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SAZETAK

Norma ISO 9001 danas je temeljna norma za sustave upravljanja kvalitetom. Prema njoj
se ravna viSe od milijun organizacija diljem svijeta neovisno o tome o kojoj se veli¢ini i vrsti
djelatnosti radi. Norma ove godine biljezi 30 godina postojanja, a od svog nastanka pa do danas
doZivjela je viSe promjena. Revizije 1994. i 2008. godine donijele su tek nekoliko manje
znacajnih izmjena, dok su bitnije revizije provedene 2000. i 2015. godine. Upravo je posljednje
— peto izdanje predmet ovoga rada. Nakon kratkog osvrta na definiciju kvalitete i normizaciju
dan je pregled osnovnih nacela te tumacenje zahtjeva sustava upravljanja kvalitetom propisanih
novom normom ISO 9001:2015, s posebnim naglaskom na promjenama koje su nastupile u
odnosu na prethodno izdanje norme, 1SO 9001:2008. Takvim usporednim prikazom starih i
novih zahtjeva cilj je pomoc¢i organizacijama koje se nalaze pred tranzicijom sa stare na novu

normu.

Drugi dio rada bavi se kvalitetom u kontekstu obrazovnih organizacija, odnosno
primjenom norme 1SO 9001:2015 na visokoskolsku ustanovu kao $to je fakultet. Na samom

kraju rada nabrojani su zahtjevi norme uz specifi¢ne prilagodbe za primjenu na fakultetu.

Kljuéne rijeci: sustav upravljanja kvalitetom; ISO 9001:2015; sustav upravljanja kvalitetom u

obrazovanju
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SUMMARY

Today, 1SO 9001 standard is the basic standard for quality management systems. More
than one million organizations worldwide are using this standard regardless of the size and type
of activity they are performing. This year, the standard marks 30 years of existence, and since
its inception, has experienced several changes. Revisions in 1994 and 2008 only made a few
minor changes, while major revisions were carried out in 2000 and 2015. The last — fifth edition
is the subject of this thesis. After a brief review of the definition of quality and standardization,
there is an overview of the basic principles and the interpretation of quality management system
requirements prescribed by the new standard 1SO 9001: 2015, with a special emphasis on the
changes that have occurred in relation to the previous edition, 1ISO 9001: 2008. Such a
comparative view of old and new requirements aims to help organizations facing the transition

from old to new standard.

The second part deals with quality in the context of educational organizations, ie the
application of 1ISO 9001: 2015 to a higher education institution such as a faculty. At the very
end of this thesis, the requirements of the standard are listed with specific adaptations for

application to the faculty.

Key words: quality management system; 1SO 9001: 2015; quality management system in

education
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1. UvOD

U danasnje vrijeme, proizvodnja moze biti smjeStena tisu¢ama kilometara daleko, u njoj
sudjeluju ljudi koje ne poznajemo niti ¢emo ih ikada upoznati. Roba se transportira kopnom,
vodom ili zrakom i na samom kraju dolazi do kupaca, a da oni imaju jako malo uvida u sve to.
Svi ti procesi moraju na neki nacin biti propisani, upravljani i nadzirani. Po¢evsi s izborom
dobavljaca ulaznih sirovina, pa sve do isporuke proizvoda ili usluge, organizacije se drze
odredenih zahtjeva, a sve u cilju postizanja odgovarajuce kvalitete. Kvaliteta vise nije stvar
izbora, ona je prioritet. U industrijskim zemljama Zivot velikog broja ljudi ovisi o kvaliteti
proizvoda ili usluge koju koriste. Cijeli jedan sustav ¢ija je zadaca potaknuti organizacije da
svjesno i neprekidno rade na uspostavljanju i odrzavanju kvalitete, a u isto vrijeme uliti
povjerenje njihovim kupcima naziva se infrastruktura kvalitete. Infrastruktura kvalitete pociva

na normamea.

Prije ulaska u opis normi i sustava upravljanja kvalitetom treba pojasniti pojam
kvalitete. Za pocetak, navodi se definicija o kvaliteti preuzeta iz norme 1SO 9000:2015: [1]

»Kvaliteta je stupanj u kojem niz svojstvenih znacajki nekog predmeta ispunjava

zahtjeve.

Napomena 1 uz naziv: Naziv , kvaliteta moze se upotrebljavati s pridjevima kao $to su

slab, dobar, izvrstan.

Napomena 2 uz naziv: ,,Svojstven predmetu®, za razliku od ,,pripisan predmetu*, znaci

postoji u samom predmetu

U gornjoj definiciji kljuéne su rijeci ,,znacajke® i ,,zahtjevi®. Zahtjevi su veza izmedu
kvalitete i norme, njihov su temeljni pojam. To je jedan od zajednickih naziva i klju¢nih
definicija iz ISO normi za sustave upravljanja. Zahtjev moze znaditi potrebu ili o¢ekivanje koji
su utvrdeni, opéenito se podrazumijevaju ili su obavezni. Pored zahtjeva koji se odnose na
fizi¢ki proizvod i njegove znacajke postoje i zakonski zahtjevi, zahtjevi propisa, zahtjevi za
kvalitetu i zahtjevi za upravljanje kvalitetom. U definiciji se navodi kako zahtjevi moraju biti
ispunjeni od strane znacajki. Znacajke ili razlikovna obiljezja mogu biti svojstvena ili pripisana,
kvalitativna ili kvantitativna. Pripisane znacajke (npr. cijena predmeta) ne postoje u samom
predmetu, nisu znacajke kvalitete tog predmeta pa one za razumijevanje definicije kvalitete nisu

bitne. Tvrdnja da je kvaliteta stupanj ispunjenja zahtjeva sugerira da se radi o nekoj mjerljivoj

Fakultet strojarstva i brodogradnje 1
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veli¢ini. Ipak, ne mozemo re¢i da je neki predmet kvalitetniji od drugoga za odredeni broj
mjernih jedinica. ObjaSnjenje zasto je koriStena rijec ,,stupanj* vidljivo je iz prve napomene
gdje se rijec ,.kvaliteta® povezuje s opisnim pridjevima. Dakle, ispravno je reci kako je jedan
predmet slabe, a drugi izvrsne kvalitete. Na taj smo nacin ta dva predmeta nedvosmisleno

usporedili, stupnjevali sa stajalista kvalitete tj. kvalitativno usporedili. [1]

Kvalitetu moZzemo objasniti 1 brojnim drugim definicijama. Sljedeca tvrdnja vrlo
slikovito naglasava ulogu kupca kao mjerodavnog kada je u pitanju stupanj kvalitete Koji
organizacija mora postiéi: [2]

,Kvaliteta je kad se vraca kupac, a ne proizvod.*

Definicije i poimanja kvalitete prema svjetski poznatim i priznatim guruima kvalitete: [2]

,,Kvaliteta je sprjeCavanje pogresaka“ W. Edwards Deming

,Kvaliteta je prikladnost za upotrebu* Joseph M. Juran

»Kvaliteta je udovoljavanje zahtjevima. Ona je nije poklon, ali je besplatna. Ono $to
kosta jesu nekvalitetni proizvodi i sve radnje koje se moraju obaviti jer se ne rade
poslovi u pravo vrijeme. Kvaliteta nije samo besplatna, ona je daleko najsladi izvor
dobiti. Svaki nov€i¢ koji uStedite izbjegavanjem pogresnog rada automatski znaci

nov¢ié i pol na svim linijama.* Philip Crosby

1.1. Kvaliteta u sklopu norme 1SO 9000:2015

Kako bi se izbjegla moguéa nerazumijevanja tijekom ¢itanja, tumacenja i primjene zahtjeva
norme 1SO 9001:2015, ISO je izdao normu ,,1ISO 9000:2015 — Sustavi upravljanja kvalitetom
— Temeljna nacela i terminoloski rje¢nik®. U njoj su dani osnovni pojmovi, nacela i rje¢nik
sustava upravljanja kvalitetom te pruza osnovu za ostale norme za sustave upravljanja
kvalitetom. Na samom pocetku, u kategoriji osnovnih pojmova, objasnjena je kvaliteta onako
kako se ona promatra u sklopu obitelji normi 1ISO 9000. Navodi se kako ,,kvaliteta proizvoda i
usluga organizacije ovisi 0 njezinoj sposobnosti da zadovolji kupce i njezinom predvidenom i
nepredvidenom utjecaju na bitne zainteresirane strane!* [1]. Medutim, kvaliteta nema utjecaj

samo na zadovoljstvo kupaca nego moze imati i izravan utjecaj na ugled organizacije. Svaka

! Dionik, osoba ili organizacija koja moZe utjecati na neku odluku ili aktivnost, biti pod njihovim utjecanjem ili
se tako osjecati. Npr. kupci, dobavljadi, vlasnici, ljudi u organizaciji, bankari, regulatorna tijela, sindikati...
Bitne zainteresirane strane jesu one koje donose znacajan rizik za odrzivost organizacije ako njihove potrebe i
ocekivanja ne budu ispunjeni. [1]

Fakultet strojarstva i brodogradnje 2
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organizacija koja je usmjerena na kvalitetu mora odrzavati sustav upravljanja kvalitetom. Kako
bi odredile $to im je sve potrebno za odrzavanje ucinkovitog sustava upravljanja kvalitetom
organizacije se koriste normama. S druge pak strane, nastanak sustava upravljanja kvalitetom
neposredno je vezan uz odluku organizacije da svoje poslovanje uskladi s jednom ili viSe normi.

Sustav upravljanja kvalitetom bit ¢e podrobnije opisan u sljede¢em poglavlju. [1]

Fakultet strojarstva i brodogradnje
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2. SUSTAV UPRAVLJANJA KVALITETOM

Organizacije su danas primorane sve ¢eS¢e nositi se s kompleksnim problemima kako bi
uspjesno napredovale, ostale kompetitivne u globaliziranom ekonomskom okruzenju i ispunile
o¢ekivanja i zahtjeve kupaca. Sto se ti¢e kvalitete proizvoda i usluga, potrebe i zahtjevi kupaca
neprestano se povecavaju ¢ime se upravljanje kvalitetom namece kao neizostavni dio
upravljanja svake organizacije. Ovjeravanjem certificiranog sustava upravljanja kvalitetom i
dosljednim ovjeravanjem upravljanja proizvodnjom proizvoda¢ pokazuje svoja nastojanja da
izbjegne pojavu nesukladnosti i §to je viSe moguce ispuni zahtjeve kupca. Kroz dobro razmotren
i primijenjen sustav upravljanja kvalitetom organizacijama se otvara put prema ugradnji
kontinuiranih poboljsanja u svoje unutarnje i vanjske procese. Sustav upravljanja kvalitetom
podupire uskladivanje svih aktivnosti prema dogovorenim ciljevima organizacije kako bi ona
odrzala kompetentnost u okruzenju u kojem djeluje, smanjila troSkove, rijesila se procesa koji

ne stvaraju dodanu vrijednost i zadovoljila potrebe kupaca. [3]

2.1. Definicija sustava upravljanja kvalitetom

Neprestano povecanje zahtjeva za kvalitetu proizvoda i usluga djelovalo je tako da se s
kontrole i osiguranja kvalitete trazi prijelaz na aktivno upravljanje kvalitetom jer se jedino tako
moze unaprijed sprijeciti pojava nesukladnosti. Koordinirane aktivnosti za vodenje organizacije
I nadzor nad njom, a usmjerene na kvalitetu nazivamo upravljanje kvalitetom. Sustav
upravljanja kvalitetom podrazumijeva zahtjeve koji su od obi¢nog izbjegavanja greSaka
prosireni na upravljanje razvojem 1 proizvodnim procesima. U stvarnosti su naZalost aktivnosti
usmjerene na kvalitetu ¢esto zanemarene od strane same uprave. Ljudi iz uprave koji vode i
nadziru organizaciju na najvisoj razini trebali bi na upravljanje kvalitetom gledati kao na bitan
strateski dio politike upravljanja, kao $to su ve¢ primjerice financije, nabava i marketing. Takav
sustav predstavlja isplaniran i strukturiran model u kojem su poznate organizacijske i
operacijske strukture te metode i procesi koji osiguravaju visoku razinu kvalitete kona¢nih
izlaza. Nadalje, takav sustav ima definirane odgovornosti, ovlasti i kompetencije u organizaciji.
[2]1 [3]

Na sustave upravljanja kvalitetom utjecu razliciti vanjski i unutarnji zahtjevi i direktno
su povezani i meduzavisni s tehnickim i ekonomskim okruzenjem organizacija i njihovim
promjenjivim procesima. Sustavi upravljanja kvalitetom dakle nisu staticni ve¢ dinami¢ni

sustavi koji da bi odgovarajuée sluzili zahtijevaju kontinuirane prilagodbe i preispitivanja.
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Premda se tako moze uliniti, svrha sustava upravljanja kvalitetom nije samo upravljanje
kvalitetom gotovih proizvoda ili usluga. On obuhvaca ¢itava operativna podrucja i zadire u
strukture organizacije. Neke organizacije, primjerice Sony Ericsson, Svedska, i Valmet
Automation Oy, Finska, ve¢ su odluéile preimenovati svoj sustav. Nazivaju¢i ga ,,Operativni
sustav* naglaSavaju Sirinu  njegovog utjecaja. Konzultant 1 osniva¢ stranice
,»http://is09001group.com™ Oscar Combs ovim je rije¢ima ukazao na vaznost upravljanja
kvalitetom: ,,ISO 9001 nudi vise od samog benefita u vidu kvalitete. Normu treba smatrati
alatom za upravljanje poslovanjem kojeg organizacija moze koristiti za podizanje vrijednosti,
poboljsanje poslovanja i smanjenje rizika.” [3]

Pored sustava upravljanja kvalitetom, u poslovanju postoje i drugi sustavi upravljanja.
Npr. Sustav upravljanja okoliSem ISO 14000, Sustav upravljanja zdravljem i sigurno$¢u na
radu (OHRIS), Upravljanje rizicima ISO 31000... Danas je najpoznatiji sustav upravljanja
norma za upravljanje kvalitetom 1SO 9001. [3]

2.2. Vainost sustava upravljanja kvalitetom

Postoje brojni motivi koji mogu biti razlog implementacije sustava upravljanja kvalitetom
u neku organizaciju. Neki od njih su konkurentnost, pritisci globalizacije, ratovi cijenama,
pravni propisi, zahtjevi kupaca po pitanju zastite okoliSa... Gledano globalno, medusobno
povjerenje u odnosu kupaca i dobavljaca je od presudne vaznosti, a ono moze biti uc¢vrsé¢eno
ovjeravanjem sustava upravljanja kvalitetom. Sa stajaliSta organizacija, najvazniji aspekt je
ostati konkurentan medu nacionalnim i inozemnim konkurentima. Potpuno priznat i
implementiran sustav uspijeva pridobiti i zadrzati povjerenje kupaca uz uvjet da se bazira na
ispunjenju njihovih zahtjeva. Sto je vise zadovoljnih kupaca organizacija ima vige prilika za
Sirenje trziSnog udjela i osvajanje novih trziSta. Nadalje, uvodenjem sustava upravljanja
kvalitetom organizacije podiZzu svoje financijsko poslovanje na viSu razinu. U istrazivanju
trgovanja dioniCkim drustvima na njujorSkoj burzi provedenom od strane SveuciliSta u
Kaliforniji, Los Angeles (UCLA), primijeceno je da su financijske performanse organizacija

koje imaju certifikat prema normi ISO 9000 znatno pobolj$ane u odnosu na ostale. [3] [4]

Treba razlikovati implementirane od certificiranih sustava upravljanja. Da bi organizacija
dobila certifikat za sukladnost prema nekoj normi, ona mora uspjesno implementirati taj sustav

I dokazati da on funkcionira. Postoje i organizacije u kojima je sustav upravljanja kvalitetom
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izgraden, implementiran i funkcionira u praksi, ali nije potvrden certifikatom jer ga poduzece
nije trazilo.

Ukoliko je organizacija potrebu za certificiranjem sustava kvalitete prepoznala na temelju
vlastitog stupnja svjesnosti o kvaliteti, na temelju zahtjeva kupaca i bitnih zainteresiranih
strana, na temelju potrebe za izlaskom na medunarodno trZiste ili na temelju zahtjeva
medunarodne zajednice, za oCekivati je da ¢e implementirani i1 certificirani sustav pokazati
odredene prednosti. Na temelju proucavanja rezultata istrazivanja koja su za cilj imala trazenje
odgovora na pitanje doprinosi li i u kojoj mjeri implementirani i certificirani sustav upravljanja

kvalitetom uspjesnosti organizacije doslo se do zaklju¢aka navedenih u tablici 1. [5]

Tablica 1l Pozitivni efekti i prednosti implementiranog i certificiranog sustava upravljanja
kvalitetom [5]

bolja komunikacija s kupcima
bolje razumijevanje potreba kupaca
povecano povjerenje kupaca
Marketinski e -
kvalitetniji proizvodi i usluge

vedi stupanj zadovoljstva kupaca - korisnika

D U N N N RN

veci ugled poduzeca na trzistu

<

mogucnost prac¢enja 1 mjerenja stupnja ostvarivanja
pojedinacnih ciljeva

dokumentiranost poslovnog sustava

optimirana koli¢ine dokumentacije
Organizacijski usvajanje novih metoda poboljSanja

jasno definirana odgovornost na svim razinama

ukljuc¢ivanje mladih struénjaka u sustav

upravljanje resursima

AN N N N N N

lakSe upravljanje procesima i veca uc¢inkovitost procesa
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Psiholoski

nedvosmislena interpretacija postupaka

preventivna edukacija

v' visi stupanj zadovoljstva, angaZmana i motivacije zaposlenih na

D N N NN

svim razinama

poboljSana interna komunikacija
bolja informiranost zaposlenih
visi stupanj korporacijske kulture

visi stupanj svjesnosti o kvaliteti

Financijski

A N N NN

mogucnost kvantitativne analize svih poslovnih dogadaja
smanjenje potrebe za dodatnom kontrolom

smanjenje troskova proizvodnje zbog pracenja troSkova kvalitete
povecanje produktivnosti

mogucnost predvidanja pogreSaka i smanjen broj pogresaka

poboljsana profitabilnost poduzeca

U nekim slu€ajevima organizacije certificiraju svoj sustav upravljanja kvalitetom samo radi

certifikata, odnosno bi mogle pokazati ,,papir, a da ga nisu izgradile niti implementirale. Ako

one to rade svjesno i s namjerom, najvise ¢e Stete time nanijeti sebi gubitkom povjerenja kupaca

1 drugih zainteresiranih strana. Medutim, postoje u nekim drzavama sluc¢ajevi sudskih sporova

u kojima organizacije koje su dobile certifikat tuze certifikacijsku tvrtku Sto im je izdala

certifikat kao potvrdu da imaju izgraden i implementiran sustav kvalitete koji u praksi nije

funkcionirao, pa nije ni mogao pokazati svoje prednosti. Ipak, i pravilno implementiran i

certificiran sustav moze pokazati odredene slabosti, osobito u pocetnoj fazi nakon certifikacije.

