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Rozdziat I.

Zasady zapewniania jakosci wyrobu

1.1. Jakosc¢ i zarzadzanie jakoscia

Ludzie zawsze dazyli do posiadania rzeczy cechujacych si¢ wysoka jakoscig 1 takie
starali si¢ wykonywac. Zabytki antycznego Rzymu, Grecji czy Egiptu, wspaniate
sredniowieczne Katedry z niepowtarzalnymi witrazami, ktore zachowaly si¢ do dzis, to
dowody stosowania zaawansowanych metod zapewnienia jakosci.

Okreslenie jakosci w sposob jednoznaczny i kategoryczny nie jest mozliwe, proby
takie podejmowano przez cate wieki, jednoczes$nie stwierdzano, ze proby okreslenia jako$ci
przypominajg szukanie zlota na koncu teczy. Mozemy dazy¢ w odpowiednim kierunku, ale
tam naprawde nigdy tam nie dotrzemy?.

W. E. Deming stwierdzil, ze jakos$¢ nie jest czyms, co przychodzi fatwo jak kupno
nowego dywanu czy biblioteczki, jako$é trzeba wprowadzié. To jest proces umystowy?.

Pod wzgledem etymologicznym ,,jako$¢” jest thumaczeniem tacinskiego qualitas,
ktore zostato wprowadzone przez Cycerona (106-43 p.n.e.) na bazie greckiego poiotes.
Okresla ono wlasciwos$é, wlasnosé przymiotu3. Stowo ,,jakos¢” zostalo wprowadzone do
filozofii przez Platona (427-347 p.n.e.), ktory okreslit je jako pewien stopien doskonatoéci? i
stwierdzit, ze ,,jako$¢ jak pickno jest sadem wartos$ciujagcym, wyrazonym przez uzytkownika.
Jezeli nie ma uzytkownika, to nie ma takiego sadu”.

Jakos¢ jako kategoria filozoficzna stanowi ceche lub tez zespot cech odrozniajacych
dany przedmiot od innych, badz tez caloksztalt cech danego przedmiotu istotnych ze wzgledu
na jego struktur¢ wewnetrzng oraz ze wzgledu na jego stosunki, oddziatywanie i zwigzki z

otoczeniem.

LE. Skrzypek (red.), Jako$¢ i efektywnos¢, Wyd. UMCS, Lublin 2002, s. 15.
2 bidem, s. 15.

3 T. Borys, Elementy teorii jako$ci, PWN, Warszawa 2001, s. 15.

4 A. Kilinski, Jako$¢, WNT, Warszawa 2003, s. 13.



Jako$¢ to wszystko, co mozna poprawic¢ - to robocza definicja sformutowana przez
Japonczykoéw dla potrzeb kompleksowego zarzgdzania jakoscia. Takie rozumienie jakoSci
prezentuje Massaaki Imai w ksiazce Kaizen - The Key to Japaneese Competitive Success®.
Oznacza to, ze w Japonii nie ma jednej, uznanej definicji jako$ci, a raczej nalezy mowi¢ o
pewnym podejsciu do jakosci. W ujeciu tym jako$¢ nie jest doskonalym spelnieniem
oczekiwan klienta, do tego nalezy dazy¢ poprzez strumien ciaglych udoskonalen. Takie
rozumienie jakosci wywodzi sie od chinskiego filozofa Lao Tsu, ktory w swej pracy Teo Te
Cing (Ziota Ksiega) zdefiniowat jako$¢ jako doskonato$é, ideat bez zadnych wad, do ktérego
nalezy dazy¢, lecz ktory nie daje si¢ osiggnaé. Wada jest to, co nie wystgpitoby, gdyby
wszystko bylo idealne. Ta definicja jakoSci przyjmowana jest dzis jako podstawa dla
oszacowan kosztow jakosci.