Kvalitetna i redovita komunikacija sa zainteresiranim stranama i zaposlenicima moze pomoc¢i

u njihovom prevladavanju i neutralizaciji. Moguc¢i negativni efekti i nedostaci implementiranog

I certificiranog sustava nabrojani su u tablici 2. [5]
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Tablica 2 Moguéi negativni efekti i nedostaci implementiranog i certificiranog

sustava upravljanja kvalitetom [5]

Marketinski

D N N NN

zloupotreba certifikata kroz promidzbu

Nerazumijevanje od strane dobavljaca

eliminacija dosadasnjih dugogodisnjih partnera
privremeni gubitak trzista zbog inovacija na proizvodu ili

usluzi

Organizacijski

neadekvatna i nagla promjena organizacijskog ustroja
nerazumijevanje dijela dokumenata kvalitete
prekomjerna produkcija nepotrebnih dokumenata

nerazumijevanje funkcijske i procesne odgovornosti

Psiholoski

nizi stupanj zadovoljstva zaposlenih

inovacija, optimalizacija, reinzenjering procesa
nuznost permanentnog obrazovanja
nemogucnost slobodnog tumacenja postupaka
strah od dodatnih obaveza

raskid s dosadasnjim na¢inom rada i ponaSanja
mogucnost mjerenja radnog doprinosa

strah od odgovornosti

mogucénost lakSeg otkrivanja uzroka pogreSaka

strah od promjena

Financijski

AN NNV N N D N N N U N N N N N RN

prekomjerna ulaganja za kvalitetu nakon to¢ke optimuma
nepotrebne prekomjerne kontrole
promjene u strukturi ukupnih troSkova

smanjeni financijski efekti zbog velikog utjecaja psiholoSkih

efekata
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3. 1SO - ORGANIZACIJA | NORME

Medunarodna organizacija za normizaciju (eng. International Organization for
Standardization) 1SO, osnovana je 1947. godine. Predstavlja nevladinu neovisnu organizaciju
sa sjedistem u $vicarskom gradu Zenevi. Kako bi se izbjeglo vezivanje uz bilo koji od svjetskih
jezika, da bi norma i po tom pitanju bila nepristrana, dogovorom je odluc¢eno da ¢e se koristiti
kratica ,,ISO* nastala od grcke rijeci ,,isos™ S§to znaci ,jednak®. ISO radi kao neprofitna
organizacija koja se odrzava i financira svoj razvoj od prihoda koje zaradi prodajom svojih
proizvoda — medunarodno priznatih normi. lako se ISO definira kao nevladina organizacija,
njezina sposobnost postavljanja normi koje Cesto postanu zakoni ¢ini ISO organizaciju
mo¢nijom od veéine nevladinih organizacija. U praksi, ISO se ponaSa kao konzorcij usko

povezan s vladama. [3] [6]

ISO organizacija sastoji se od ukupno 163 ¢lana od kojih svaki predstavlja pojedinu
drzavu. Postoje tri kategorije ¢lanstva u ISO-u. Prvu kategoriju ¢ine nacionalna tijela koja su
odgovorna za prihvacanje i prodaju normi u svojoj drzavi. Oni su jedini ¢lanovi ISO-a Kkoji
imaju pravo glasa. Jedna od 119 ¢lanica ove kategorije je i Hrvatska. U drugoj kategoriji nalaze
se dopisni ¢lanovi. Oni primaju obavijesti o radu ISO-a, ali nemaju pravo sudjelovanja. Oni
takoder preuzimaju i prodaju norme u svojim drzavama. | na kraju, postoje ¢lanovi pretplatnici
za zemlje sa slabije razvijenim gospodarstvom. Ovi ¢lanovi pla¢aju manje ¢lanarine, mogu
pratiti razvoje novih normi, ali nemaju aktivnu ulogu u razvoju normi niti ih mogu prodavati ili
prihvacati u svojim drzavama. Za razvoj i donoSenje normi odgovorni su tehnicki odbori u
¢ijem radu mogu sudjelovati predstavnici svih zainteresiranih strana. Svakoj je organizaciji u
interesu da 1 njeni stru¢njaci budu prisutni u tehni¢kim odborima. Time dobivaju moguénost da
norme postaju njihovo oruzje i §tit na nacin da njihovi stru¢njaci lobiraju da u normu ude ono
Sto njihova organizacija moze proizvesti i ne dozvole da udu zahtjevi kojima ona jo§ ne moze

udovoljiti. [2] [7] [8]

3.1.  Znacaj normi

Norme se stvaraju s ciljem osiguranja prikladnosti nekog proizvoda, procesa ili usluge
da u odredenim uvjetima sluzi svojoj namjeni. Osim toga, normizacijom se ograniava
raznolikost izborom optimalnog broja tipova ili veli¢ina, uklanjaju se prepreke za spojivost i
zamjenjivost razli¢itih proizvoda, potice se zastita zdravlja, sigurnost, zastita okolisa itd. Do

danas je ISO izdao vise od 20 000 razli¢itih medunarodnih normi pokrivsi time gotovo sve §to
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se moze normirati. Kao §to se vidi iz grafa na slici 1, razvijene su norme za nekoliko sasvim
razli¢itih industrija i sektora i nalaze primjenu u brojnim tehnologijama kao §to su elektronicka,
informacijska, materijali, inzenjerstvo... Pruzaju smjernice za normizaciju u sektorima
infrastrukture, poljoprivrede, prehrambene tehnologije, zdravstva, sigurnosti, okolisa...
Premda ljudi toga nisu uvijek svjesni, norme uvelike utje¢u na njihov svakodnevni zivot.
Uzmimo primjer veli¢ine papira (A4). Nakon $to je 1975. godine izdana norma ISO 216, kojom
su definirane proporcije i dimenzije osnovnih formata, to je uvelike pomoglo i pojednostavilo

posao proizvodac¢ima pisaca, fotokopirnih uredaja i uredskog pribora. [3] [9] [10]

= InZenjerske tehnologije

= Tehnologije materijala

2R Elektronika, informacijske tehnologije i telekomunikacije

9% m Prijevoz i distribucija dobara

Opéenitosti, infrastruktura, znanost i usluge

1% Poljoprivreda i prehrambene tehnologije

m Zdravstvo, sigurnost i okolis
23%
17% = Gradevina

= Specijalne tehnologije

Slika 1 Raspodjela 1SO normi prema industrijskim granama [3]

U danasnjem druStvu norma je pisani dokument koji ovisno o prihvacanju, moze imati
nacionalni, regionalni ili medunarodni status. Naj¢e$¢e se pod normom podrazumijeva niz
precizno 1 sazeto danih definicija, tehnickih specifikacija, kriterija, mjera, pravila i1
karakteristika koji opisuje materijale, proizvode, procese i sustave. Sam ISO kaze da
,medunarodne norme omogucuju da stvari rade kako treba. Daju tehniCke podatke svjetske
klase za proizvode, usluge i sustave, kako bi osigurali kvalitetu, sigurnost i uc¢inkovitost. Od
kljucne su vaznosti za olaksavanje svjetske trgovine.* [11] Danasnje gospodarstvo tesko bi bilo
zamisliti bez normi. U nastavku su nabrojane neke od temeljnih vaznosti normizacije: [8]

e omogucuje uvodenje specijalizacije i kooperacije u proizvodnju;

e odreduje metode za ispitivanje kvalitete proizvoda;
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e omoguéuje racionalizaciju u proizvodnji, i time ograni¢ava 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;

e rjesava tehnicko-ekonomske probleme;

e sprjecCava brojne uzroke sporova izmedu kupaca i proizvodaca;

e norma daje najbolja tehnicka i ekonomska rjesenja za proizvode i postupke;

e internacionalizacijom normi smanjuju se ekoloski i sigurnosni rizici, povecava kvaliteta
I pouzdanost materijala, proizvoda, procesa i sustava;

e ujednacuje, pojednostavljuje i1 pojeftinjuje razvoj, proizvodnja, pruzanje usluga i
odrzavanje;

e povecava se protok roba i liberalizacija trzista.

Bez obzira radili li se o profitnoj ili neprofitnoj, vladinoj ili nevladinoj, gotovo svaka
organizacija s malo slozenijom strukturom moze imati koristi primjenom odgovarajucih normi.
Norme imaju jako Siroko podrucje primjene. Sve poéinje s ispunjenjem zahtjeva kupaca i
nastavlja dalje prema uskladivanju s propisima o sigurnosti i zastiti okoliSa, definiranju 1
kontroli unutarnjih procesa i smanjenju otpada. Jo$ jedan benefit organizacija dobiva
dokumentiranjem specificnih znanja i1 vjeStina ¢ime se omogucuje ucinkovit i siguran prijenos
znanja unutar organizacije pa nema straha da ¢e se ono izgubiti u slucaju kada zaposlenik
napusti organizaciju. Koristi od primjene 1SO norma imaju organizacije, inovatori, kupci,

potrosaci, drzavna uprava, trgovci, zemlje u razvoju i na kraju cijeli nas planet. [8]

3.2.  Nacela normizacije

Postupak normizacije pociva na odredenim nacelima: [1] [2]

e Op¢i konsenzus — osnovno nacelo koje znaci da se niti jedna zainteresirana strana
(proizvodaci, kupci, zakonodavci..) odlu¢no ne protivi predloZenim rjeSenjima u bitnim
pitanjima. DonoSenje normi temelji se na nastojanju da se u obzir uzmu gledista svih
zainteresiranih strana te uskladivanju opre¢nih stajalista. Konsenzus ne znaci nuzno i

jednoglasnost.
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Ukljucdivanje svih zainteresiranih strana — da bi postupak pripreme normi bio
demokratski, moraju se ukljuciti sve zainteresirane strane. Sve one imaju pravo dati svoj
doprinos i sudjelovati u izradi norme kako bi je onda dragovoljno i primijenili. Ovime
se zeli osigurati da veéi proizvodaci ne mogu jednostavno nametnuti odredbe norma
manjima.

Javnost rada — postupak pripreme normi mora biti dostupan javnosti od svojega pocetka
1 u svim fazama. Javnost mora biti obavijeStena na odgovarajuc¢i nacin o pocetku
pripreme neke norme, o tijelu koje je priprema, o dokumentu koji sluzi kao osnova za
njezinu pripremu i o fazama pripreme i izdavanja norme.

Stupanj razvoja tehnike — norma definira ,,stanje tehnike* — stupanj razvoja tehnike u
danome vremenu utemeljen na provjerenim znanstvenim, tehni¢kim i iskustvenim
spoznajama. Norma dakle govori samo o onome $to se moze napraviti sada, a ne 0
onome §to ¢e se mozda moc¢i u buduénosti.

Koherentnost zbirke normi — zbirka normi mora biti usuglasena unutar sebe, norme ne

smiju biti proturje¢ne (donoSenjem nove norme za neki predmet stara se norma povlaci).
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4. OBITELJ NORMI ISO 9000

Najpopularnija i najprodavanija obitelj normi, ISO 9000ff (ff — eng. full family) prvi je put
objavljena 1987. godine nastavsi kao rezultat visSegodi$njeg rada tehni¢kog odbora ISO TC 176.
Vecina ISO normi su vrlo usko usmjerene na pojedini proizvod, materijal ili proces. Medutim,
upravo suprotno vrijedi za obitelj normi ISO 9000. Ona, naime, predstavlja skup normi za
genericki sustav upravljanja kvalitetom. Pri tome se pojmom genericki zeli naglasiti da se
norma moze primijeniti na bilo koju organizaciju, neovisno o njenoj veli¢ini, i bez obzira na to

Sto je njen krajnji proizvod. U uzu obitelj ISO 9000 pripadaju sljedece norme: [12]

ISO 9000:2015 Sustavi upravljanja kvalitetom — Temeljna nacela i terminoloski rje¢nik
e U 0VvOj su normi dani osnovni pojmovi, nacéela i rje¢nik sustava upravljanja kvalitetom

te pruza osnovu za ostale norme za sustave upravljanja kvalitetom

ISO 9001:2015 Sustavi upravljanja kvalitetom — Zahtjevi
e odreduje zahtjeve sustava upravljanja kvalitetom kojima se moze koristiti za potrebe
unutar organizacije, za certifikaciju ili za ugovorne svrhe
e usredotocuje se na ucinkovitost u ispunjavanju zahtjeva kupca
e jedina norma u obitelji prema kojoj se moze provoditi postupak certificiranja od trece

strane

ISO 9004:2009 Pristup upravljanju kvalitetom — Upravljanje u svrhu trajne uspjeSnosti
organizacije
e sluzi organizacijama kao uputa i podrSka za postizanje odrzivog uspjeha pristupom

upravljanja kvalitetom

1ISO 19011:2011 Smjernice za provodenje audita sustava upravljanja
e sadrzi smjernice o auditiranju sustava upravljanja, ukljucujuéi nacela auditiranja,
upravljanje programom audita i provedbu audita te smjernice o vrednovanju
kompetentnosti osoba ukljuc¢enih u proces audita
e primjenjiva je na sve organizacije koje provode unutarnje ili vanjske audite sustava
upravljanja [13] [14]

41. 1SO 9001

Norma 1SO 9001 definira minimalne zahtjeve za sustav upravljanja kvalitetom s ciljem

da organizacije koje ga primjenjuju svojim kupcima budu u moguénosti ponuditi proizvode i
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usluge koji ¢e biti u skladu s njihovim zahtjevima i s propisima koje definira pravni okvir u
kojem djeluju. Prihvacanje ove norme u organizaciji strateska je odluka njenoga vodstva. Svrha
provedbe nije iskljucivo na kvaliteti koja vodi poveéanju zadovoljstva kupaca ve¢ pomaze i
unapredenju efikasnosti i u€inkovitosti svih procesa kao i uvodenju pristupa neprekidnog
poboljsavanja. [3]

Osnovni koncept norme ISO 9001 temelji se na procesnom pristupu koji ukljucuje
PDCA? metodologiju i razmisljanje temeljeno na rizicima (eng. risk-based-thinking). Procesno
orijentiran pristup ¢ini normu ISO 9001 primjenjivom i prikladnom za sve vrste organizacija u
razli¢itim industrijskim granama, neovisno o tome proizvode li one proizvode ili nude usluge,
jesu li profitno orijentirane ili vladine institucije. Norma omoguéuje organizacijama da na
odgovaraju¢i nacin planiraju, provode, provjeravaju i poboljSavaju procese i daje smjernice
kako da povecaju njihovu efikasnost te prate rizike i prilike. [3]

Neovisnu potvrdu sukladnosti sustava sa zahtjevima norme tj. certifikaciju prema svojim
normama ne vrsi ISO ve¢ su za to zaduzene certifikacijske kuce. One pak za taj posao moraju
biti akreditirane od strane nacionalnih akreditacijskih agencija. Organizacije mogu imati
uspostavljen sustav upravljanja kvalitetom prema zahtjevima norme ISO 9001, ali tek
postupkom certifikacije dokazuju da je taj sustav uspjesno implementiran i na taj nacin njihovi
klijenti i ostali sudionici na trziStu mogu imati povjerenje u uvedeni sustav upravljanja
kvalitetom. Broj izdanih certifikata godi$nje koji prikazuje rastu¢u primjenu norme ISO 9001
prikazan je grafom naslici 2, a u tablici 1 navedeno je pet industrijskih sektora s najvise izdanih
certifikata u svijetu. [15] [2]

2PDCA — eng. ,,Plan — Do — Check — Act* (Planirati — Provesti — Provjeriti — Poboljati), detaljnije u
potpoglavlju 4.1.2
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Slika2  Broj certifikata izdanih prema 1SO 9001 [16]

Tablica3 Top 5 industrijskih sektora prema broju izdanih certifikata za ISO 9001, podaci za
2015. godinu [16]

1 Metali i proizvodi od metala 104 652
2  Elektri¢na i opticka oprema 75 260
3  Gradevina 67 354
4 Trgovina na veliko i malo; popravak 66 975
motornih vozila, motocikala i osobnih i
kucanskih predmeta
5  Strojevi i oprema 56 413

4.1.1. Specificne interpretacije norme ISO 9001 s obzirom na industrije

Budu¢i da je norma ISO 9001 vrlo generi¢ka i apstraktna, ISO je na njenom temelju izgradio
prilagodene norme koje u obzir uzimaju specifi¢nosti pojedinih industrijskih sektora. Primjeri
takvih normi nabrojani su u nastavku: [14]

e ISO/TS 29001 — Industrija nafte, petrokemije i prirodnog plina;

e IS0 13485 — Medicinski uredaji;
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ISO 13485 — Softverski inzenjering;

ISO 17582 — Odrzavanje izbora na svim razinama vlasti;

ISO 18091 — Lokalna samouprava.

4.1.2. PDCA krug

Norma ISO 9001 pociva na PDCA principu. Kratica dolazi od engleskih rije¢i ,,Plan —
Do — Check — Act” $to u prijevodu znaci Planirati — Provesti — Provjeriti — Poboljsati. Na
osnovu toga principa organizacije koje su svoje poslovanje prilagodile zahtjevima norme 1SO
9001 mogu efikasno provesti poslovnu strategiju i poboljSati procese, ali i sustav upravljanja
kvalitetom u cjelini. Jo$ 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.
[3] [17]
PDCA krug kontinuirana je petlja planiranja, provedbe, provjere ili proucavanja i

poboljsavanja. PDCA krug se moze ukratko opisati kako slijedi: [17] [18]

e Planirati: utvrditi ciljeve sustava kao i procese i sredstva potrebne za ostvarenje
ocekivanih rezultata, a to ukljucuje:
o kupce i njihove zahtjeve,
o utvrdivanje odgovornosti,
o ulaze, izlaze i potrebne resurse,
o nacin dokumentiranja,

o ocjenu efikasnosti procesa ili sustava.

e Provesti: realizacija planiranog. Putem svakodnevnih zadataka i aktivnosti provodi se
planirano. Radi se o probnoj implementaciji planiranog pristupa, promjene ili
poboljsanja. To ukljucuje:

o neophodne resurse,
o operativne procese,
o mjere,

o komunikaciju prema relevantnim dionicima promjene ili poboljSanja.

e Provjeriti: u ovoj fazi treba pratiti i mjeriti procese i rezultirajuée proizvode i usluge u

odnosu na politike, ciljeve 1 zahtjeve. Vrlo je vazno na temelju svih prikupljenih
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podataka napraviti analizu i izvijestiti o rezultatima jer je tek na osnovu tog izvjestaja
mogu¢ prelazak na sljedecu fazu. Ovdje su od velike pomoc¢i kontrolne liste za

prikupljanje podataka, graficke analize, kontrolne karte te klju¢ni pokazatelji ucinka
(KPI).

e 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 i zadovoljstva kupaca te reputaciji. To se
primjerice moze posti¢i kroz mala kontinuirana poboljSanja (Kaizen), napredna

poboljsanja i/ili inovacijama.

Sto se ti¢e norme ISO 9001:2015, cijela njezina struktura moZe se smjestiti u odgovarajuce
dijelove PDCA kruga. Dijagram koji slijedi (Slika 3) ilustrira osnovnu ideju norme ISO
9001:2015 u sklopu PDCA kruga i pojasnjava znacajnu ulogu kupaca i interakciju pojedinih
procesa unutar sustava upravljanja kvalitetom. Brojevi u zagradama predstavljaju odgovarajuca

poglavlja iz norme.

Sustav upravljanja kvalitetom (4)

Organizacija i

njezin kontekst
(4 \

‘ Podrska i
operacije (7,8)

Planirati . y: Provesti

Zadovoljstvo kupca

Vodstvo |

Planiranje (6) <—>| (5) Procjena

Zahtjevi kupca = ‘
provedbe (9)

Rezultati

/

\\‘\T//

Proizvodii usluge

Poboljsati Provjeriti

Poboljsanje

Potrebei (10)

oCekivanja vaznih
zainteresiranih
strana (5)

Slika3  Struktura medunarodne norme ISO 9001 u PDCA krugu [19]
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4.1.3. Nacela upravljanja kvalitetom

Norma ISO 9001 temelji se na sedam nacela upravljanja kvalitetom koja su definirana u
normama 1SO 9000 i ISO 9004. Nacela upravljanja kvalitetom predstavljaju trajne ideje koje
pomazu organizaciji da uskladi svoje ciljeve s interesima zainteresiranih strana. Redoslijed
kojim se nacela nabrajaju ne odreduje njihovu vaznost. Vaznost svakoga od njih mora biti
odredena za svaku organizaciju individualno. Norma ISO 9000:2015 za svako od sedam nacela
navodi polaziSte, obrazloZenje zaSto mu se organizacija treba posvetiti, klju¢ne prednosti koje
njegovo postivanje donosi i moguce aktivnosti koje organizacija moze poduzeti da bi uspjesno

primijenila na¢elo. U nastavku slijedi lista svih sedam nacela s kratkim opisom: [1]

e Usmjerenost na kupca — klju¢ dugoro¢nog uspjeha organizacije lezi u odrzavanju i
poboljsavanju odnosa s kupcima, ispunjavanju njihovih zahtjeva te nastojanju da se

nadmase njihova oc¢ekivanja.

e Vodstvo — zadaca je rukovoditelja da utvrduju jedinstvenu svrhu i usmjerenje
organizacije te stvaraju takvo okruzenje koje poti¢e zaposlenike da se ukljucuju u

ostvarivanje dogovorenih ciljeva kvalitete u organizaciji.

e Ukljuéenost ljudi — nadovezujuéi se na prethodno nacelo, ovo nacelo u fokus stavlja
vrijednost ljudi na svim razinama organizacije. Ukljucivanjem, priznavanjem i
obogacivanjem njihovih sposobnosti povecava se sposobnost organizacije da stvara i

donosi vrijednost.

e Procesni pristup — razumijevanje i upravljanje aktivnostima kao medusobno
povezanim procesima koji funkcioniraju kao skladan sustav pretpostavka je za

djelotvornije i u¢inkovitije postizanje dosljednih i predvidljivih rezultata.

e Poboljsavanje — kako bi odrzavale trenutaénu razinu uspjeSnosti, bile u stanju
odgovarati na promjene u unutarnjim i vanjskim okolnostima, te ukoliko Zele
identificirati, stvarati 1 iskoriStavati nove mogucnosti nuzno je za organizacije da

odrzavaju stalnu usredotoCenost na poboljSavanje.

¢ Donosenje odluka na temelju ¢injenica — do Zeljenih rezultata najprije dovode odluke

temeljene na objektivnoj analizi 1 vrednovanju ¢injenica, dokaza i podataka.
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e Upravljanje odnosima — upravljanje odnosima sa svim zainteresiranim stranama, a
posebice s mrezom dobavljaca i partnera, pridonosi zajednickom razumijevanju ciljeva

1 vrijednosti i ve¢oj uspjesnosti organizacije.
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5. NORMA 1SO 9001:2015

Sve ISO norme preispituju se svakih pet godina kako bi se utvrdilo jesu li jo§ uvijek
aktualne i relevantne za trziste ili je potrebna revizija. Od svog prvog izdanja 1987. godine
norma ISO 9001 dozivjela je nekoliko revizija. Na slici 4 prikazano je svih 5 dosadasnjih
izdanja poredanih na vremensku crtu uz navod klju¢nih novosti koje je svako od njih donijelo.
Zadnja revizija iz koje proizlazi trenutno aktualna norma ISO 9001:2015 zapoceta je 2012.
godine s ciljem da organizacijama osigura sposobnost da odgovore na izazove okruzenja koje
se izrazito razlikuje od okruzenja proteklih desetljeca. Karakteristike okruzenja u kojem danas
neka organizacija radi su ubrzane promjene, novi trendovi u smislu zahtjeva kupaca, otvaranje
1 globalizacija trziSta te pojava znanja kao glavnog resursa. Obrazovanije i zahtjevnije drustvo

¢ini zainteresirane strane sve utjecajnijima. [1]

Novo izdanje objavljeno je u rujnu 2015. godine. Organizacije koje su ve¢ certificirane
prema prethodnom izdanju norme iz 2008. godine dobile su rok od tri godine, pocevsi s
datumom izdanja nove norme, u kojem svoje sustave upravljanja kvalitetom moraju prilagoditi
zahtjevima nove norme. Nakon rujna 2018. certifikati prema 1SO 9001:2008 vise nece biti
vaze¢i. U nastavku su u sljede¢im potpoglavljima nabrojane i opisane temeljne promjene i

dodaci koje sadrzi nova norma. [1] [20]

2015.
' e - -y-
. 2008. *Rizicii prilike
*HLS
*Procesni
. 2000. pristup
*Procesni *PDCA krug
1994, pristup
- *PDCA krug
*Preventivne
radnje
@ 1987.
*Procedure

Slika4  Vremenski slijed izdanja norme 1SO 9001 [21]
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5.1. Kljuéne promjene u odnosu na normu SO 9001:2008

Sve do izdanja iz 2015. godine norma 1SO 9001 bila je jednostavno skup zahtjeva koje je
trebalo ispuniti i dokumentirati dokaze i to bi bilo dovoljno za certifikaciju. Novo izdanje
donosi mozda i najveée promjene u odnosu na sve prethodne revizije. lako su neki dijelovi
norme ostali nepromijenjeni te preuzeti iz prethodnog izdanja, prijelaz na 1SO 9001:2015
zahtijeva preciznu analizu i detaljnu pripremu organizacija i auditora. Svi se oni moraju nositi
s brojnim i znac¢ajnim promjenama, ne samo u smislu sadrzaja nego i u smislu rasporeda i
strukture. Najznacajnije promjene navedene su u nastavku: [3] [22]

e Promjene u strukturi — HLS (eng. High Level Structure);

e RazmiSljanje na temelju rizika;

e Eksplicitan zahtjev za procesni pristup upravljanju;

e VaZnost organizacijskog znanja,

e _ Dokumentirana informacija‘“ umjesto ,,dokument® i ,,zapis*;

e Razmatranje konteksta organizacije;

e Poboljsana primjenjivost za usluzne djelatnosti;

e Promjene u terminologiji.

5.1.1. HLS struktura

Kako bi organizacijama olaksao implementaciju i odrzavanje integriranih sustava
odnosno vise sustava upravljanja (npr. ISO 14001, OHSAS, ISO 22301 ili ISO/IEC 27001 isl.)
ISO organizacija je, izdavsi Annex SL dokument, 2012. godine odlucila da ¢e sve norme
sustava upravljanja koristiti iste okvire koji sadrze ujedinjenu HLS strukturu i zajedni¢ku
terminologiju. Brojne promjene u novom izdanju norme proizlaze upravo iz €injenice da je
prilagodena novoj strukturi. Norma je proSirena s dva nova poglavlja, medutim to ne znaci da
je nuzno prosiren i sadrzaj. Osim potpuno novog Cetvrtog poglavlja ,,Kontekst organizacije®
uglavnom se radi o restrukturiranju postojeceg sadrzaja i poglavlja. Uz korisnike normi,
benefite HLS strukture osjetit ¢e i [SO. Zahvaljuju¢i ovom strukturnom uskladivanjem tehnicki

¢e odbori efikasnije stvarati nove norme. [3] [23]

Tablica 4 prikazuje strukturu poglavlja stare norme i novu, HLS strukturu novog

izdanja.
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Tablica4 Struktura poglavlja starog i novog izdanja norme [1] [19]

1SO 9001:2015 I1SO 9001:2008
0. Uvod 0. Uvod
1. Podrucje primjene 1. Podrucje primjene
2. Upucivanje na druge norme 2. Upucivanje na druge norme
3. lzrazi i definicije 3. Izrazi i definicije
4. Kontekst organizacije 4. Sustav upravljanja kvalitetom
5. Vodstvo

5. Odgovornost uprave

6. Planiranje
7. Podrska 6. Upravljanje resursima
8. Provedba 7. Realizacija proizvoda

9. Procjena provedbe

8. Mjerenje, analiza i poboljSavanje

10. PoboljSavanje

5.1.2. Razmisljanje na temelju rizika

Norma 1SO 9000:2015 rizik definira kao ,,ucinak nesigurnosti*. Rije¢ rizik uglavnom
se upotrebljava kada se radi o nezeljenom dogadaju koji ima vjerojatnost i posljedicu.
Medutim, posljedice rizika mogu biti 1 negativne 1 pozitivne. U normi se zajedno uz rizike ¢esto
spominju i prilike. Prilika nije pozitivna strana rizika. Prilika je skup okolnosti koje omogucuju
da nesto moze biti ucinjeno. Iskoristavanje ili neiskoristavanje prilike tada predstavlja odredene
razine rizika. Koncept rizika u prethodnom je izdanju norme bio samo implicitno prisutan, npr.
kroz zahtjeve za planiranje, preispitivanje i pobolj$avanje. Ova ga revizija eksplicitno spominje
1 ugraduje u cjelokupni sustav upravljanja. Medutim, u reviziji ISO 9001:2015 nije uveden
zahtjev za upravljanje rizicima, ve¢ zahtjev za uzimanje u obzir rizika i prilika. Organizacija

moze samostalno odabrati metode i alate koji odgovaraju njenoj potrebi. [1] [24]

Struénjak na podrucju upravljanja rizicima s preko 20 godina iskustva rada s ISO
normama, dr. sc. Zdenko Adelsberger primjeCuje nedorecenost, nekonzistentnost i niz
otvorenih pitanja Sto se ti¢e upravljanja rizicima unutar norme ISO 9001:2015. Dr. sc.
Adelsberger pita se kako implementirati zahtjev za uzimanje u obzir rizika i prilika te Sto on

stvarno znaci. PokuSaj razjasnjenja on vidi u normi ISO 9002:2016, smjernicama za
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implementaciju zahtjeva iz 1ISO 9001:2015. Nadalje navodi kako su savjeti koji se ondje mogu
naci ,,prakticki bez upotrebne vrijednosti* te zakljucuje sumnjom kako ce taj zahtjev biti
ispunjen samo formalno. Za dublje shvacanje upravljanja rizicima on savjetuje normu SO

31000 kojom se definira genericki proces upravljanja rizicima za sva podruc¢ja primjene. [24]

Rizici su neizbjezno prisutni u svim aspektima sustava upravljanja kvalitetom, u
sustavima, procesima i funkcijama. Razmisljanje na temelju rizika osigurava da se ti rizici
identificiraju, razmotre i kontroliraju tijekom projektiranja i upotrebe sustava upravljanja
kvalitetom. [19] [25]

PromiSljanje temeljeno na analizi rizika ¢ini preventivne radnje dijelom rutine. Moze
takoder pomo¢i organizaciji u prepoznavanju prilika koje joj mogu povecati sposobnost za
stvaranje sukladnih proizvoda i povecanje zadovoljstva zainteresiranih strana. Od organizacija
se unovoj normi o¢ekuje da razumiju svoj kontekst te unutarnje i vanjske probleme (toc¢ka 4.1).
Rizici i prilike su odredeni u tocki 6.1. Jedna od klju¢nih zadada sustava upravljanja kvalitetom
je da djeluje kao preventivni alat. Stoga ova norma vi$e ne spominje preventivne mjere kao

poseban zahtjev, ve¢ su one ukljucene putem razmisljanja na temelju rizika. [3] [19]

Aktivnosti sustava upravljanja kvalitetom koje treba poduzeti za uspjesno upravljanje i
rjeSavanje rizika: [26]

a) ldentifikacija rizika — za identifikaciju rizika moze se koristiti ,,brainstorming*, ,,check-
lista” ili neki drugi pristup. Preduvjet za ovu aktivnost je uspostava politike prema
riziku, uspostava odgovornosti i ovlasti te potrebnih resursa. Nuzno je svaki rizik
detaljno opisati kako bi bilo jasno o ¢emu se radi sa stanovista vjerojatnosti i posljedica.
Rizike treba sagledati u svim procesima prema postavljenim kategorijama. Moguce je
da se isti ili sli¢ni rizici pojave u razli¢itim procesima. Rezultat identifikacije trebao bi
biti jedinstven popis rizika.

b) Analiza i ocjena rizika — nivo rizika mora biti jasno definiran prema zadanom mjerilu
ili odabranoj metodi. Vjerojatnost nekog dogadaja i moguce posljedice ne mogu se
izmjeriti ve¢ samo procijeniti. Pristup tom procesu i razina tolerancije prema riziku
razlikuju se ovisno o organizaciji i kontekstu. Podaci o vjerojatnosti i posljedicama za
razliCite djelatnosti i slucajeve bitno se razlikuju. 1z tog razloga potrebno je definirati
ho¢e 1i se koristiti kvantitativne ili kvalitativne metode. U svrhu kvalitativnog
ocjenjivanja ¢esto se koriste matrice rizika (Slika 5). Putem njih se na jednostavan na¢in

moze vizualizirati vjerojatnost i posljedica odredenog rizika. Na temelju analize i ocjene
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c)

d)

5.1.3.

donose se zakljucci o odgovornostima za pojedine rizike, odluke koji ¢e rizici biti
tretirani, tj. za koje ¢e i kada biti poduzete odredene radnje, a koji ¢e biti prihvaceni i

nece biti poduzetih aktivnosti.

A

Visoka

Srednja

Niska

Vjerojatnost dogadaja

Nizak | Srednji | Visok

4

Znacaj posljedica

Slika5  Matrica za kvalitativno ocjenjivanje rizika [26]

Planiranje aktivnosti za smanjenje rizika — kod planiranja aktivnosti za smanjenje
vjerojatnosti i posljedica odredenog rizika treba Kkoristiti aktivnosti koje su
proporcionalne utjecaju rizika na poslovanje. Cesto se na podetku, za postizanje
rezultata koji ¢e pospjesiti upravljanje rizikom, odabiru rizici gdje ¢e najveca postignuca
biti ostvarena uz $to manja ulaganja. Na taj se nacin ohrabruje daljnja primjena

metodologije s ciljem da upravljanje rizikom postane svakodnevna rutina.

Provedba planiranih aktivnosti i sagledavanje preostalog rizika — za slozene aktivnosti
bit ¢e potrebno izraditi poseban plan provedbe, a jednostavne pratiti na uobicajen nacin.
Nakon provedenih aktivnosti potrebno je ocijeniti uc¢inkovitost provedenih radnji te
ponoviti ocjenu rizika i utvrditi je 1 preostali rizik prihvatljiv. U slu¢aju da je preostali
rizik prihvatljiv treba ga nadzirati u predvidenim intervalima, a u suprotnom se moraju
provesti dodatne aktivnosti sa svrhom smanjenja vjerojatnosti i posljedica nezeljenog

dogadaja.

Eksplicitan zahtjev za procesni pristup upravljanju

| dok je 1ISO 9001:2008 promovirala usvajanje procesnog pristupa, u novom izdanju

norme on predstavlja zahtjev. Unutar norme sadrzan je U toCki 4.4 ,,Sustav upravljanja
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kvalitetom i njegovi procesi, i jedno je od sedam nacela upravljanja kvalitetom. Norma 1SO
9000:2015 proces definira kao ,,skup medusobno povezanih ili medusobno djelujuéih aktivnosti
koji primjenjuje ulaze za ostvarivanje predvidenog rezultata® [1]. Procesni pristup
podrazumijeva identifikaciju, razumijevanje i upravljanje poslovnim procesima organizacije.
Ti su procesi ve¢ prisutni unutar poslovnog sustava (pomocu njih se odvija svakodnevno
poslovanje), ali su oni nevidljivi. Zato je zadatak vodstva organizacije da ih prepozna i njima
upravlja. [19] [27]

Za primjenu procesnog pristupa organizacija svoje cjelokupno poslovanje mora moci
sagledati kroz procese i njthovo medudjelovanje. Procesi su resursi kompanije i njima se mora
upravljati. Oni su i viSe od samih resursa, oni ¢ine poslovni sustav i ono $to poslovni sustav
radi. Stoga se moze re¢i da upravljati organizacijom znaci upravljati njenim procesima.
Upravljanje procesima moze se posti¢i uporabom PDCA kruga ¢ija je metodologija opisana u

potpoglavlju 4.1.2 ovoga rada. [27] [19]

5.1.4. Organizacijsko znanje

Novo izdanje norme uvodi jedno potpuno novo potpoglavlje (7.1.6) naslova
,,Organizacijsko znanje* stavljajuéi time naglasak na znanje kao bitan resurs organizacije. Tim
je potezom ISO, izmedu ostaloga, osigurao ve¢u kompatibilnost norme za organizacije koje sa
bave usluznim djelatnostima budué¢i da je njihovo poslovanje u usporedbi s proizvodnim
organizacijama relativno viSe ovisno o organizacijskom znanju. Izrazito je vazno da se u
organizaciji odrede znanja potrebna za obavljanje svih procesa i ostvarivanje sukladnosti
proizvoda i usluga s op¢im ciljevima kvalitete i zahtjevima kupaca. Treba utvrditi postojece
znanje i odrediti kako steci ili ostvariti pristup potrebnom dodatnom znanju, uz istovremenu
obnovu postojeceg. To se znanje mora odrzavati, odnosno obnavljati te uvijek mora biti
raspoloZivo u potrebnom opsegu. Slijede¢i navedene smjernice organizacije ostaju sposobne

suociti se s kompleksnoscu i dinamikom danasnjeg poslovnog okruzenja. [3] [28]

5.1.5. Dokumentirana informacija

U novoj je normi opseg obavezne dokumentacije smanjen. Uklanja se dugovazeca
razlika izmedu dokumenata (dokumentiranih postupaka) i zapisa. Sada se oboje od njih navodi
pod nazivom ,,dokumentirana informacija“. Tamo gdje bi inace ISO 9001:2008 upucivao na

,,dokument®, ,,dokumentirani postupak®, ,,priru¢nik kvalitete* ili ,,plan kvalitete” sada je ovo
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izrazeno zahtjevom za ,,odrzavanjem dokumentiranih informacija‘. Tamo gdje bi upuéivao na
,»Zapis®, sada se izrazava zahtjevom za ,,sacuvanjem dokumentirane informacije. Nestao je
takoder zahtjev za priru¢nikom kvalitete s obzirom da prema Annex SL formatu, formatu kojeg

se nova norma pridrzava, to vise nije potrebno. [3] [19]

Jedan od razloga smanjenih zahtjeva za dokumentiranje je izmedu ostalog i to Sto se
informacijama (uklju¢uju¢i dokumentaciju) ne upravlja viSe kao prije 30 godina kada je
napisano prvo izdanje norme ISO 9001 te kada je papir bio osnovni medij. U tom kontekstu
organizacijama je dana veca sloboda u uspostavi sustava upravljanja dokumentacijom i
zapisima na nacin koji je primjeren njihovim potrebama i mogu¢nostima. Ovu promjenu brojni
su korisnici docekali s odusevljenjem poSto je sa stanoviSta zahtjeva za dokumentacijom
prethodno izdanje bilo kritizirano kao pretjerano birokratsko i Cesto besmisleno. Novim
izdanjem organizacije su dobile i slobodu izbora medija za dokumentiranje svojih podataka.
[29]

5.1.6. Razmatranje konteksta organizacije

Prije nego li uspostave sustav upravljanja kvalitetom, u novom se izdanju norme od
organizacija o¢ekuje da razumiju svoj kontekst. Cilj ovog novog poglavlja je, sveobuhvatno
receno, bolje razumijevanje vlastite svrhe i ciljeva organizacije. Kontekst se mora utvrditi kako
unutar same organizacije, tako i izvan nje. Kako bi se on uspostavio, potrebno je definirati
unutarnje i vanjske okolnosti koje organizacija mora uzimati u obzir pri upravljanju rizicima.
[3]

Unutarnji kontekst organizacije ukljucuje njene unutarnje dionicare, pristup upravljanju,
ugovorne odnose s vlastitim kupcima, te njene sposobnosti i kulturu. Utvrdivanje unutarnjeg
konteksta znaci izvrsiti analizu i dobro poznavati sustav upravljanja organizacije, njezine
strukturne elemente, interakcije izmedu njih, kao i mehanizme djelovanja sustava upravljanja.
Svaka organizacija ima svoje posebnosti koje se najprije manifestiraju kao unutarnji kontekst,

a tek poslije kao vanjski kontekst organizacije. [30]

Vanjski kontekst organizacije uklju¢uje njene vanjske dionicare, lokalno djelatno
okruZenje, kao 1 bilo koje vanjske faktore koji utjeCu na odabir njenih ciljeva, ili na njenu
mogucnost da te ciljeve i ostvari. Vanjski se kontekst treba sagledati na lokalnoj, nacionalnoj,
regionalnoj i globalnoj razini. Sagledavanje vanjskog konteksta organizacije kroz navedene

razine omogucuje jasnije pozicioniranje organizacije u okvir navedenih razina. Svaka dobro
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upravljana organizacija trebala bi imati analize navedenih razina vanjskog konteksta
organizacije. Bez takve analize, tj. bez utvrdivanja vanjskog konteksta, organizacija ne moze

utvrditi kvalitetne strategije. [30]

Unutar poglavlja o kontekstu organizacije govori se o primjenjivosti zahtjeva. Norma
na upucuje na iskljuenja u odnosu na primjenjivost zahtjeva. Organizacija medutim moze
odluciti ne primijeniti neki zahtjev u bilo kojem procesu unutar podrucja primjene sustava
upravljanja kvalitetom ,,ako njezina odluka nije rezultat greSke u postizanju sukladnosti
proizvoda i usluga® [19] te ako ti ,,zahtjevi nisu primjenjivi i ne utjeCu na organizacijsku
sposobnost ili odgovornost za osiguranje sukladnosti svojih proizvoda i usluga i povecanje

zadovoljstva kupca.* [19]

5.1.7. Promjene u terminologiji

Osim strukture poglavlja i neki su nazivi novog izdanja norme izmijenjeni u odnosu na
prethodno izdanje kako bi se poboljsala uskladenost s ostalim normama sustava upravljanja.
Medutim, ne postoji zahtjev za koriStenjem izraza koje koristi norma ve¢ organizacije mogu i
dalje koristiti izraze koji odgovaraju njihovim poslovima (npr. koriste¢i ,,zapisi®,
,dokumentacija®“, ,,protokoli®, itd. umjesto ,,dokumentirana informacija‘“; ili ,,dobavljac®,
,prodavatelj* itd. umjesto ,,vanjski pruzatelj usluga®). Tablica 5 pokazuje glavne razlike u

nazivlju izmedu novog i starog izdanja norme. [19]

Tablica5 Glavne razlike u nazivlju izmedu ISO 9001:2008 i ISO 9001:2015 [19]

1SO 9001:2008 1SO 9001:2015
Proizvodi Proizvodi i usluge
Dobavlja¢ Vanjski pruzatelj usluga
Dokument, zapis Dokumentirana informacija
Radno okruzenje OkruZzenje za rad procesa
Kupljeni proizvod Proizvodi i usluge ostvareni izvan organizacije
Iskljucenja Ne Kkoristi se
Predstavnik poslovodstva Ne Kkoristi se
Dokumentirani postupak Ne Kkoristi se
Priru¢nik kvalitete Ne koristi se
Preventivne radnje Ne koristi se
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Ne Kkoristi se Poslovodstvo

Ne koristi se Rizik

5.1.8. Poboljsana primjenjivost za usluzne djelatnosti

Prethodna su izdanja norme bila namijenjena prvenstveno industrijskom sektoru. Od
prvog izdanja norme pa do danas nacin na koji organizacije provode svoje poslovne aktivnosti
uvelike je promijenjen. Osim terminoloske promjene u prosirenju s ,,proizvoda‘“ na ,,proizvode
1 usluge® nova je norma strukturirana i napisana rje¢nikom koji se moze puno lakse primijeniti

na usluzne djelatnosti nego $to je to bilo u prethodnim revizijama norme. [29]

5.2.  Zahtjevi norme 1SO 9001:2015

U ovom je dijelu rada dano tumacenje zahtjeva sustava upravljanja kvalitetom
propisanih novom normom ISO 9001:2015. Radi lakseg snalazenje zahtjevi su poredani istim
redoslijedom kako su navedeni u normi. Norma se sastoji od ukupno 10 poglavlja (11 ako se
ubraja i uvod — nulto poglavlje) od kojih su zahtjevi sadrzani u poglavljima 4. — 10. Stoga ova
analiza pocinje s cetvrtim poglavljem. U nultom poglavlju govori se o kontekstu norme, dane
su smjernice za primjenu PDCA kruga i nabrojana nacela kvalitete. Poglavlja 1. — 3. opisuju
primjenu norme i upucuju na normu [SO 9000:2015 koja je bitna za razumijevanje i primjenu
zahtjeva. Nakon zahtjeva u normi se nalaze i dva aneksa (A i B) koji su informativnog karaktera.
[19]

U tablici 6 nabrojana su sva poglavlja, tocke i podtocke aktualne norme ISO 9001:2015

s usporednim prikazom zahtjeva starog izdanja norme 1SO 9001:2008.

Tablica 6 Matrica korelacija normi 1ISO 9001:2008 i 1SO 9001:2015 [31]

ISO 9001:2008 1ISO 9001:2015
0 Uvod 0 Uvod
1 Podrudje primjene 1 Podrucje primjene
11 Opcenito 1 Podrucje primjene
1.2 Primjena 4.3 Odredivanje podrucja primjene
sustava upravljanja kvalitetom

Fakultet strojarstva i brodogradnje 28



Josip Popcevi¢

Diplomski rad

2 Upudivanje na druge norme 2 Upucdivanje na druge norme
3 Nazivi i definicije 3 Nazivi i definicije
4 Sustav upravljanja kvalitetom 4 Kontekst organizacije
4.1 Razumijevanje organizacije i
njezinog konteksta
4.2 Razumijevanje potreba i ocekivanja
zainteresiranih strana
4.4 Sustav upravljanja kvalitetom i
njegovi procesi
4.1 Op¢i zahtjevi 4.4 Sustav upravljanja kvalitetom i
njegovi procesi
8.4 Nadzor procesa, proizvoda i usluga
ostvarenih izvan organizacije
4.2 Zahtjevi koji se odnose na 7.5 Dokumentirana informacija
dokumentaciju
4.2.1 Opcenito 751 Opcenito
4.2.2 Priruénik kvalitete 4.3 Odredivanje podrucja primjene
sustava upravljanja kvalitetom
751 Opéenito
4.4 Sustav upravljanja kvalitetom i
njegovi procesi
4.2.3 Nadzor dokumenata 75.2 Stvaranje i azuriranje
7.5.3 Upravljanje dokumentiranim
informacijama
4.2.4 Nadzor zapisa 75.2 Stvaranje i azuriranje
7.5.3 Upravljanje dokumentiranim
informacijama
5 Odgovornost uprave 5 Vodstvo
51 Opredijeljenost uprave 51 Vodstvo i opredijeljenost
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511 Opéenito
5.2 Usmjerenost na kupca 512 Usmjerenost na kupca
5.3 Politika kvalitete 521 Razvoj politike kvalitete
5.2.2 Priopc¢avanje politike kvalitete
54 Planiranje 6 Planiranje
5.4.1 Ciljevi kvalitete 6.2 Ciljevi kvalitete i planiranje
njihovog postizanja
5.4.2 Planiranje sustava upravljanja 5.3 Organizacijske uloge, odgovornosti i
kvalitetom ovlaStenja
6.1 Mjere za rjeSavanje rizika i prilika
6.3 Planiranje promjena
55  Odgovornost, ovlasti i komuniciranje | 5 Vodstvo
5.5.1 Odgovornost i ovlasti 53 Organizacijske uloge, odgovornosti i
ovlastenja
5.5.2 Predstavnik uprave 53 Organizacijske uloge, odgovornosti i
ovlastenja
5.5.3 Unutarnje komuniciranje 7.4 Komunikacija
5.6 Preispitivanje upravljanja koje 4.1 Razumijevanje organizacije i
provodi uprava njezinog konteksta
4.2 Razumijevanje potreba i ocekivanja
zainteresiranih strana
9.3 Upravina ocjena
5.6.1 Opcenito 9.3.1 Opc¢enito
5.6.2 Ulazni podaci preispitivanja 9.3.2 Ulazni podaci za upravinu ocjenu
5.6.3 lzlazni podaci preispitivanja 9.3.3 Izlazni podaci upravine ocjene
6 Upravljanje resursima 7 Podrska
7.1 Sredstva
6.1 Pribavljanje resursa 7.11 Opc¢enito
7.1.2  Ljudi
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6.2 Ljudski resursi 7.2 Sposobnost
6.2.1 Opcenito 7.2 Sposobnost
6.2.2 Osposobljenost, izobrazba 7.2 Sposobnost
7.3 Svjesnost
6.3 Infrastruktura 7.1.3 Infrastruktura
6.4 Radno okruzenje 7.1.4 Okruzenje za rad procesa
7 Realizacija proizvoda 8 Provedba
7.1 Planiranje realizacije proizvoda 8.1 Operativno planiranje i nadzor
7.2 Procesi koji se odnose na kupca 8.2 Zahtjevi koji se odnose na proizvode
i usluge
7.2.1 Odredivanje zahtjeva koji se odnose | 8.2.2 Odredivanje zahtjeva koji se odnose
na proizvod na proizvode i usluge
7.2.2 Preispitivanje zahtjeva koji se odnose | 8.2.3 Preispitivanje zahtjeva koji se
na proizvod odnose na proizvode i usluge
8.2.4 Promjene zahtjeva za proizvode i
usluge
7.2.3 Komunikacija s kupcem 8.2.1 Komunikacija s kupcem
7.3 Projektiranje i razvoj 8.3 Projektiranje i razvoj proizvoda i
usluga
7.3.1 Planiranje projektiranja i razvoja 8.3.1 Opc¢enito
8.3.2 Planiranje projektiranja i razvoja
7.3.2 Ulazni podaci projektiranja i razvoja | 8.3.3 Ulazni podaci za projektiranje i
razvoj
7.3.3 lzlazni podaci projektiranja i razvoja | 8.3.5 Izlazni podaci projektiranja i razvoja
7.3.4 Preispitivanje projektiranja i razvoja | 8.3.4 Nadzori projektiranja i razvoja
7.3.5 Verifikacija projektiranja i razvoja 8.3.4 Nadzori projektiranja i razvoja
7.3.6 Validacija projektiranja i razvoja 8.3.4 Nadzori projektiranja i razvoja
7.3.7 8.3.6 Promjene u projektiranju i razvoju
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Nadzor izmjena projektiranja i 8.5.6 Nadzor nad promjenama
razvoja
7.4 Nabava 8.4 Nadzor procesa, proizvoda i usluga
ostvarenih izvan organizacije
7.4.1 Proces nabave 8.4 Nadzor procesa, proizvoda i usluga
ostvarenih izvan organizacije
8.4.1 Opcenito
8.4.2 Vrsta i opseg nadzora
7.4.2 Informacije za nabavu 8.4.3 Informacije za vanjske pruzatelje
usluga
7.4.3 Verifikacija nabavljenog proizvoda | 8.4.2  Vrsta i opseg nadzora
8.4.3 Informacije za vanjske pruzatelje
usluga
8.6 Predaja proizvoda i usluge
7.5  Proizvodnja i pruzanje usluga 8.5 Opskrba proizvodnje i usluga
7.5.1 Nadzor proizvodnje i pruzanja usluga | 8.5.1 Nadzor opskrbe proizvodnje i usluga
8.5.5 Aktivnosti poslije isporuke
7.5.2 Validacija procesa proizvodnje i 8.5.1 Nadzor opskrbe proizvodnje i usluga
pruzanja usluga
7.5.3 Utvrdivanje 1 sljedivost 8.5.2 Utvrdivanje i sljedivost
7.5.4  Vlasnistvo kupca 8.5.3 Imovina koja pripada kupcima i
vanjskim pruzateljima usluga
7.5.5 Cuvanje proizvoda 8.5.4 Cuvanje
7.6 Nadzor opreme za pracenje i 7.1.5 Sredstva za pra¢enje 1 mjerenje
mjerenje 7.1.5.1 Opéenito
7.1.5.2 Mijeriteljska sljedivost
8 Mjerenje, analiza i poboljSavanje |9 Procjena provedbe
9.1 Pracenje, mjerenje, analiza i
procjena
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8.1 Op¢enito 9.11 Opc¢enito

8.2 Pracenje i mjerenje 9.1 Pracenje, mjerenje, analiza i
procjena

8.2.1 Zadovoljstvo kupca 9.1.2  Zadovoljstvo kupca

8.2.2 Unutarnja prosudba 9.2 Unutarnja prosudba

8.2.3 Pracenje i mjerenje procesa 9.11 Opc¢enito

8.2.4 Pracenje i mjerenje proizvoda 8.6 Izdavanje proizvoda i usluga

8.3 Nadzor nesukladnog proizvoda 8.7 Nadzor nesukladnih izlaznih
podataka

10.2 Nesukladnosti i popravna mjera

8.4  Analiza podataka 9.1.3  Analizai procjena
8.5  Poboljsavanje 10 Poboljsavanje
8.5.1 Stalno poboljsavanje 10.1 Op¢enito

10.3 Stalno poboljsavanje

8.5.2 Popravne radnje 10.2 Nesukladnosti i popravna mjera

8.5.3 Preventivne radnje 6.1 Mjere za rjeSavanje rizika i prilika

10.3 Stalno poboljSavanje

4, Kontekst organizacije

4.1 Razumijevanje organizacije i njezinog konteksta

U starom izdanju nema ekvivalentnih zahtjeva.

Kontekst organizacije (ponekad se naziva njeno poslovno ili organizacijsko okruzenje)
odnosi se na kombinaciju unutarnjih i vanjskih okolnosti i uvjeta koji mogu utjecati na pristup
organizacije svojim proizvodima, uslugama i investicijama. Kao rezultat, oblikovanje i
implementacija sustava upravljanja kvalitetom neke organizacije bit ¢e pod utjecajem njezinog
konteksta i svih njegovih promjena. Kontekst organizacije primjerice ukljucuje: [32]

e ciljeve svojstvene organizaciji;
e potrebe i oekivanja kupaca i ostalih bitnih zainteresiranih strana;

e proizvodi i usluge koje nudi;
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e sloZenost procesa koje organizacija koristi i nac¢ina njihovog medudjelovanja;
e veli¢ina i organizacijsko ustrojstvo organizacije.

Organizacija mora identificirati vanjska i unutarnja pitanja koja su relevantna za
njezin kontekst i koja mogu utjecati na sposobnost postizanja namjeravanog ishoda njenog
sustava upravljanja. Organizacija mora takoder nastaviti pratiti i preispitivati ta pitanja kako bi
utvrdila ho¢e njihove izmjene utjecati na sustav upravljanja kvalitetom. Ne postoji poseban
zahtjev koji bi trazio dokumentiranje tih unutarnjih 1 vanjskih pitanja ili njithovog pracenja i
preispitivanja. Medutim, u mnogim su sluc¢ajevima te informacije dostupne iz nekoliko
razli¢itih izvora. Mogu biti dijelom dokumentiranog poslovnog plana ili poslovne strategije,
mogu se navesti na internetskoj stranici organizacije ili se nalaziti u godi$njem izvjeséu. VisoKi
menadzment trebao bi biti kompetentan za objasnjavanje konteksta buduci da organizacija pri
odredivanju vanjskih i unutarnjih pitanja mora razmotriti svoje strateSko usmjerenje. Ovisno o
strukturi upravljanja organizacije, njezin menadzment kvalitete Sam mozda ne bi imao dovoljno
znanja o pitanjima koja se ticu konteksta organizacije i ne bi bio u mogucnosti pruziti

informacije potrebne za provjeru uskladenosti sa zahtjevima ove odredbe. [32]

4.2 Razumijevanje potreba i ocekivanja zainteresiranih strana
U starom izdanju nema ekvivalentnih zahtjeva.

Organizacija je duZna identificirati zainteresirane strane koje su bitne za njezin sustav
upravljanja kvalitetom. ,,Bitne” oznacava one strane koje mogu ili bi mogle imati utjecaja na
sposobnost organizacije da dosljedno nudi proizvode i usluge koje zadovoljavaju korisnike i
primjenjive zakonske i regulatorne uvjete. Organizacija je takoder duzna identificirati zahtjeve
koje te zainteresirane strane imaju, a koji su bitni za sustav upravljanja kvalitetom.

Zainteresirane strane i njihove zahtjeve takoder je potrebno pratiti i preispitivati.

Zainteresirana strana je svaka osoba ili organizacija koja moze utjecati ili biti pod
utjecajem odluka i aktivnosti organizacije koja provodi sustav upravljanja kvalitetom.
Zainteresirane strane mogu ukljucivati dionicare, zaposlenike, kupce, krajnje korisnike,
dobavljace, investitore, konkurenciju, drustvo... Da bi utvrdila je li zainteresirana strana ili njen
zahtjev bitan za sustav upravljanja kvalitetom, organizacija mora razmotriti njihov utjecaj na
sposobnost organizacije da dosljedno nudi proizvode i usluge koji zadovoljavaju korisnicke i
zakonske zahtjeve. Svaka organizacija ima svoju vlastitu listu bitnih zainteresiranih strana, i ta

se lista s vremenom moze mijenjati.
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Organizacija mora pruziti neki oblik dokaza inicijalne identifikacije bitnih
zainteresiranih strana i njihovih bitnih zahtjeva. Nadalje, zbog mogué¢ih promjena, mora

redovito preispitivati aktualnost popisa bitnih zainteresiranih strana i njihovih bitnih zahtjeva.

Kao i kod konteksta organizacije, niti ovdje ne postoji poseban zahtjev koji bi trazio
dokumentiranje zainteresiranih strana i njihovih zahtjeva ili njihovog pracenja i preispitivanja.
Medutim, te informacije mogu biti dostupne iz istih izvora koji bi se mogli Koristiti za

prepoznavanje unutarnjih i vanjskih pitanja. [22] [32]

4.3 Odredivanje podrucja primjene sustava upravljanja kvalitetom
Ova tocka pokriva neke od zahtjeva iz starog izdanja norme, konkretno tocke 1.2
Primjena, i 4.2.2 Prirucnik kvalitete. Osim zahtjeva za utvrdivanjem podrucja primjene svog
sustava upravljanja kvalitetom, sada postoji i poseban uvjet da prilikom toga u obzir treba
uzeti i sljedece:
e pitanja vanjskog i unutarnjeg konteksta navedena u tocki 4.1,
e zahtjeve bitnih zainteresiranih strana navedene u tocki 4.2;
e proizvode i usluge koje organizacija nudi.
Organizacija mora odrediti postoje¢e granice i ogranienja primjenjivosti sustava
upravljanja kvalitetom. Podugovorene funkcije ili procese takoder se smatraju podrucjem

primjene sustava upravljanja kvalitetom.

lako viSe nema zahtjeva da se podruc¢je primjene dokumentira unutar prirucnika
kvalitete (on kao takav u normi vise ne postoji) ono mora biti raspolozivo i odrzavano kao
dokumentirana informacija. Podru¢ja primjene se po svom opsegu i sadrzaju razlikuju od
organizacije do organizacije. Pri njegovom definiranju treba imati na umu da §ira primjena

sustava upravljanja kvalitetom donosi vise koristi. [32] [22]

4.4 Sustav upravljanja kvalitetom i njegovi procesi

Slicno tocki 4.1 starog izdanja, ali su zahtjevi stroZi.

ISO 9001 zahtijeva usvajanje procesnog pristupa prilikom razvoja, primjene i
poboljsanja u¢inkovitosti sustava upravljanja kvalitetom. Budu¢i da je postizanje dosljednih i
predvidljivih rezultata u¢inkovitije i efikasnije kada su aktivnosti razumljive i upravljane kao

medusobno povezani procesi, ISO 9001 sada ukljuCuje posebne zahtjeve za usvajanje
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procesnog pristupa. Procesni pristup zahtijeva od organizacije da sustavno definira i upravlja
procesima i njihovim interakcijama kako bi postigla Zeljene rezultate u skladu s politikom

kvalitete i strateskim usmjerenjem. Od organizacije se trazi da identificira:
e potrebne ulaze i o¢ekivane izlaze iz procesa;

e mjerne uredaje i s tim povezane pokazatelje uspjesnosti koji su potrebni za u€inkovitu

provedbu i nadzor tih procesa;
e odgovornosti i ovlasti za procese;

e rizike i prilike povezane s procesima (tocka 6.1) te planirane i provedene radnje za
njihovo rjeSavanje.

Iako viSe nema specifi¢nih zahtjeva za dokumentacijom sustava upravljanja kvalitetom,
organizacija je duzna odrzavati dokumentirane informacije nuzne za provedbu njezinih procesa,
1 saCuvati ih da bi se pokazalo da se ti procesi provode prema planu. Dokumentirane informacije
koje se koriste kao podrska djelovanju procesa mogu biti operativni postupci, upute za rad,
dijagrami procesa i sl. Medutim, pojedine organizacije mogu tome pristupiti na razlicite nacine.
Sliéno tome, organizacija mora sacuvati dokumentirane dokaze koji pokazuju da pojedini
procesi djeluju u skladu s definiranim kriterijima (ulazi, izlazi, mjerenja, pokazatelji uspjesnosti

i s1.). [16] [22]

5. Vodstvo
5.1 Vodstvo i opredijeljenost
Sli¢no tocki 5.1 u starom izdanju, ali su dodani neki novi zahtjevi.

Uprava mora pokazati vecu izravnu ukljucenost u sustav upravljanja kvalitetom.
Uklanja se potreba za posebnim predstavnikom uprave ¢ime se Zeli naglasiti da sustav
upravljanja nije jednostavno usmjeren na jednu osobu. Uprava mora biti u stanju pokazati da
preuzima odgovornost za naglaSavanje vaznosti uskladivanja sa zahtjevima sustava upravljanja
kvalitetom. Osim toga, ona mora osiguravati da sustav upravljanja kvalitetom postize ~ Svoje

zeljene rezultate i potic¢e stalno poboljsavanje unutar svoje organizacije.

Uprava mora zahtjeve sustava upravljanja kvalitetom uciniti sastavnim dijelom
poslovnih procesa organizacije i drzati ih u skladu s cjelokupnim strateSkim usmjerenjem i
kontekstom u kojem djeluje. Kada zahtjevi norme od vodstva traze da ,,0siguraju” da se

odredene aktivnosti poduzimaju ili provode to ukazuje na to da ono te zadatke moze povjeriti
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drugima da ih provedu. S druge strane, tamo gdje postoji specifi¢an zahtjev da uprava mora
»preuzimati, ,,promicati®, ,,komunicirati®, ,,angazirati “ i ,,podrzavati* znaci da ona sama mora

provoditi te radnje.

Usmjerenost na kupca (sli¢no tocki 5.2 starog izdanja uz dodatak rizika i prilika) — uz
to §to mora osigurati da se zahtjevi kupaca utvrduju i ispunjavaju s ciljem povecanja njihovog
zadovoljstva uprava od sada mora voditi i brigu o rizicima i prilikama. Posebice kada se radi o
rizicima i prilikama koji potencijalno mogu utjecati na sposobnost organizacije da isporuci
proizvode i usluge koji odgovaraju zahtjevima kupaca i primjenjivim zahtjevima zakona i
propisa ili mogu utjecati na zadovoljstvo kupaca. Ispunjavanje ovog zahtjeva postize Se
dvosmjernom komunikacijom uprave s kupcima. Informacije koje uprava na taj nacin dobije

treba analizirati i podijeliti s ostalim osobljem unutar organizacije. [22]

5.2 Politika kvalitete
Sli¢éno tocki 5.3 starog izdanja uz neke nove elemente.

Politika kvalitete predstavlja usmjerenje i filozofiju uprave vezano uz kvalitetu.
Uobicajeno je to jedan manji dokument sa svega stotinjak rijeci koji opisuje Sto organizacija
zapravo radi i iz kojega se moze i$¢itati opCe usmjerenje i filozofija uprave s obzirom na
kvalitetu. 1SO 9001:2015 zahtijeva da politika kvalitete organizacije bude u skladu s njezinim
kontekstom 1 svthom. To znaci da nakon $to organizacija odredi svoj kontekst 1 bitne zahtjeve
zainteresiranih strana, uprava mora preispitivati njezinu politiku kvalitete u vezi s tim

informacijama. [22]

Za razliku od prethodnog izdanja norme gdje politika kvalitete mora biti ,,opredijeljena
za neprekidno poboljsavanje ucinkovitosti“ nova norma govori o ,,stalnom poboljsavanju*
sustava upravljanja kvalitetom. Politika kvalitete mora biti raspoloziva kao dokumentirana
informacija, te mora postojati potvrda koja pokazuje da je uprava bila uklju¢ena u njenu
pripremu i da ju je nastavila preispitivati kako bi osigurala da se bilo koje promjene u kontekstu
(ukljucujuéi stratesko usmjerenje), zainteresiranim stranama ili njihovim zahtjevima odraze u
politici kvalitete. Uz to Sto se uprava mora pobrinuti da svo osoblje organizacije razumije 1
djeluje u skladu s politikom kvalitete, novi je zahtjev da politika kvalitete mora biti dostupna
bitnim zainteresiranim stranama. Svaka organizacija za sebe odlucuje prikladan nacin za
podijeliti svoju politiku kvalitete sa zainteresiranim stranama. Jedan od prakti¢nih nacina je

objaviti je na svojoj internetskoj stranici. [22]
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5.3 Organizacijske uloge, odgovornosti i ovlastenja

Sli¢no podtockama 5.5.1 i 5.5.2 staroga izdanja. Vise se ne koristi naziv ,,predstavnik

uprave®, ali su odgovornosti jos uvijek prisutne.

Odgovornost znaci da netko nesto mora uciniti, a ovlastenje predstavlja opunomocenje
za odredene radnje. Zadatak je uprave da vodi brigu da su odgovornosti i ovlaStenja unutar
organizacije dodijeljena, priopéena i razumljiva. Dakle, sama dodjela odgovornosti i ovlaStenja
osoblju bez sigurnosti da su oni ispravno shvaceni nije prikladna. [22]

Uprava mora dodijeliti odgovornosti i ovlastenja za:

e osiguranje da je sustav upravljanja kvalitetom u skladu sa zahtjevima norme;

e osiguranje da procesi isporucuju planirane izlaze;

e izvjesCivanje o potrebnim promjenama ili inovacijama U vezi sa sustavom upravljanja
kvalitetom;

e izvjeS¢ivanje uprave o provedbi sustava upravljanja kvalitetom, prilikama za
poboljsanje, promjenama i inovacijama.

Iako vise nema zahtjeva za imenovanjem odredenog predstavnika uprave, njegove
zadatke i dalje treba provoditi. Treba provjeriti da su odgovornosti i ovlasti vezane uz ove

zadatke dodijeljene, priopéene i razumljive. [22]

6. Planiranje
6.1 Mjere za rjesavanje rizika i prilika
Nema sli¢nih tocaka u starom izdanju.

Upravljanje rizicima mogla bi biti najznacajnija novost u novom izdanju norme. Trazi
se potpuna promjena fokusa u provedbi sustava upravljanja kvalitetom. Umjesto da bez dubljeg
promisljanja provede zahtjeve norme, organizacija mora identificirati i nadzirati svoje
jedinstvene rizike i prilike. Mnoge organizacije to ve¢ €ine, mozda i1 nesvjesno, ali ISO
9001:2015 zahtijeva potpuno svjestan i planirani pristup upravljanju rizicima. Ako se provede
ispravno, taj pristup postaje jedan od najmoc¢nijih procesa u organizaciji.

Sa stajaliSta organizacije, rizikom se smatra sve Sto moZe utjecati na sposobnost
organizacije da postigne zeljene ciljeve. Rizici se mogu odrediti pomocu SWOT analize.
Slabosti i prijetnje zapravo predstavljaju rizike. Ostala unutarnja i vanjska pitanja kojim se bavi

tocka 4.1 predstavljaju prilike. Nadalje, potencijalni rizici i prilike leze u zainteresiranim
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stranama i njihovim zahtjevima (tocka 4.2) te u popravnim radnjama. Odredene rizike i prilike
treba rijesiti radi:

e osiguranja da sustav upravljanja kvalitetom moze ostvariti odredene rezultate;

e sprjecavanja ili smanjenja nezeljenih posljedica;

e postizanja stalnog poboljsanja.
Na temelju te procjene organizacije moraju:

e poduzeti mjere za rjeSavanje rizika i prilika;

e provesti te mjere;

e ocijeniti u¢inkovitost tih mjera.

Sa stajaliSta sposobnosti organizacije da ispunjava svoje ciljeve nisu svi rizici i prilike
od jednake vaZnosti. 1z tog razloga ISO 9001 zahtijeva da mjere za rjeSavanje rizika 1 prilika
budu ,,proporcionalne potencijalnom utjecaju na sukladnost proizvoda i usluga“ [19].
Posljedice gresaka ili nesukladnosti u vezi procesa, proizvoda ili usluga, nisu jednake za sve
organizacije. Dakle, pri odlu¢ivanju kako planirati 1 nadzirati sustav upravljanja kvalitetom,
ukljucujuéi njegove sastavne procese i aktivnosti, organizacija mora uzeti u obzir i vrstu i razinu
rizika ili prilike. U odredivanju znacajnosti rizika mogu pomo¢i matrica rizika i op¢i pokazatelj
rizika — RPN broj (eng. Risk Priority Number).

Neke od opcija za rjeSavanje rizika i prilika ukljucuju: [22]
e izbjegavanje rizika,;

e prihvatiti rizik kako bi se ostvarila prilika;

e uklanjanje izvora rizika;

e mijenjanje vjerojatnosti ili posljedica;

o dijeljenje rizika;

e zadrzavanje rizika uz poznavanje dovoljno informacija.

Organizacija mora pruziti dokaz da je provela mjere za rjeSavanje rizika 1 prilika te da
nastavlja s preispitivanjem ako se ta pitanja promijene. Takoder treba pokazati da su poduzeti
postupci naknadno preispitani kako bi se utvrdilo jesu li poduzete mjere bile ucinkovite. ISO
9001 nema posebnog zahtjeva za preventivnim radnjama, ali se moze tvrditi da nabrojani
zahtjevi sluze sli¢noj svrsi.

lako rizike i prilike treba odrediti i rjeSavati, ne postoji zahtjev za formalnim

dokumentiranjem upravljanja rizicima. Organizacije mogu same izabrati metode procjene i
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vrednovanja koje smatraju prikladnim. Medutim, organizacije moraju dokazati da imaju
planiranu metodologiju koja im omogucuje odredivanje svih rizika i prilika bitnih za planiranje
njihovog sustava upravljanja kvalitetom. Ovisno o strukturi uprave organizacije, njezin
menadzer kvalitete mozda nema dovoljno znanja o svim rizicima i prilikama bitnim za
organizaciju te stoga ne moze pruzati informacije potrebne za provjeru sukladnosti sa
zahtjevima ove tocke. U raspravu o tim pitanjima trebalo bi ukljuciti visoki menadzment posto

on utjece na strateSko usmjerenje i kontekst organizacije. [22]

6.2 Ciljevi kvalitete i planiranje njihovog postizanja
Sli¢no podtocki 5.4.1 starog izdanja, uz dodatak planiranja postizanje ciljeva.

Pored potrebe uspostavljanja mjerljivih ciljeva kvalitete na bitnim funkcijama i nivoima
koji su u skladu s politikom kvalitete organizacije, sada postoje i zahtjevi za njihovo utvrdivanje
za bitne procese. Implicitni element tih promjena je da organizacija sada mora pokazati da
njezini ciljevi kvalitete stvaraju dodanu vrijednost, a ne da su uspostavljeni samo da bi se
zadovoljili minimalni zahtjevi.

Organizacija je duzna zadrzati dokumentirane informacije 0 svojim ciljevima kvalitete.
Osoblju koje je odgovorno za ciljeve kvalitete moraju biti dani resursi za postizanje ciljeva i
ono mora biti svjesno svojih odgovornosti. Kako bi se mogao pratiti napredak u ispunjavanju
ciljeva kvalitete oni moraju biti kvantificirani i mjerljivi. Nadzor napretka i analiza ciljeva
kvalitete zadatak su uprave. Zahtjevi koji se odnose na planiranje potrebno za postizanje ciljeva

kvalitete sada su navedeni izriito detaljnije. Organizacije su sada duzne odrediti: [22]
e resurse potrebne za postizanje ciljeva kvalitete,
e tko ¢e za njih biti odgovoran,
e Sto ¢e i kada biti ucinjeno,

e kako ¢e se ocijeniti postizanje ciljeva.

6.3 Planiranje promjena
Sli¢no podtocki 5.4.2 starog izdanja, ali su dodani neki novi zahtjevi.

ISO 9001 i dalje sadrzi zahtjev za odrzavanjem cjelovitosti organizacije prilikom

planiranja i provodenja promjena, ali dodaje i neke nove zahtjeve. Pored opéeg zahtjeva da se
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sve promjene u sustavu upravljanja organizacije provode planirano i sistemati¢no taj proces

mora uzeti u obzir:
e razloge promjena i njihove potencijalne posljedice;
e sve ucinke na cjelovitost sustava upravljanja kvalitetom;
e dostupnost resursa potrebnih za provodenje promjena;
e dodjelu ili preraspodjelu povezanih odgovornosti i ovlasti uzrokovane promjenom.

U ovoj tocki nije eksplicitno naveden zahtjev za odrzavanjem i sacuvanjem
dokumentiranih informacija, ali posto ISO 9001 inace od organizacija zahtijeva da
odrzavaju/sacuvaju dokumentirane informacije u onoj mjeri koliko je potrebno za podrsku
izvodenja procesa, mnoge ¢e organizacije dokumentirati barem neke aktivnosti vezane uz

promjene sustava upravljanja kvalitetom. [32]

1. Podrska
7.1 Sredstva
Sli¢no tocki 6. starog izdanja norme.

Razmatranje i procjena mogucnosti sredstava poseban je zahtjev u normi ISO 9001.
Osim toga, prilikom utvrdivanja sredstava potrebnih za uspostavljanje, primjenu, odrZzavanje i
stalno poboljsavanje sustava upravljanja kvalitetom, sada postoji zahtjev da organizacija mora
uzeti u obzir sposobnosti i ograni¢enja unutarnjih i vanjskih sredstava. Ne postoji poseban
zahtjev za dokumentiranim dokazima, ali ¢e se na neki na¢in morati pokazati da su sposobnosti

1 ograni€enja unutarnjih 1 vanjskih sredstava uzeti u obzir.

Ljudi (sli¢no tocki 6.2 starog izdanja norme) — od organizacije se zahtijeva da odredi i
osigura osoblje potrebno za u¢inkovitu primjenu, djelovanje i nadzor svoga sustava upravljanja
kvalitetom i procesa. Ljudski resursi igraju vaznu ulogu kod izvrSavanja procesa. Organizacija
mora najprije odrediti funkcije i uloge koje su potrebne za ucinkovitu primjenu sustava
upravljanja kvalitetom, a zatim raspodijeliti te uloge medu osobljem uzimajuc¢i u obzir njihove
kvalifikacije. [33]

Infrastruktura (sli¢no tocki 6.3 starog izdanja norme) — sto se tice infrastrukture u normi
su nabrojani neki primjeri imovine kao $to su zgrade, oprema, raCunalna oprema i programi,
prijevozna sredstva, informacijska i komunikacijska tehnologija... Odgovornost je svake

organizacije da odredi bitnu infrastrukturu, odnosno onu koja je potrebna za odvijanje procesa
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I postizanje sukladnosti proizvoda i usluga. Odredivanje, odrzavanje i osiguravanje
infrastrukture treba redovito preispitivati. Preispitivanje upravljanja koje provodi uprava,
sastanci o strateSkom planiranju, aktivnosti oko proracuna i sastanci osoblja dobre su prilike
za razmatranje promjena u infrastrukturi. ISO ne zahtijeva dokumentiranje aktivnosti vezanih

uz infrastrukturu. [22]

Okruzenje za rad procesa (sli¢no tocki 6.4 starog izdanja norme) — osim zahtjeva za
odredivanjem radnog okruzenja prikladnog za postizanje sukladnosti proizvoda i usluga, sada
je dodan i zahtjev za njegovim osiguravanjem i odrzavanjem. Napomena uz to¢ku pojasnjava
da prikladno okruzenje moze ukljucivati psiholoske, fizicke, drusStvene, okoliSne 1 druge
¢imbenike (kao Sto su temperatura, vlaznost, ergonomija 1 ¢istoca). Osim Sto mora odrediti
okruzenje nuzno za rad procesa, organizacija to okruzenje mora omoguciti, nadzirati i odrzavati
uzimajuci u obzir prioritete pojedinih ¢cimbenika koje je definirala da su bitni za odgovarajuce
odvijanje procesa i postizanje sukladnih proizvoda i usluga. [22]

Sredstva za pracenje i mjerenje (sli¢no tocki 7.6 starog izdanja norme, ali s manjim
naglaskom na umjeravanju) — u tocki 0 sredstvima za pracenje i mjerenje fokus je na
primjerenosti i prikladnosti za upotrebu s$to predstavlja odmak od starog izdanja u kojem je
naglasak bio na umjeravanju. Primjerenost znaci odabir ispravnog — primjerenog sredstva za
pracenje i mjerenje. Sredstvo mora biti sposobno za obavljanje potrebnih mjerenja i imati
dovoljnu razlucivost. Prikladnost za upotrebu zahtijeva odrzavanje opreme za pracenje i
mjerenje na nain da se sa¢uva njena mjeriteljska sposobnost. Tipi¢ni proces osiguravanja

prikladnosti za upotrebu je umjeravanje, ali moze ukljuéiti i druge aktivnosti: [22]
e Ovjeravanje;
e preventivno odrzavanje;
e odrzavanje i popravak kvarova,
e vizualnu kontrolu;
e automatsku zamjenu nakon definiranog vremena;
e studije ponovljivosti i obnovljivosti;
e statisticke analize varijacija mjerenja.

Norma zahtijeva zadrzavanje dokumentiranih informacija koje pokazuju da su mjerna oprema

1 sredstava za pracenje i mjerenje prikladni za upotrebu.
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Kada se pri¢a o pracenju i mjerenju, prva je pomisao provjera sukladnosti proizvoda.
Medutim, ti procesi moraju se primijeniti i na usluge, procese, okoli$, ulazne sirovine,

parametre strojeva, mjerne uredaje i sl.

Svrha zahtjeva za umjeravanje opreme jest postizanje mijeriteljske sljedivosti.
Umjeravanje je postupak kojim se usporeduju vrijednosti koje pokazuje neko mijerilo i
odgovarajucih vrijednosti ostvarenih etalonima. Postupci koji se provode izmedu umjeravanja
s ciljem otkrivanja malih promjena u to¢nosti mjerila nazivaju se ovjeravanja. Norma zahtijeva
da se umjeravanje i ovjeravanje mjerne opreme vrsi u odredenim vremenskim intervalima. S
obzirom na uvjete u kojima koristi mjerilo, i za $to ga koristi, organizacija mora sama utvrditi
ucestalost tih postupaka. Svi mjerni rezultati moraju biti sljedivi prema medunarodnim i
nacionalnim mjernim etalonima, a ako takvi ne postoje treba saCuvati dokumentiranu
informaciju osnove koja se koristila za umjeravanje i ovjeravanje. To primjerice mogu biti
etaloni i norme proizvodaca mjerne opreme. Da ne bi doslo do zabune kod osoblja koje koristi
mjernu opremu na njoj mora biti jasno oznaceno je li umjerena. Nadalje, oprema mora biti
osigurana od neovlastenog rukovanja i podeSavanja, oStecenja i propadanja. UobicCajene mjere

za zastitu mjerne opreme ukljucuju:
e obuciti osoblje da koriste opremu na propisan nacin;
e dok nije u upotrebi pohraniti opremu na prikladno mjesto;
e nadzirati uvjete u okolisu u kojem se koristi mjerna oprema zbog njezine osjetljivosti.

U slucaju da se otkrije da koriStena mjerna oprema nije bila umjerena treba istraziti

je li i u kojoj mjeri to utjecalo na proizvode i procese te poduzeti odgovarajuce mjere. [22]

Organizacijsko znanje — podtocka o organizacijskom znanju nije bila prisutna u
starom izdanju norme. Primarni zahtjev ovog zahtjeva je odredivanje znanja potrebnog za
zadovoljavajuée odvijanje procesa i postizanje sukladnosti proizvoda i usluga. ISO zahtijeva
odrzavanje i dostupnost znanja, §to zna¢i da ono mora biti dokumentirano. Prakti¢an nac¢in da
se to napravi je kroz relacijsku bazu podataka. Takva baza treba biti pretraziva radi laksSe
dostupnosti informacija te bi trebala sadrzavati kategorije kao $to su: datum kada je neko
potencijalno znanje primljeno; ime osobe koja ga je unijela; izvor informacija; opis informacija
ili znanja; ime osobe koja je preispitala to potencijalno znanje; kratak opis gdje i kako ¢e se
potencijalno znanje primijeniti.

Koli¢ina, tip i razina potrebnog organizacijskog znanja razlikuje se od organizacije

do organizacije. Opcenito gledajuci, moze ukljudivati razliCite vrste znanja. Primjerice, od
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znanja koje posjeduje kompetentno osoblje koje ga koristi za izvr$avanje svojih operativnih
zadataka pa do softvera potrebnog za vodenje procesne opreme, tehni¢kih priruénika i

intelektualnog vlasnistva. [22]

7.2 Sposobnost
Sli¢no tocki 6.2 starog izdanja norme.

SO definira sposobnost kao vjestinu primjene znanja i vjeStina za postizanje Zeljenih

rezultata. Nakon $to je dokazala da je utvrdila potrebne sposobnosti osoba organizacija mora:
e osigurati da su osobe osposobljene sukladno tim potrebama;
e gdje je potrebno poduzeti mjere za stjecanje potrebne osposobljenosti.

Organizacija mora pokazati da se svaka radnja poduzeta za stjecanje ili odrZavanje
osposobljenosti kasnije pregledava kako bi se utvrdila njena ucinkovitost. Ako se utvrdi
nedovoljna osposobljenost mogu se poduzeti sljede¢e mjere: obuka na poslu, obuka u u¢ionici,
doskolovanje u javnim i privatnim obrazovnim ustanovama, treniranje i savjetovanje, dodjela
mentora, preraspodjela trenutno zaposlenih osoba, zaposljavanje osposobljenih osoba... Ovi se
zahtjevi primjenjuju na bilo koje osoblje koje utje¢e na provedbu i ucinkovitost sustava
upravljanja kvalitetom. To ukljucuje i osobe koje rade na podugovorenim poslovima.

ISO posebno naglasava zahtjev za sacuvanjem dokumentiranih informacija kao dokaza
sposobnosti. Najces¢i pristup za vecinu organizacija su elektronicki zapisi o osposobljavanju.
Oni jasno i brzo pokazuju koja su osposobljavanja provedena ili planirana i otkrivaju praznine

gdje jos treba provesti osposobljavanje. [22]

7.3 Svjesnost
Sli¢éno tocki 6.2 starog izdanja norme, s nekim manjim dopunama.

Ovaj je zahtjev kombinacija nekoliko prijasnjih zahtjeva. Kada se govorilo o politici
kvalitete, ciljevima kvalitete, kontekstu organizacije i sposobnostima radilo se o tome da uprava
mora osigurati da i osoblje sudjeluje u ispunjavanju tih zahtjeva. Organizacija koja slijedi sustav

upravljanja kvalitetom mora osigurati da njezino osoblje bude svjesno: [22]
e politike kvalitete i ciljeva kvalitete organizacije;

e svoga doprinosa uéinkovitosti sustava upravljanja kvalitetom ukljucujuéi prednosti koje

donosi poboljSana provedba kvalitete;
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e $to bi se moglo dogoditi ako ne bi pratili zahtjeve sustava upravljanja kvalitetom.

7.4 Komunikacija
Sli¢no podtocki 5.5.3 starog izdanja norme, s uvedenim zahtjevom za planiranje.
ISO 9001 zahtijeva proaktivan pristup komunikaciji. U sustini, organizacija mora razviti
i provoditi komunikacijsku strategiju. Komunikacija u o¢ima upravljanja kvalitetom znaci
proces ili aktivnost za razmjenu informacija izmedu subjekata za rad sustava upravljanja
kvalitetom. Komunikacija moze biti unutarnja (odvija se unutar organizacije) ili vanjska
(izmedu organizacijskih jedinica 1 vanjskih zainteresiranih strana). O komunikaciji se govori
unutar poglavlja o podrsci jer su komunikacijski kanali alati koji promicu strategiju organizacije
1 na taj nacin trebaju podrzavati procese 1 potaknuti stranke na razmjenu informacija i znanja.
Za to su potrebna odgovarajuca sredstva. [22] [33]
ISO u vezi komunikacije od organizacije zahtijeva: [33]
o odrediti komunikacije bitne za sustav upravljanja kvalitetom;
e odrediti sredstva komunikacije;
e zasvako sredstvo komunikacije odrediti:
o Sto ¢e se komunicirati,
o kada ¢e se komunicirati,
o tko ¢e komunicirati,

o s kim ¢e se komunicirati.

7.5 Dokumentirana informacija
Sliéno podtockama 4.2.3 i 4.2.4 starog izdanja norme.

U novoj je normi naziv dokumentirana informacija zamijenio dokumentirane postupke
i zapise. Dokumentirana informacija se definira kao ,,informacija koju organizacija mora
nadzirati i odrzavati i medij na kojem se nalazi“.[1] Tamo gdje se prije govorilo 0
dokumentiranim postupcima (primjerice za odredivanje, nadzor ili podr§ku procesima) sada se
izrazava zahtjevom za odrzavanjem dokumentirane informacije. Gdje se prije trazilo zapise
sada se govori o zahtjevu za sacuvanjem dokumentirane informacije. Medutim, ISO ne

propisuje koristenje novih naziva. Ako je organizacija koristila nazive zapisi i dokumenti i ako
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SsVi unutar organizacije razumiju $to oni predstavljaju mogu se slobodno i dalje koristiti. Sve
postojece radne postupke, radne upute, dijagrame toka, mape procesa, prirucnik kvalitete 1
ostale dijelove dokumentacije organizacija ne mora ukloniti, restrukturirati niti preimenovati.
Dakle, ako organizacija ima uspostavljene postupke nadzora dokumenata i zapisa prema
zahtjevima ISO 9001:2008 u tom slucaju ona zadovoljava i zahtjeve nove norme.
Dokumentirane informacije mogu biti u bilo kojem obliku, na bilo kojem mediju i potjecati iz
bilo kojeg izvora. Dokumentirane informacije mogu se odnositi na: [22] [32]

e sustav upravljanja kvalitetom ukljuc¢ujuéi povezane procese;
¢ informacije stvorene za rad organizacije (dokumentacija);
e dokaze o postignutim rezultatima (zapisi).

Opseg dokumentiranih informacija potrebnih za sustav upravljanja kvalitetom moze se
razlikovati od organizacije do organizacije. Primjerice zbog:
e veli¢ine organizacije i vrste aktivnosti, procesa, proizvoda i usluga;
e sloZenosti procesa i njihovih medudjelovanja;
e 0sposobljenosti osoblja.

Velika promjena u odnosu na staro izdanje je da sam sustav upravljanja dokumentiranim
informacijama viSe ne mora biti dokumentiran. Sada postoji zahtjev za upravljanjem koje uz
osiguranje raspoloZzivosti ukljucuje i odgovarajucu zastitu od gubitka povjerljivosti, nepravilne
uporabe ili gubitka cjelovitosti. Kontrola pristupa sada je poseban zahtjev. Pristup moze znaciti
odluku u vezi s dozvolom samo za pregled dokumentiranih informacija, ili dozvolu i ovlaStenje
za pregled i izmjenu dokumentiranih informacija. Tamo gdje se dokumentirane informacije
¢uvaju u elektroni¢kom obliku pristup mora biti reguliran lozinkama ili drugim pristupnim

sustavima. Kod tog nacina ¢uvanja treba osigurati mogucnost pristupa u slucaju nedostupnosti

ili pada elektroni¢kog sustava. [32]

8. Provedba

8.1 Operativno planiranje i nadzor
Sli¢no tocki 7.1 starog izdanja norme.

ISO 9001 uvodi zahtjev za utvrdivanje kriterija za procese i provodenje nadzora u skladu
s kriterijima. Naglasak je na kontroli procesa i organizacija mora pokazati da je planirala i

provodila odgovarajuce kriterije procesa:
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e kriterije za ulaze, izlaze, sredstva, nadzor i pokazatelje procesnih mjerenja;
e sve radnje potrebne za rjeSavanje otkrivenih rizika i prilika.

Nisu ukljuceni samo procesi koji su potrebni za ispunjavanje uvjeta za uskladivanje
proizvoda 1 usluga, ve¢ 1 oni koji su potrebni za provedbu aktivnosti za rjeSavanje rizika 1
prilika. Organizacije su osim planiranih promjena u procesima (i nadzoru procesa) duzne
nadzirati i neplanirane, neo¢ekivane promjene. U sluc¢aju nepredvidenih promjena organizacija
mora dokazati da prepoznaje bilo kakve stvarne ili potencijalne $tetne ucinke i da poduzima

mjere za ublaZavanje istih.

Organizacije je duzna zadrzati dokumentirane informacije kao dokaz da su njezini
procesi izvedeni prema planu i da su proizvodi i usluge u skladu sa zahtjevima. U to moraju biti
ukljucene informacije o neplaniranim promjenama, Stetnim uc¢incima i radnjama poduzetim radi

njihovog rjesavanja. [22]

8.2 Zahtjevi za proizvode i usluge

Komunikacija s kupcem — (slicno podtocki 7.2.3 starog izdanja norme) organizacije
moraju razviti eksplicitne kanale za komunikaciju s kupcima. Primjerice, kanale za informacije
0 proizvodima, upite, kupcevu imovinu, narudzbe, ugovore, promjene, povratne informacije,
prava. Norma zahtijeva odredivanje i primjenu ucinkovitog procesa za komunikaciju o
zahtjevima za proizvode koje nudi. To se moze ostvariti putem web stranice, cjenika, uzoraka
proizvoda, promotivnih letaka i brosura, podatkovnih listova... Nakon §to je preuzeo svoj
proizvod ili primio uslugu kupac mora imati mogucnost slanja povratnih informacija
organizaciji. Nacin kako organizacije to mogu omoguciti jest uspostavljanje postupka za
primanje prituzbi koje treba biljeZiti 1 istraziti njihove uzroke. Prituzbe kupaca ne moraju nuzno
rezultirati korektivnim radnjama, ali ih barem treba istraZziti i razmotriti kao korektivne radnje.
Pametne organizacije redovito podsjecaju svoje kupce o nacinu davanja povratnih informacija
i prituzbi. Tema povratnih informacija kupaca detaljnije je objasnjena u podtocki 9.1.2 ove
norme. Neke organizacije rukuju s kupevom imovinom $to obuhvaca Sirok spektar predmeta
ili procesa koje koriste, ali pripadaju njihovim kupcima. Tom se temom detaljnije bavi podtoc¢ka
8.5.3 ove norme. [22]

Odredivanje zahtjeva koji se odnose na proizvode i usluge — (sli¢no podtocki 7.2.1
starog izdanja norme) ovdje spada zaprimanje narudzbi, pisanje ugovora i odredivanje zahtjeva

za proizvode. Ti se zadaci obi¢no odvijaju u sluzbi za korisnike, prodaji, ugovaranju ili negdje
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drugdje gdje osoblje izravno komunicira s kupcima. Medutim, proces definiranja zahtjeva za
proizvode moze se odvijati bilo gdje. Neki od nacdina na koje se mogu odrediti zahtjevi za
proizvode: [22]

e primanje narudzbi telefonom, e-postom ili faksom;

e sastanak s klijentima osobno;

e primanje automatiziranih narudZbi putem Interneta;

e primanje rasporeda proizvodnje;

e prihvacanje projektnog plana.

Nije dobro imati samo pretpostavke zahtjeva kupaca vec¢ ih saznati direktno od kupaca.
Primjeri zahtjeva kupaca su: opis proizvoda ili usluge, zahtjevi za svojstvima, cijena, kolicina,
rok isporuke, lokacija isporuke... Organizacija mora razumjeti koji su zakonski i propisani
zahtjevi primjenjivi na njezine proizvode i usluge i osigurati njihovo ispunjenje. Ostvarenje tih
zahtjeva postize se kroz razvoj procesa za razumijevanje 1 azuriranje zakona i1 propisa te
sastavljanjem popisa zakona i propisa primjenjivih za proizvode i usluge. Vazno je napomenuti
da zakoni i propisi mogu doc¢i ne samo iz zemlje u kojoj se organizacija nalazi, ve¢ mogu
potjecati i iz zemalja u kojima se proizvodi prodaju. Multinacionalne organizacije moraju uzeti
u obzir zakonske i propisane zahtjeve svake drzave u kojoj posluju. Ne dolaze ipak svi zahtjevi
od kupaca. Neke propisuje sama organizacija jer ih smatra prikladnima. Neki od njih spadaju u
kategorije estetike i brendiranja, primjerice: koristenje loga, noSenje uniformi, primanje
povratnih informacija, podjela promotivnih materijala... Postupke utvrdivanja zahtjeva kupaca
ne treba dokumentirati iako organizacija mora uspostaviti nadziranu metodologiju za

komuniciranje s kupcima i pokazati jesu li ti procesi sustavno i dosljedno provedeni. [22] [32]

Preispitivanje zahtjeva koji se odnose na proizvode i usluge — (sli¢éno podtocki 7.2.2
starog izdanja norme) nakon definiranja zahtjeva za proizvode i usluge slijedi njihovo
preispitivanje. Ukratko, organizacija se mora zapitati je li razumjela zahtjeve i moze 1i ih
stvarno ispuniti. Narudzbu ili ugovor prije potvrde kupcu treba preispitati. Preispitivanje
ukljucuje zahtjeve kupca; zahtjeve koje nije naveo kupac, ali su nuzni za odredenu ili o¢ekivanu
uporabu; zahtjeve koje odredi organizacija; propisane i zakonske zahtjeve; zahtjeve iz ugovora
ili narudzbi; nedokumentirane zahtjeve.

Organizacija mora sacuvati dokumentirane informacije preispitivanja zahtjeva. To

mogu biti potpis, paraf, pecat, obrazac ili neki drugi jednostavan pokazatelj. Cesto se prilaze

izravno narudzbi ili ugovoru. Osoblje organizacije trebalo bi razumjeti $to ¢ini neki zapis
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preispitivanja i Sto on predstavlja. Vlasnistvo kopije naloga ili ugovora ne predstavlja zapis
njegovog preispitivanja. [22]

Promjene zahtjeva za proizvode i usluge — narudzbe i ugovori Cesto se razvijaju i
mijenjaju tijekom vremena. Prilikom svake promjene treba izmijeniti i odgovarajuce
dokumente. To moze ukljucivati radne naloge, specifikacije, rasporede i druge dokumente.
Nepravovremena izmjena ovih dokumenata mozZe imati ogromne negativne posljedice. Mora
postojati i sustav priop¢avanja bitnih izmjena ljudima koji ih trebaju znati. Ta se komunikacija
moze provesti izmijenjenim dokumentima ili putem drugih sredstava kao S§to su sastanci,

telefonski pozivi i e-posta. [22]

8.3 Projektiranje i razvoj proizvoda i usluga
Sli¢no tocki 7.3 starog izdanja norme.

Mnoge organizacije jednostavno slijede 1 ispunjavaju zahtjeve kupaca za $to im nije
potrebno projektiranje i razvoj proizvoda te ovaj zahtjev proglasavaju neprimjenjivim.
Projektiranjem i razvojem bave se organizacije koje: [22]

e proizvode jedinstven proizvod za koji im kupac nije dao specifikacije,

e ispunjavaju nepotpuno odredene zahtjeve za izvedbom proizvoda ili usluge,
e poticCu kreativnost i inovativnost medu osobljem,

e imaju proizvode zastiene patentima.

Planiranje projektiranja i razvoja — svrha planiranja projektiranja i razvoja je pomo¢
pri upravljanju procesima od kojih se oni sastoje. Planovi mogu biti u razli¢itim oblicima, od
visoko sofisticiranih do vrlo jednostavnih. Norma navodi da planiranje mora uzeti u obzir
prirodu, trajanje i sloZenost aktivnosti projektiranja i razvoja. Kod odredivanja faza i nadzora
projektiranja i razvoja, organizacija mora uzeti u obzir trajanje projekta, faze procesa
projektiranja 1 razvoja, ovjeravanje i potvrdivanje, odgovornosti i ovlastenja, sucelja,
ukljuc¢enost kupaca i1 korisnika, zahtjeve za proizvodnju, nivo nadzora, dokumentirane
informacije koje pokazuju da je udovoljeno zahtjevima projektiranja i razvoja. Za neke je
organizacije planiranje projektiranja i razvoja rutinski proces. Primjerice za organizacije koje
projektiraju varijacije istoga proizvoda. [22]

Ulazni podaci za projektiranje i razvoj — ulazni podaci govore §to projektiranje i razvoj

moraju zadovoljiti. Mogu proizaci iz istrazivanja trziSta, povratnih informacija od kupaca,
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izvjesca o prodaji ili ¢istih nagadanja. Bez obzira na izvore, norma navodi pet podrucja koja

moraju biti ukljucena kao ulazi: [22]

funkcionalni i izvedbeni zahtjevi,

¢ informacije iz prethodnih aktivnosti projektiranja i razvoja,

e propisani i zakonski zahtjevi,

e norme i pravila postupanja,

e moguce posljedice greske.

Ulazni podaci Cesto se biljeze u zapisnicima sa sastanaka, podsjetnicima, nacrtima

radnih listova, sazetcima o trZiStu... Gdje god da su zabiljeZeni moraju biti potpuni,
nedvosmisleni i preispitani radi prikladnosti. Tijekom preispitivanja treba rijesiti potencijalne

proturjecnosti medu ulazima. Ulazni podaci moraju se zadrzati kao dokumentirane informacije

posto ukazuju na ono $to organizacija zahtijeva u odredeno vrijeme. [22]

Nadzori projektiranja i razvoja — iako je to nov zahtjev, on kombinira zahtjeve vezane
uz preispitivanje, ovjeravanje 1 potvrdivanje projektiranja. Nema znacajnijith promjena u
zahtjevima. U odnosu na staro izdanje norme nema vise zahtjeva da potvrdivanje treba biti
dovrseno prije isporuke ili implementacije proizvoda/usluge. Takoder ne postoji poseban
zahtjev koji odreduje tko bi trebao sudjelovati u preispitivanju projektiranja.

Preispitivanje projektiranja je nacin kojim se osigurava da se ono odvija prema planu.
Svako projektiranje ima barem jedno preispitivanje, a sloZena i rizi¢na projektiranja ih mogu
imati 1 mnogo vise. Dva su glavna razloga preispitivanja projektiranja:

e procijeniti sposobnost rezultata projektiranja i razvoja za udovoljavanje zahtjevima,

e utvrditi sve probleme i predloziti potrebne radnje.

ISO 9001:2015 zahtijeva zapise o preispitivanjima projektiranja i bilo kakvim rezultatima.
Sudionici preispitivanja tipi¢no su projektanti, inZenjeri, voditelji proizvodnje, visoki
menadzment, osoblje iz nabave, logistike, prodaje i marketinga.

Ovjeravanje projektiranja osigurava da izlazni rezultati projektiranja zadovoljavaju
ulazne zahtjeve. To je u osnovi inspekcijska aktivnost. Postupak se ovisno o prirodi proizvoda
kojeg se projektira moze obaviti jednom neposredno prije zavrSetka projektiranja ili viSe puta
tijekom procesa stvaranjem inkrementalnih rezultata projektiranja. Ovjeru projektiranja mogu
obavljati sve kvalificirane osobe, unutar ili izvan organizacije. Medutim, zbog povjerljive

prirode vecine projekata, provjere se obi¢no izvode unutar organizacije pazeci pritom da ih
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obavlja neka neovisna osoba kako se ne bi dogodilo da inzenjeri ovjeravaju svoj vlastiti posao.
Ovjeravanje projektiranja uvijek rezultira zapisima koji obi¢no oznacavaju tko je izvrSio
preispitivanje, kada je ono izvrSeno, koji su parametri bili ovjereni, rezultate ovjere i sve radnje

koje je potrebno poduzeti.

Potvrdivanje je slicno ovjeravanju, osim §to se u slucaju potvrdivanja viSe ne
procjenjuju apstraktni prikazi proizvoda (npr. crtezi i specifikacije). Umjesto toga, procjenjuje
se stvarna verzija samog proizvoda koja moze biti prototip, uzorak, beta test i sl., ali je u biti
isti proizvod koji ¢e se ponuditi kupcima. Pri proizvodnji toga proizvoda treba primijeniti iste
proizvodne uvjete koji su prisutni kada se proizvodi proizvod za trziste. Kao i ovjeravanje,
potvrdivanje proizvoda proizvodi zapise. Zapisi trebaju objasniti sve pojedinosti potvrdivanja:
nacin potvrdivanja, uvjete pod kojima se odvijalo, sva svojstva i obiljezja koja su potvrdena,
tko ih je izveo i kada se to dogodilo. Preporuka je da zapisi budu jednostavni i sazeti $to je vise
moguce. [22]

Izlazni podaci projektiranja i razvoja — izlazni podaci projektiranja i razvoja definiraju
Sto ¢e to¢no organizacije proizvesti kako bi ispunila zahtjeve ulaznih podataka. 1zlazni podaci
uvijek imaju oblik nekakve dokumentacije. Primjerice skice, inzenjerski crtezi, specifikacije
proizvoda, upute za servisiranje, proizvodnju i instalaciju, sigurnosna upozorenja, racunalni
kodovi, fizikalni uzorci ili prototipovi... Glavni je cilj izlaznih podataka da vode organizaciju
u proizvodnji novog ili poboljSanog proizvoda. Da bi se to ostvarilo, izlazni podaci moraju
jasno ispuniti zahtjeve ulaznih podataka. Izlazni podaci su komunikacijski alati i kao takvi, oni
moraju pruZziti informacije naknadnim procesima kao $to su nabava, logistika, proizvodnja,
osiguranje kvalitete i prodaja. Izlazni podaci sadrze kriterije prihvatljivosti kao §to su
dimenzijske tolerancije, svojstva materijala, estetske zahtjeve i sl. Koji ¢e se kriteriji
prihvatljivosti primjenjivati ovisi o prirodi proizvoda. lIzlazi projektiranja moraju jasno
naznaciti Sto predstavlja sigurnu i prikladnu uporabu proizvoda imajuéi na umu da kupci
ponekad koriste proizvode na nacin koji moze dovesti do ozljede ili smrti. Norma zahtijeva od
organizacije da sacuva dokumentirane informacije o izlaznim podacima. [22]

Promjene u projektiranju i razvoju — ova se toc¢ka primjenjuje ako organizacija mijenja
postojeée projekte. Prilikom promjena moraju se provesti mnoge aktivnosti kao i pri prvotnom
projektiranju. Promjene treba identificirati, preispitati, nadzirati, potvrditi i ovjeriti. Norma je

vrlo jasna §to se ti¢e dokumentiranih informacija koje organizacija mora zadrzati: [22]
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e promjene projektiranja i razvoja — opisati §to se to¢no mijenja u projektiranju i razvoju,
koja je pozadina promjena. Treba definirati vremenske okvire i prekretnice vezane uz
promjene.

e preispitivanje projektiranja — kao i svako projektiranje i promjena mora pro¢i barem
jedno preispitivanje. Treba zadrzati informacije o sudionicima, datumima i radnjama

koje treba poduzeti.

e ovlastenja za promjene — promjene se ne dogadaju same po sebi ve¢ se predlazu,
istrazuju 1 dopustaju. Treba zadrzati informacije o razlogu promjene projektiranja, o

tome tko je za nju bio ovlasten i1 kada se dogodila.

e mjere za sprjecavanje negativnih u¢inaka — promjene za sobom mogu povuci i negativne
ucinke. Treba sagledati kako one mogu utjecati na znacajke i svojstva proizvoda koji

nisu predmet promjene i1 poduzeti mjere da bi se sprijecilo Stetne ucinke.

8.4 Nadzor procesa, proizvoda i usluga ostvarenih izvan organizacije
Sli¢no podtocki 7.4.1 starog izdanja norme.

Ova tocka obuhvaca sve oblike vanjske nabave, bilo da se kupuje od dobavljaca, kroz
podugovaranje (eng. outsourcing) procesa, dogovor sa suradnickom organizacijom ili na neki
drugi nacin. Norma zahtijeva od organizacija da utvrde odredene kriterije za pracenje rada
vanjskih pruzatelja usluga i da zadrze dokumentirane informacije o rezultatima vrednovanja

rada. Organizacija mora imati: [32]

e uspostavljene kriterije kojima ¢e vrednovati, pratiti i ponovno procijeniti rad vanjskih

pruZzatelja usluga,

¢ sacuvane dokumentirane informacije vezane uz rezultate ovog vrednovanja, pracenja i

ponovne procjene.

Vrsta i opseg nadzora — (sli¢no podtockama 7.4.1 i 7.4.3 starog izdanja norme) ova
podtocka zahtijeva analizu kako vanjski pruzatelji usluga utjeCu na uspjeh organizacije i §to
ona namjerava poduzeti u vezi s tim. Temeljni zahtjev kaze da vanjski pruzatelji usluga ne
smiju negativno utjecati na sposobnost isporuke sukladnih proizvoda. On se prosiruje sljedec¢im
zahtjevima: [22]

e Osigurati nadzor unutar sustava upravljanja kvalitetom — norma zahtijeva da nabava

ostane pod nadzorom sustava upravljanja kvalitetom.
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e (Qdrediti nadzore koji se primjenjuju na vanjske pruzatelje usluga i rezultirajuce izlazne
podatke — prvi nadzor koji je usredotoCen na samog vanjskog pruzatelja usluga
zahtijeva njegovu provjeru, utvrdivanje ciljeva za izvedbu i pracenje odaziva. Druga
polovica zahtjeva fokusira se na ono Sto pruza vanjski pruzatelj usluga, pregled
proizvoda, testiranje i ispitivanje kupaca.

e Razmotriti u¢inak na kupce i propisane i zakonske zahtjeve — ovaj ucinak trebao bi biti
dio proracuna koji se koristi pri odredivanju nadzora. Primjerice, ako dobavlja¢ ima
direktan kontakt s kupcima organizacije ili ima sposobnost utjecaja na zakonodavne

organe zasigurno da ¢e zavrijediti povecan nadzor.

Informacije za vanjske pruzatelje usluga — (sli¢no tocki 7.4.2 starog izdanja norme) prije
priop¢avanja zahtjeva vanjskim pruzateljima usluga organizacija mora osigurati njihovu
prikladnost. Organizacije su vanjskim pruzateljima usluga duzne dati informacije o:

¢ medudjelovanju sa sustavom upravljanja kvalitetom organizacije;
e nacinu kako ¢e organizacija nadzirati i1 pratiti njihovu izvedbu.
Dodan je novi zahtjev da organizacije moraju priop¢iti vanjskim pruzateljima usluga zahtjeve

za osposobljenoscu njihovog osoblja. [32]

8.5 Opskrba proizvodnje i usluga

Nadzor opskrbe proizvodnje i usluga — (sli¢no podtockama 7.5.1 i 7.5.2 starog izdanja
norme) bit ove tocke je nadzor procesa. Nadzor je vrlo Sirok pojam, a norma u ovoj tocki daje
neke primjere nadzora. Odluka o primjeni pojedinih uvjeta nadzora stvar je izbora organizacije.
Nadzirani uvjeti mogu ukljuciti: [22]

e Dostupnost informacija o proizvodima i uslugama — proizvodi i usluge moraju
ispunjavati odredene unutarnje i vanjske uvjete o kojima se raspravlja u podtockama
8.2.218.2.3. Sve primjenjive dijelove tih zahtjeva treba uciniti dostupnima. Drugi dio
ovog zahtjeva govori o svojstvima izvedbe proizvoda ili usluge. Njime se trazi potvrda
da proizvodi i usluge zaista ispunjavaju sve primjenjive uvjete.

e Dostupnost i uporaba sredstava za pracenje i mjerenje — organizacija mora posjedovati
samo ona sredstva za pracenje i mjerenje koja proizvodi, procesi ili usluge zahtijevaju
da bi bili u€inkoviti. Bez obzira na to koja su sredstva odredena kao neophodna ona

moraju biti raspoloZiva.
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e Provedba pracenja i mjerenja — zahtjev je vrlo sli¢an prethodnom. Osim §to moraju biti
dostupna, sredstva za pracenje i mjerenje moraju biti u upotrebi s ciljem potvrde

ispunjenja kriterija proizvoda, procesa i usluga.

e Ucinkovita infrastruktura i okolina — ovaj zahtjev trazi od organizacije da osigura
opremu i okolinu pogodnu za proizvodnju robe i usluga. Infrastruktura se detaljnije

opisuje u podtocki 7.1.3, a okolina u podtocki 7.1.4.

e (Odabir stru¢nih osoba — norma od organizacije trazi da odredi ljude koji su potrebni
za vodenje proizvodnih procesa i da dodatno definiraju ono §to ih ¢ini kompetentnima

1 kvalificiranima. Taj se zahtjev ve¢ spominjao u tocki 7.2.

e Provjera valjanosti procesa kada ishodi ne mogu biti potvrdeni — ovaj se zahtjev odnosi
samo na proizvode i usluge koji se ne mogu potvrditi prije nego ih kupac potrosi ili
iskoristi. Detaljnija rasprava o tom zahtjevu nalazi se u dodatku B ove norme.

e Mijere za uklanjanje ljudske greske — ovaj zahtjev nije bio prisutan u starom izdanju
norme. Te su mjere sastavni dio lean proizvodnje i Toyotinog proizvodnog sustava.
Treba razgovarati s osobljem o svim greskama s kojima se susrecu i na¢inima kako ih
izbjedi.

e Slanje, isporuka i aktivnosti poslije isporuke — organizacija mora provoditi ove

aktivnosti pod nadziranim uvjetima.

Utvrdivanje i sljedivost — u svakoj organizaciji potrebno je odrzavati pozitivno
utvrdivanje svih izlaza: proizvoda, komponenti, sirovina, procesa i usluga. Neke od metoda su
naljepnice, oznake, bar kodovi, serijski brojevi... Sljedivost je zahtjev ako ga kao takvog
navode propisani i zakonski zahtjevi, kupci ili je sljedivost potrebna kao unutarnji zahtjev.
Sljedivost za proizvod moze reci koje su sirovine i komponente koriStene, tko su dobavljaci,
tko je radio na proizvodu, koji su strojevi i oprema koristeni. Za fizicke proizvode sljedivost
ukljucuje broj serije, broj grupe ili neke druge jedinstvene identifikatore. Kod usluga sljedivost
oznacava izvrsitelja usluge, datum i lokaciju izvrSenja. [22],

Imovina koja pripada kupcima i vanjskim pruzateljima usluga — (slicno podtocki 7.5.4
starog izdanja norme) ova kategorija obuhvaca Sirok raspon stvari koje organizacija
upotrebljava ili obraduje u nekom opsegu, ali koje pripadaju nekom drugom. Primjerice,
materijal, dijelovi, alati i oprema, prostori, intelektualno vlasni§tvo i osobni podaci.
Organizacija s tom imovinom mora postupati s posebnom brigom kako se ne bi izgubila, ostetila

ili postala neprikladna. U slu¢aju da se nesto lose dogodi organizacija o tome mora obavijestiti
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kupca ili vanjskog pruzatelja usluga i sauvati dokumentirane informacije 0 tome §to se
dogodilo. [22]

Cuvanje — odgovornost za ¢uvanje izlaznih podataka poéinje u trenutku kada
organizacija formalno prihvaéa ulazne materijale ili proizvode i nastavlja sve dok se proizvod
ili usluga ne isporuce. Svaki proizvod ima odredene zahtjeve koji se odnose na rukovanje,
pakiranje 1 skladisStenje, a oni su obi¢no dokumentirani u uputama za rad, tehnickim podacima

proizvoda, uputama za rukovanje, vizualnim podsjetnicima, kontrolnim listama i sl. [22]

Aktivnosti poslije isporuke — (sli¢éno podtockama 7.5.1 i 7.2.1 starog izdanja norme)
aktivnosti poslije isporuke u novoj su normi detaljnije razradene posto mogu imati snaZan
utjecaj na odanost kupca. Kod odredivanja opsega aktivnosti poslije isporuke organizacija mora
uzeti u obzir: [22]

e Propisane i zakonske zahtjeve — relativno su rijetki propisani i zakonski zahtjevi koji
daju neke zahtjeve s obzirom na aktivnosti poslije isporuke. Medutim, ukoliko postoje
organizacija ih je duzna postivati.

e Mogucée probleme — primjerice, ukoliko organizacija isporucuje proizvode koje kupci
mogu upotrijebiti na neprikladan na¢in duzna je poduzeti sve radnje kako bi se osigurala
adekvatna pomoc i sprijecilo nezeljene posljedice.

e Primjenu i vijek trajanja — organizacija mora ostati u kontaktu s kupcima kako bi pratila
zivotni vijek proizvoda i biljezila moguce prilike za poboljSanja ili pomo¢ kupcima.

e Zahtjeve kupca — ovaj zahtjev moze ukljucivati ugovor s kupcem o redovitom
preventivnom odrzavanju isporucenog stroja. Takvi se zahtjevi obi¢no navode veé

prilikom narudZbe proizvoda.

e Povratne informacije kupca — na ovaj nacin organizacija moze saznati brojne Korisne
informacije o svojim proizvodima i uslugama i ubuduce na temelju njih pristupati

projektiranju i razvoju novih proizvoda.

Nadzor nad promjenama — (sli¢no podto¢kama 4.2.3 i 5.4.2 starog izdanja norme, ali s
nekim novim zahtjevima) za razliku od promjena o kojima govori tocka 6.3 ove norme ovdje
se radi o promjenama koje se dogadaju u proizvodnji, na radnom mjestu. Te Se promjene
dogadaju vrlo brzo, a njihovi se ucinci osje¢aju gotovo odmah. Cilj je ojacati ideju o
prilagodljivosti i fleksibilnosti organizacije. Javlja se i zahtjev za zadrZzavanjem dokumentiranih
informacija koje moraju sadrzavati rezultate preispitivanja promjena, osobe ovlastene za

promjene i sve potrebne mjere. [22]
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8.6 Predaja proizvoda i usluge
Sli¢no podtockama 8.2.4 1 7.4.3 starog izdanja norme.

Predaja mora biti planirana unaprijed kao i oprema za mjerenje i pracenje koju je
potrebno upotrijebiti u prikladnim fazama radi ovjere udovoljavanja zahtjevima za proizvode i
usluge. Koje su faze prikladne za te aktivnosti odreduje sama organizacija ovisno o
¢imbenicima kao S$to su slozenost proizvoda, vaznost zahtjeva za proizvode i sposobnost
otkrivanja nedostataka. Predaja bez ispunjenja svih zahtjeva ne moZze biti izvrSena osim u
posebnim uvjetima kada na to pristanu kupci ili mjerodavna tijela. Ustupci moraju uvijek biti
dokumentirani, jasno navodeci koji su zahtjevi odbaceni te navode¢i jasnu sljedivost proizvoda
na koje se odnose i osobu koja ih ovlas¢uje. Jedni od najvaznijih zapisa Sto ih organizacija mora
voditi su upravo dokumentirane informacije o predaji proizvoda i usluga posto one dokazuju
dovrSetak pregleda i ispunjenje zahtjeva proizvoda. Dokumentirane informacije moraju
ukljuciti: [22]

e Dokaz sukladnosti s kriterijima prihvatljivosti — drugim rijecima traze se rezultati

pregleda ili testiranja. Zapisi moraju jasno pokazati da su proizvodi ili usluge

ispunile zahtjeve.

e Sljedivost prema osobi/osobama ovlastenima za predaju — to su osobe zaduzene za
provjeru ili osobe ovlaStene za postupak predaje. U slucaju da se kasnije jave
problemi s proizvodom ili uslugom organizacija moze istraziti kako je pustanje

izvrSeno i tko ga je omogucio.

8.7 Nadzor nesukladnih izlaznih podataka
Sli¢no tocki 8.3 starog izdanja norme.

Nesukladni izlazni podaci su roba ili usluge koje ne zadovoljavaju interne, zakonske ili
regulatorne zahtjeve ili zahtjeve kupaca. Svrha nadziranja nesukladnih izlaznih podataka je da
se minimiziraju njihovi ucinci. Nesukladni izlazni podaci identificiraju se provjerama,
pregledima i testiranjima.

Prije svega organizacija mora utvrditi proizvode koji nisu u skladu sa zahtjevima.
Norma ne propisuje nikakve posebne metode za prepoznavanje tih proizvoda. Organizacija
sama odlucuje o tome koji su oblici oznaavanja proizvoda prikladni za njeno poslovanje.
Sustav oznacavanja ne mora biti konvencionalan. Vazno je da je ucinkovit i da ga korisnici

razumiju. Nesukladne proizvode treba nadzirati s ciljem sprjecavanja da dospiju do kupaca i S
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ciljem uklanjanja uzroka njihovog nastanka. U slu¢aju da se nesukladnosti proizvoda ili usluga
otkriju nakon isporuke kupcima, organizacija mora poduzeti odgovaraju¢e mjere koje mogu
ukljuciti zamjenu proizvoda, popravak o svom trosku, novéanu isplatu kupcu, a ponekad i
povlacéenje cijele serije proizvoda iz prodaje. Norma propisuje kako organizacija mora postupati
s nesukladnim izlaznim podacima. Moguée mjere su popravci nesukladnosti; odvajanje,
zadrzavanje, povratak ili odgadanje slanja proizvoda ili usluga; informiranje kupca; dobivanje
ovlastenja za prihvacanje pod ustupkom. Nakon popravka nesukladnih izlaznih podataka oni

moraju pro¢i kroz proces ovjeravanja koji treba ostati zabiljezen.

Norma zahtijeva od organizacije da satuva dokumentirane informacije vezane uz
nesukladne izlazne podatke. U njima treba opisati nesukladnosti, opisati poduzete mjere, opisati

sve dobivene ustupke i utvrditi tijelo koje odlucuje o mjerama u odnosu na nesukladnosti. [22]

Q. Procjena provedbe
9.1 Pracenje, mjerenje, analiza i procjena

Opcenito — (sli¢no tocki 8.1 starog izdanja norme) prikupljanje i analiza relevantnih
podataka neophodna je da bi se izmjerila sukladnost i djelotvornost sustava upravljanja, te da
bi se pronasle prilike za poboljSavanje. Pri odlu€ivanju o tome Sto treba analizirati te o cemu

iznijeti misljenje u obzir treba uzeti poslovne planove i ciljeve. [22]

Metode analize razlikuju se u terminima primjenjivosti i sloZzenosti. Primjerice, za neke
aktivnosti bit ¢e dovoljni jednostavni stupcasti grafikoni, dok su za druge nuzne statisticke
procesne kontrole. Odabir metoda treba biti §to jednostavniji, a izvrSena analiza minimalno
treba  biti povezana s  korisnicima, sukladnosti  proizvoda, procesima i

performansama/izvedivosti dobavljaca.

Potrebno je sacuvati dokumentirane informacije kao dokaz rezultata prac¢enja, mjerenja,

analize i procjene. [33]

Zadovoljstvo kupca — (sli¢no podtocki 8.2.1 starog izdanja norme) povratna informacija
od strane kupca vrlo je dobar indikator sustava upravljanja i poslovnih performansi. Povratne
informacije mogu se prikupljati 1 zabiljeZiti na mnogo nacina tako da bi organizacija trebala
razmisljati Sire od koriStenja iskljuc¢ivo upitnika ili prigovora. Ostale metode primjerice
ukljucuju intervjue, sastanke s korisnicima i marketinSka istrazivanja. Ciljevi svih tih metoda
su nadziranje informacija koje ¢e pomo¢i u razumijevanju percepcije kupca o proizvodima i

uslugama te olakSavanje procesa analize radi povecanja zadovoljstva. [33]
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Analiza i procjena — (sli¢no toc¢ki 8.4 starog izdanja norme) podaci koje organizacije
prikupi aktivnostima navedenim u 9.1.1 moraju se koristiti za analizu i procjenu. Svrha analize
I procjene je da organizacija ustanovi sukladnost proizvoda i usluga, odnosno funkcionalnost
cjelokupnog sustava upravljanja kvalitetom kako bi se otkrile moguénosti za poboljSanja. Nema
zahtjeva za zadrzavanjem dokumentirane informacije o ovim postupcima, medutim, od
organizacije se trazi da rezultate analize i procjene koristi za dobivanje ulaznih podataka za

upravinu ocjenu.

Zahtjevi o zadovoljstvu kupaca, analizi i vrednovanju sli¢ni su zahtjevima starog izdanja
norme, no, s vise holistickim pristupom, ja¢im naglaskom na traganju za dokazima analize i

procjenom klju¢nih podataka o izvedbi kao bazom odluc¢ivanja na temelju ¢injenica. [22] [33]

9.2 Unutarnja prosudba
Sli¢no podtocki 8.2.2 starog izdanja norme.

Unutarnje prosudbe (auditi) oduvijek su klju¢ni element ISO 9001 time §to pomazu
procijeniti djelotvornost, sukladnost i kvalitetu sustava upravljanja kvalitetom. Program
unutarnje prosudbe mora biti uspostavljen tako da osigurava procjenu procesa u zahtijevanom
vremenskom intervalu, ali s fokusom na procesima kritiénim za poslovanje. Radi osiguranja
temeljitosti i dosljednosti za svaku unutarnju prosudbu treba odrediti jasan cilj, opseg i kriterije
prosudbe. Navedeno ¢e takoder pomo¢i u odabiru prosuditelja kako bi se osigurala objektivnost
I nepristranost. Da bi se dobili najbolji rezultati, prosuditelji bi trebali posjedovati strucno
znanje o tome §to treba prosuditi, no na rezultate prosudbe mora reagirati uprava. Ovo je ¢esto
ograni¢eno na korektivne radnje povezane s bilo kakvim utvrdenim nesukladnostima, ali se i
ostala utvrdena stanja mogu Koristiti kao poticaj za prevenciju i unaprjedenje. Treba provesti i
aktivnosti naknadnih provjera kako bi se osiguralo da su provedene aktivnosti, kao rezultat

prosudbe, u¢inkovite. [33]

Organizacija je duzna sacuvati dokumentirane informacije kao dokaz provedbe

programa prosudbe i rezultata prosudbe.

9.3 Upravina ocjena
Sli¢no tocki 5.6 starog izdanja norme, uz dodatne zahtjeve vezane uz ulazne podatke.

Opéenito — Glavni cilj ocjene uprave jest osigurati stalnu prilagodenost, adekvatnost i

ucinkovitost sustava upravljanja kvalitetom, ali i1 njegovu uskladenost sa strateSkim
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usmjerenjem organizacije. Ovaj se cilj moZe posti¢i samo ako se upravina ocjena provodi u
prikladnim intervalima, pruzaju¢i adekvatne informacije te osiguravaju¢i da su ukljuceni
odgovaraju¢i ljudi. Visoki menadzment treba ocjenu iskoristiti kao priliku za identifikaciju
poboljsanja koja se mogu posti¢i i/ili bilo kakve potrebne promjene, ukljucujuéi i potrebna
sredstva. [22] [33]

Ulazni podaci za upravinu ocjenu — ulazne informacije za ocjenu uprave trebale bi

ukljuciti informacije o: [22]
e statusu aktivnosti od prethodnih ocjena;
e promjeni vanjskih i unutarnjih pitanja koja su bitna za sustav upravljanja kvalitetom;
e performansama i u¢inkovitosti sustava;
e primjerenosti sredstava;
e djelotvornosti aktivnosti poduzetih radi utvrdivanja rizika i prilika;
e prilikama za poboljSavanje.

Izlazni podaci upravine ocjene — rezultat upravine ocjene trebao bi ukljuéivati odluke i
aktivnosti povezane s prilikama za poboljSavanje, potrebama za promjenom u sustavu
upravljanja kvalitetom te potrebama za sredstvima. Dokumentirane informacije koje se odnose
na ocjenu uprave bitno je zadrzati. NajceS¢e ¢e one biti u obliku zapisnika sa sastanka, no

moguce je da budu i u obliku ¢iji su sastavni dio 1 definirane aktivnosti koje je potrebno provesti

(s obzirom da upravina ocjena ne mora nuzno biti u obliku sastanka). [22] [33]

10. PoboljSavanje
10.1 Opcenito

Donekle sli¢no tockama 8.3 i 8.5 starog izdanja norme.

Ova tocka pruza pregled o tome $to znaci pojam poboljSanja u kontekstu norme — op¢i
pristup koji zahtijeva ocjenu procesa, proizvoda i usluga, te rezultate sustava upravljanja
kvalitetom. Navode se 1 mehanizmi kako se takva poboljSanja mogu posti¢i: popravcima,

korektivnim mjerama, stalnim poboljSavanjem, upravljanjem promjenama te inovacijama i

reorganizacijom. [22]
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10.2 Nesukladnosti i popravne mjere
Sli¢no tockama 8.3 i 8.5.2 starog izdanja norme.

Glavni je cilj popravnih mjera eliminirati uzroke problema na nacin da se izbjegne
njihovo ponavljanje. To je reaktivan proces potaknut nekim nezeljenim dogadajem. U sustini
se proces koristi nacelima analize uzroka problema. Kao dio procesa popravnih mjera, mora
biti provjerena ucinkovitost svake poduzete popravne mjere. Treba napomenuti da popravna
mjera sama po sebi neée donijeti poboljsanja u kvaliteti sustava upravljanja. Ona samo dovodi
razinu nadzora gdje je bila prije nego je nesukladnost otkrivena. Osim toga, popravne mjere

takoder trebaju uzeti u obzir bilo koju specifi¢nu obuku i potrebe komunikacije.

Organizacija mora sacuvati dokumentirane informacije iz kojih moraju biti vidljive
informacije o prirodi nesukladnosti, naknadno poduzetim mjerama i njihovim rezultatima. [22]
[33]

10.3 Neprekidno poboljsavanje
Sli¢no podtocki 8.5.1 starog izdanja norme.

Jedan od klju¢nih temelja norme ISO 9001 trebalo bi biti poboljSavanje. Mnogo je
nacina za odredivanje i poticanje poboljsavanja. U obzir bi trebalo uzeti rezultate svih mjerenja
1 analiza te upravine ocjene kako bi se to¢no i pouzdano odredilo gdje je poboljSavanje potrebno
ili pozeljno. Kroz programe prevencije i poboljSavanja mogu biti uspostavljeni 1 razvijeni
politika 1 ciljevi. PoboljSavanje moze ukljucivati male promjene ili pak one koje za sobom

povlace puno Sire aktivnosti i veéi angazman ljudi (npr. nove tehnologije). [22]
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6. 1SO 9001 U OBRAZOVNIM ORGANIZACIJAMA

6.1. Kvaliteta u obrazovanju

Obrazovanje nije samo osnovno ljudsko pravo nego 1 temeljni dio drustva, stoga je
visoka kvaliteta obrazovanja interes cjelokupnog drustva. Iako obrazovne organizacije ne mogu
jamciti uspjeh svojih u€enika, postoji viSe nacina da se ucinkovitije zadovolje potrebe ucenika
Sto pridonosi boljim rezultatima ucenja.

Kvaliteta u obrazovanju omogucuje ucenicima da unaprijede svoje vjeStine i
sposobnosti primjenom znanja ste¢enog kvalitetnim obrazovanjem. Prema definiciji koju je
predlozio J. M. Juran moze se reci da je ,,kvaliteta obrazovne organizacije stupanj u kojem ona
ispunjava sve rastuce zahtjeve okoline i pomaze razvoju uéenika, uz istodobnu brigu o trajnom

razvoju didaktickog i znanstvenog osoblja.* [34]

6.2. Osiguranje kvalitete visokog obrazovanja u Hrvatskoj

Hrvatska se potpisivanjem Bolonjske deklaracije 2001. godine obvezala provoditi
Standarde i smjernice za osiguranje kvalitete u visokom obrazovanju — ESGS. Bolonjski proces
podrazumijeva cjelokupnu reformu visokog obrazovanja u kojoj danas sudjeluje 46 europskih
zemalja. Cilj je tog procesa povecati konkurentnost i kvalitetu europskog visokog obrazovanja
u odnosu na ostale razvijene zemlje. U sklopu toga stvara se jedinstveni Europski prostor
visokog obrazovanja (eng. European Higher Education Area - EHEA). [35]

Temeljitija primjena Bolonjske deklaracije u Hrvatskoj zapocela je 2005. godine kada
jos nije bio razvijen cjelovit 1 odgovarajuci sustav osiguranja kvalitete. Svi studijski programi
koji se izvode na hrvatskim visokim uciliStima, 1 svi novopredloZeni programi, uskladeni su s
bolonjskim nacelima i vrednovani od Nacionalnog vijeca za visoko obrazovanje uz stru¢nu
potporu Agencije za znanost i visoko obrazovanje. Temeljna je svrha bolonjske reforme
postavljanje studenta u srediSte obrazovnog procesa, USvajanje sustava obrazovanja
podijeljenog u dva ciklusa, promicanje europske dimenzije u visokom obrazovanju, poboljsanje
kvalitete studija te omogucavanje mobilnosti studenata uvodenjem ECTS bodova i
uskladivanjem strukture studijskih ciklusa. Stoga se upravo aspekt osiguranja i promicanja

kvalitete stavlja u srediste pozornosti tijekom daljnjeg rada na razvoju cjelokupnog hrvatskog

3 Standardi i smjernice za osiguravanje kvalitete na Europskom prostoru visokog obrazovanja — eng. Standards
and Guidelines for quality assurance in the European Higher Education Area; skrac¢eno European Standards
and Guidelines; u hrvatskom jeziku se uvrijezila kratica ESG
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visokoskolskog sustava i njegova ukljucivanja u Europski prostor visokog obrazovanja.
Implementacija ciljeva Bolonjske deklaracije zavrSena je sluzbeno 2010. godine no proces
intenzivnog zajednickog unapredivanja visokog obrazovanja u Europi nastavlja se do 2020. pod

nazivom ,,Bologna after Bologna“. [35] [36]

Standardi i smjernice za osiguranje kvalitete u europskom prostoru visokog obrazovanja

dijele se na: [37]

e Europske standarde i smjernice za unutarnje osiguravanje kvalitete u ustanovama

visokog obrazovanja;

e Europske standarde i smjernice za vanjsko osiguravanje kvalitete u ustanovama

visokog obrazovanija;
e Europske standarde i smjernice za agencije za vanjsko osiguravanje kvalitete.

Unutarnje osiguravanje kvalitete odnosi si se na procese kojima visokoobrazovna
institucija jamc¢i da se standardi i kvaliteta obrazovanja koje ona nudi odrzavaju i unapreduju.
Rezultati dobiveni unutarnjim vrednovanjem prvi su dokumenti koji se razmatraju prilikom
vanjskog vrednovanja. Vanjsko osiguranje kvalitete odnosi se na procese kojima nezavisna
institucija jamci da se standardi i kvaliteta obrazovanja koje visoko uciliSte nudi odrzavaju 1
unapreduju. Potpisivanjem Bolonjske deklaracije hrvatska visoka uciliSta obavezna su
provoditi Standarde 1 smjernice za osiguranje kvalitete u visokom obrazovanju §to znaci da
trebaju provoditi postupke unutarnjeg osiguranja kvalitete, a periodi¢no se mora provoditi i
vanjsko vrednovanje institucija. Unutarnje vrednovanje podrazumijeva i provodenje
studentskih anketa kojima se ispituje miSljenje studenata o nastavnim programima i radu
pojedinih nastavnika. Osnovna svrha tih anketa jest unapredenje kvalitete nastave i analiza

rezultata usmjerena prema isticanju dobrih primjera.

Inzistiranje na kvaliteti nastavnog procesa, utvrdivanju mehanizama osiguranja
kvalitete i mjerilima za mjerenje kvalitete, neizostavni su elementi vrednovanja institucija
visokog obrazovanja. Pokazatelji kvalitete su empirijske informacije koje daju sliku o tome na
koji nacin ustanova realizira svoje ciljeve 1 osigurava kvalitetu obrazovnog procesa. Moguci
parametri na temelju kojih se definiraju pokazatelji kvalitete su: [37]

e ukupan broj upisanih studenata;

e Dbroj studenata na prvoj godini;

e Dbroj studenata koji su diplomirali;
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e prosjecna duljina studiranja;

e prosjecna ocjena studiranja;

e odustajanje studenata;

e broj zaposlenih u znanstveno-nastavnim zvanjima;
e ukupne nastavne obveze studenata.

Pokazatelji kvalitete obrazovanja 1 uvjeta studiranja definiraju se razli¢itim

kombinacijama navedenih parametara kao $to su: [37]

e omijer broja diplomiranih i ukupnog broja studenata;

e omjer broja upisanih na prvu godinu i broja diplomiranih studenata;

e omjer ukupnog broja studenata i broja zaposlenika itd.

Visoka uciliSta usmjerena su k ostvarenju visestrukih ciljeva pa prema tome provode i
razlicite aktivnosti. Za identificiranje i provedbu velikog broja pokazatelja uspjesnosti potrebno
je obuhvatiti cjelokupno podrucje djelatnosti. NajceSée koriSteni pokazatelji uspjesSnosti
ukljucuju: [37]

e Dbroj prijavljenih studenata s obzirom na upisne kvote;

e bodove steCene na drzavnoj maturi ili razredbenom postupku koji su potrebni za

upis;

¢ radno optereCenje znanstveno-nastavnog osoblja;

e stope zaposljavanja diplomiranih studenata;

e ugovore i raspoloziva sredstva za provedbi istrazivanja;

e Dbroj objavljenih ¢lanaka i studija;

e omijer studenata i znanstveno-nastavnog osoblja;

e prihode i rashode ucilista;

e opremu i namjestaj uciliSta 1 odjela.

Pokazatelji uspjeSnosti obuhvacaju razliCite aktivnosti ustanove, a kvaliteta se moze
vidjeti kroz ocjenu studijskih programa i modula te ocjenjivanje kvalitete u¢esnika obrazovnog
procesa Sto ukljucuje nastavnike, studente i fakultet u cjelini. Prema tome moze se zakljuciti da
je kvaliteta visokog obrazovanja sloZen pojam za €iji su nastanak, odrzavanje i razvoj zasluzni

mnogi elementi poput drzave, profesora, studenata, poslodavaca i ostalih zaposlenika u

visokoobrazovnim institucijama. [37]

Fakultet strojarstva i brodogradnje 63



Josip Popcevi¢ Diplomski rad

6.3. Od osiguranja prema upravljanju kvalitetom

Zivimo svijetu informacija, kreativnosti, inovativnosti i kvalitete, pri ¢emu se
neprestano suo¢avamo s novim tehnoloskim dostignu¢ima, prilikama i izazovima. Obrazovne
se organizacije takoder susrecu s tim izazovima i pritom nastoje biti najbolje u svom podrucju.
Jedan od mehanizama koji im u tome moze pomo¢i je primjena sustava upravljanja kvalitetom
prema normi ISO 9001. Iako je ova norma za sustave upravljanja kvalitetom ispocCetka bila
dizajnirana za proizvodnju, novija izdanja postala su popularan izbor i za obrazovne sustave
sirom svijeta (Slika 6). Promjene koje donosi posljednje izdanje norme, u prvom redu veca
fleksibilnost §to se ti¢e =zahtjeva za dokumentacijom, pogodovale su obrazovnim
organizacijama da se odluce za uspostavu sustava upravljanja kvalitetom prema toj normi. Uz
univerzalne prednosti od kojih profitiraju organizacije koje primjenjuju sustav upravljanja
kvalitetom obrazovne organizacije uvodenjem norme dodatno pospjesuju [38]:

e Ravnopravnost i dostupnost obrazovanja;

¢ Bolje uskladivanje misije, vizije, ciljeva i planova obrazovanja;

e Promicanje mogucnosti samoobrazovanja i cjelozivotnog ucenja;

e Personalizacija u¢enja i u¢inkovitiji odgovor na posebne obrazovne potrebe;

e Dosljedni procesi i alati procjene za pokazivanje i povecanje ucinkovitosti i

efikasnosti;
e Povecana vjerodostojnost obrazovne organizacije;
e Model za poboljSavanje;
e Uskladivanje nacionalnih standarda unutar medunarodnog okvira;
e Prosireno sudjelovanje zainteresiranih strana;
e Promjena fokusa s naglaska na kvalitetu ucitelja na izvedbu institucije u cjelini;

e Poticanje izvrsnosti i inovativnosti.
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Slika6  Kretanje broja certificiranih obrazovnih organizacija u svijetu prema 1SO 9001 [16]

6.4. Postupak uvodenja norme ISO 9001 na fakultete

U Bolonjskoj se deklaraciji ne spominje zahtjev za uvodenjem sustava upravljanja
kvalitetom prema normi ISO 9001. Medutim, fakulteti koji se odluce i na uspostavljanje sustava
upravljanja kvalitetom moci ¢e iskoristiti mnoge dijelove svoga ve¢ uspostavljenog sustava
osiguranja kvalitete. Imajuci na umu relativno visoke troskove uvodenja, a kasnije 1 odrZzavanja
sustava upravljanja kvalitetom postavlja se pitanje je li ono potrebno svakom fakultetu.
Odgovor na to pitanje mora donijeti uprava fakulteta uz prethodno proucavanje trenutnog stanja
1 procjenu mogucih poboljSanja 1 nedostataka koje uvodenje sustava upravljanja kvalitetom
donosi. Pri donoSenju te odluke svakako se pozeljno konzultirati s fakultetima koji sustav

upravljanja kvalitetom ve¢ primjenjuju, ali i s konzultantima certifikacijskih tvrtki.

Normu ISO 9001 fakultet moZe primijeniti na samo neke od svojih sastavnica.
Primjerice na laboratorije, djelovanje studentskih sluzbi, rad fakultetske knjiznice... U slucaju
odluke da se norma primijeni na fakultet u cjelini preporuka je da se krene postupno, od
njegovih najmanjih sastavnica prema cjelini. Sustav osiguranja kvalitete koji je ve¢ u primjeni
pokazuje se vrlo dobar na podrucjima obrazovne djelatnosti, dok je za znanstveno-istrazivacke
i stru¢ne djelatnosti fakulteta otvoren prostor za nadogradnju sustavom upravljanja kvalitetom.
Glavni prigovor ISO pristupu sa stajaliSta obrazovnih organizacija je u tome $to se on fokusira

na procese, a ne na ishod. [39]
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Uvodenje sustava upravljanja kvalitetom prema normi ISO 9001 strateSka je odluka
uprave fakulteta. Fakultet mora biti svjestan razloga i ciljeva uvodenja norme. Samom postupku

uvodenja prethode aktivnosti pripreme i osiguranja osnovnih sredstava: [38]

e formiranje stru¢nog tima koji je zaduzen za primjenu sustava upravljanja

kvalitetom;
e Sirenje kulture ISO 9001 medu ljudskim resursima na fakultetu;

e predanost vodstva fakulteta da uvede sustav upravljanja kvalitetom s uvjerenjem i
razumijevanjem izvedivosti njegove primjene;
e osiguranje materijalnih i financijskih sredstava potrebnih za primjenu sustava

upravljanja kvalitetom;

e uvodenje sustava placanja bonusa kadrovima kako bi ulozili viSe napora u primjenu

norme.
U nastavku je nabrojano sedam faza koje mogu posluziti kao smjernice pri uvodenju
sustava upravljanja kvalitetom.

1. faza: Postavljanje temelja i priprema

Priprema predstavlja temelj na kojem pocivaju sve ostale faze primjene te stoga trazi
snaznu podr§ku uprave i uvjerenje zaposlenika u vaznost uspostave i primjene sustava

upravljanjem kvalitetom. Postavljanje ciljeva prve faze: [38]
e podrska uprave u uvodenju norme,
e formiranje radne skupine zaduZene za primjenu,
¢ informiranje i edukacija zaposlenika o konceptima i zahtjevima norme,

e priprema rasporeda primjene.

2. faza: Procjena

Ova faza ima za cilj analizirati trenutni sustav kvalitete kako bi se utvrdio opseg
potrebne prilagodbe sa zahtjevima norme. Radna skupina zaduZena za pripremu u ovoj fazi ima
glavnu ulogu. Vazno je da procjena bude nepristrana i da se ne izostavi niti jedan dio u kojem

norma moze imati veci utjecaj. [38]
3. faza: Dokumentacija

Cilj je pruziti dokaze o primjeni sustava, te informacije korisne u operacijama

poboljsanja i razvoja. Od dokumenata fakultet mora pripremiti: registar kvalitete koji opisuje
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metodu primjene sustava ukljucujuéi ciljeve i politiku kvalitete; postupke kvalitete koji
prikazuju korake za provedbu procesa; radne upute kao detaljniju dokumentaciju postupaka;
planove kvalitete koji opisuju kako implementirati planove sustava; zapise koji sluze kao

dokazi o tome $to se provodi. [38]

4. faza: Djelovanje

U ovoj se fazi zaposlenicima nastoji omoguciti primjena sveuciliSnih dokumenata,
postupaka i planova kako bi istrazili nedostatke 1 podruc¢ja za poboljSanje Sto se tice kvalitete.
Nakon $to dokumentira sve potrebne sastavnice fakulteta, uprava distribuira postupke sustava
kvalitete. Razli¢iti odjeli koriste te postupke s moguc¢im izmjenama ili izuzimanjem nekih
dijelova uz obavezno objaSnjenje svojih postupaka. Uprava mora odabrati grupu zaposlenika

koji ¢e biti obuceni za provedbu audita (unutarnje prosudbe). [38]
5. faza: Preispitivanje

Peta faza ima za cilj osigurati kompatibilnost primijenjenog sustava kvalitete sa
sustavom upravljanja kvalitete prema normi 1SO 9001, a zatim se bavi slabostima otkrivenim
putem audita i njihovim ispravcima. Plan za preispitivanje od strane uprave i tima za prosudbu
trebao bi ukljucivati sve primjenjive dijelove sustava. Tim za prosudbu ne smije biti iz istog

odjela u kojem se radi preispitivanje. Rezultat ove faze je izvjesc¢e koje sadrzi najistaknutije

slabosti na kojima treba raditi. [38]

6. faza: Dobivanje certifikata

Nakon §to su rijeSene sve slabosti i kada je svaki odjel fakulteta uvjeren u sukladnost
sustava upravljanja kvalitetom sa zahtjevima norme, podnosi se zahtjev nekoj od
certifikacijskih tvrtki za neovisnu potvrdu sukladnosti. Ona $alje svoj tim koji provjerava
sukladnost sa zahtjevima, i ako su ispunjeni svi uvjeti prema propisanim normativnim

dokumentima, fakultet dobiva certifikat. [38]

7. faza: Odriavanje

Jednom dobiveni certifikat potrebno je odrzavati u smislu nadzora sustava, uoc¢avanja
promjena i djelovanja na njih. Sve se promjene moraju odrazavati i u dokumentaciji sustava.
Normom propisana metoda koja se ubraja u odrzavanje sustava jest periodi¢no provodenje

unutarnje prosudbe. [38]
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6.5. Sustavi upravljanja kvalitetom prilagodeni za obrazovne organizacije

Od svoga nastanka pa do danas, 1SO norme obitelji 9000 postaju sve primjenjivije i na
organizacije koje nisu orijentirane prvenstveno na industrijsku proizvodnju. Medutim, zahtjevi
norme I1SO 9001 po svojoj su prirodi genericki i ¢esto nisu dovoljno specificni za odredene
djelatnosti. U posljednjih desetak godina uocava se trend razvoja ,,granskih“ normi kojima je
temelj norma ISO 9001, a daju specificne zahtjeve prilagodene odredenim djelatnostima. Na
taj na¢in razvijene su npr.: tehnicka specifikacija ISO/TS 16949 — Sustavi upravljanja
kvalitetom — Posebni zahtjevi pri primjeni 1SO 9001 za serijsku proizvodnju i proizvodnju
zamjenskih dijelova u automobilskoj industriji; ISO 13485 — Upravljanje kvalitetom u

proizvodnji medicinskih uredaja i opreme; 1SO 22000 — Sustavi upravljanja sigurnoscéu hrane.

Isti problem javlja se i u podruc¢ju obrazovanja — kako zahtjeve norme ISO 9001 pretociti
u prakti¢an zivot obrazovnih organizacija? Prvi korak u tom smjeru ISO je napravio 2004.
godine izdanjem dokumenta ISO/IWA 2: Sustavi upravljanja kvalitetom — Smjernice za
primjenu 1SO 9001:2000 u obrazovanju. Smjernice su bile namijenjene organizacijama koje
pruzaju sve oblike obrazovanja ukljucujuci: osnovno, srednje i visoko; posebno i obrazovanje
odraslih; e-ucenje i u¢enje na daljinu. Smjernice su radene na nacin da uz zahtjeve norme ISO
9001 postoje smjernice — objasnjenja kako te zahtjeve primijeniti u obrazovanju i na §to se
fokusirati u odredenim podrucjima. Drugo i posljednje izdanje ISO/IWA 2 smjernica izdano je
2007. godine. 1z nepoznatih razloga ISO nije prilagodio smjernice za izdanja norme 2008. i

2015. godine tako da su one povucene iz upotrebe 2013. godine. [40] [41]

Dobra je vijest da ISO trenutno radi na izradi nove norme za sustave upravljanja
kvalitetom u obrazovnim organizacijama. Norma ¢e se zvati ISO 21001 Obrazovne
organizacije — Sustavi upravljanja za obrazovne organizacije — Zahtjevi s uputama za uporabu,
a trenutno je u fazi nacrta S$to znaci da zainteresirane strane mogu pruzati povratne informacije
koje ¢e se razmotriti prije objavljivanja konacne verzije norme pocetkom 2018. godine. Norma
se razvija kao samostalna norma za sustav upravljanja temeljena na ISO 9001:2015 i uskladena

s drugim 1SO normama za sustave upravljanja kroz primjenu HLS strukture. [42]

Svi zahtjevi norme ISO 21001 bit ¢e opceniti i namijenjeni primjeni na sve obrazovne
organizacije koje pruzaju, dijele i olakSavaju stjecanje znanja ucenicima kroz poucavanje,
obuku ili istraZivanje. Norma se stoga odnosi na sustav upravljanja bilo koje organizacije koja
koristi nastavni plan i program za pruzanje, dijeljenje i prijenos znanja. ISO 21001 ¢e se

usredotociti na posebnu interakciju izmedu obrazovne organizacije, ucenika i ostalih korisnika.
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Noviji obrazovni procesi postaju sve vise usredotoceni na suradnju, pri ¢emu je tradicionalni
odnos kupac-dobavlja¢ pretvoren u suradnicko partnerstvo. Ova ¢e norma dati smjernice o tome

kako isporuditi kvalitetu u ovom izazovnom novom okruzenju. [42]

U sljede¢em ¢e poglavlju biti nabrojani zahtjevi norme ISO 9001:2015 prilagodeni
primjeni na fakultetima. Zahtjevi su pisani na temelju norme I1SO 9001:2015, smjernica

ISO/TWA 2:2007, te primjera prirucnika kvalitete jednog sveucilista koje je primijenilo normu
ISO 9001:2015. [19] [43] [44]
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7. 1SO 9001:2015 ZAHTJEVI PRILAGODENI PRIMJENI NA
FAKULTETIMA

Prije samih zahtjeva treba definirati pojmove kupaca i zainteresiranih strana u kontekstu
obrazovne organizacije kao Sto je fakultet. Terminologija je kada se radi o obrazovnim

organizacijama nesto drugacija. Posebno treba razlikovati: [45]
e dionike kojima je obrazovna organizacija duzna sluziti na temelju svoje misije;
e druge dionike s kojima je institucija u medudjelovanju te ih stoga treba uzeti u obzir.

Prva kategorija prije svega ukljucuje studente, ali tu se obi¢no nalaze i civilno drustvo, vlada,
poduzeca i ostale kljuéne grupe dionika. Usko gledano, najvaznija zainteresirana strana —
dionici u ovom su slucaju studenti. U terminologiji norme na mjestu gdje 1ISO 9001 govori 0
kupcima, u prilagodenim zahtjevima govori se o studentima i ostalim korisnicima. Slika 7 daje

pregled zainteresiranih strana.

Zainteresirane
strane
(dionici)
I
[ I | 1
Studenti O‘?tal.' . Osoblje Ostali
korisnici
—  Vlada — Zaposlenici | = Obragovr?.e
organizacije
— Trziste rada “~ Volonteri || DrUStY.C.“
mediji
. Vanjski
DL dobavljagi
— Poduzeca — Dionicari
—  Alumni...

Slika7  Zainteresirane strane u obrazovanju [45]
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Definiranje studenata kao kupaca implicira neke nelogi¢nosti u pogledu obrazovnih
ishoda. Gledajuci na studente kao na kupce, fakultet umjesto da bude fokusiran na kvalitetu u
smislu obrazovnih ishoda postaje suvise ,,prijateljski* usmjeren i time smanjuje standarde kako
bi zadovoljio studente. Prebacivanjem usmjerenosti samo na studente moze dovesti do toga da
vec¢ina studenata zeli do¢i do diplome na najlak$i moguéi nacin stekavsi pritom minimalnu
potrebnu razinu znanja, a ne optimalnu. Fakultet ima dvije osnovne misije: biti mjesto na kojem
se studentima prenosi znanje i poducava ih se kako se nositi sa stvarnim profesionalnim
izazovima, te isporuciti diplomante koji su prikladni za moderno poslovno okruzenje. Imajuci
to na umu, moZe se re¢i da su studenti ,,sirovine* koje se pretvaraju u konacan ,,proizvod®, a
stvarni je kupac drustvo kojem se proizvod isporucuje. [46]

Radi zadrzavanja konzistentnosti s normom pocinje se s cetvrtim poglavljem koje je

prvo poglavlje u kojem se pocinju definirati zahtjevi.

4. Kontekst organizacije
4.1. Razumijevanje organizacije i njenog konteksta

Fakultet mora odrediti vanjska i unutarnja pitanja koja su bitna za njegovu svrhu i koja

mogu utjecati na sposobnost postizanja zeljenih rezultata.
Mora pratiti i azurirati informacije o ovim vanjskim i unutarnjim pitanjima uzimajuéi u
obzir:

e Vanjska pitanja koja proizlaze iz pravnih, tehnoloskih, trzi$nih, kulturoloskih,

drustvenih i ekonomskih uvjeta lokalne, nacionalne ili medunarodne okoline;

e Unutarnja pitanja vezana uz vrijednosti, kulturu, znanje i djelovanje fakulteta.
Stratesko usmjerenje moze se izraziti dokumentiranim informacijama kao $to su misija ili
vizija fakulteta.

4.2. Razumijevanje potreba i o¢ekivanja zainteresiranih strana

Fakult