Jako$¢ to stan $wiadomosci wszystkich uczestnikow (podmiotow, pracownikow)
biorgcych udzialt w procesie powstawania i utrzymania odpowiedniego poziomu jakosci, to
takze najwazniejsza bron w konkurencji rynkowej i handlu miedzynarodowym. Jest to sposob
kierowania i organizacji niezbedny do ozywienia ekonomicznego i spolecznego oraz
subiektywny motyw i obiektywny sprawdzian efektywnosci dziatania.

Jakos¢ jest waznym celem strategicznym, co wynika z rzadko$ci czynnikéw produkceii,
dazenia do pelnego =zaspokojenia potrzeb, wymiany informacji i wzrostu postepu
technicznego®.

Jakoé¢, wedtug D. A. Garvina, obejmuje osiem wymiaréw, w tym?’:

— wyniki, cechy funkcjonalne wyrobu, uzytecznos$¢, odpowiadajacg charakterystykom
wewnetrznym istoty przedmiotu;

— cechy uzupetniajace podstawowe cechy funkcjonalne produktu;

— niezawodnos$¢, zdolnos¢ do pracy bezawaryjnej przez okreslony czas;

— praktyczno$¢, okreslajaca adaptowalnos¢ produktu, tatwos¢ jego obshugi i
konserwacji;

— zgodno$¢ z wymaganiami, stopien zgodnos$ci z uprzednio ustalonymi normami;

— trwalos¢, zdolno$¢ wykorzystania wyrobu w okre§lonym czasie pracy, traktowang
jako miara dtugosci zycia;

— latwos$¢ obstugi, szybkosc¢ i tatwo$¢ naprawy;

5 L. Wasilewski, Refleksje nad zarzadzaniem jakoscig. W putapkach definicji, ,,Problemy Jakosci" 2004, nr I.
® E. Skrzypek, System zapewnienia jako$ci w przedsiebiorstwie, PTE, Lublin 2002, s. 4.
" R.W. Gryfin, Problemy zarzadzania organizacjami, PWN, Warszawa 1996, s. 619



— estetyke, wyglad produktu, smak, zapach, odbior i dotyk;
— postrzegang jako$¢, zwigzang Scisle z marka produktu i reputacja dostawcy w opinii

klienta.

Znaczenie jakosci rosto wraz ze spolecznym podziatem pracy i pojawieniem si¢
wymiany dobr i ustug. Wtedy tez pojawila si¢ potrzeba ustalenia pewnych norm regulujacych
jakos¢ dobr 1 ushug, poczatkowo zwyczajowych, nastepnie prawnych. Zdumiewajgco
wspoélczesnie brzmig przepisy prawa zawarte w Kronikach etykiety pochodzacych z Chin z

czasoOw panowania dynastii Zhou (XI-VIII w. p.n.e.):

,»-..narzedzia ponizej standardow nie moga by¢ dopuszczone do sprzedazy na rynku;
wozy ponizej standardow nie moga by¢ dopuszczone do sprzedazy na rynku; bawelna i
jedwab, ktoérych jako$¢ i rozmiary nie posiadaja wymaganych parametrow, nie moga by¢

dopuszczone do sprzedazy na rynku”®,

Jako$¢ produktow i ustug, jako wazny element migdzynarodowej konkurencji, coraz
czesciej decyduje o sukcesie firmy. W reklamie jako$¢ wlasnego produktu jest przedstawiana,
obok jego funkcjonalnosci 1 ceny, jako zasadnicze kryterium. Klient jest dzi§ gotéw zaplacié
znacznie wyzszg cen¢ w zamian za wyzszg jako$¢ produktu, lepsza obstuge, wiekszy zakres
ustug gwarancyjnych 1 lepszy serwis naprawczy. Jesli wezmie si¢ pod uwage komputery
osobiste produkowane obechie na catym $wiecie, to wobec wyréwnanych cen te wilasnie
elementy decydujg o przewadze nad konkurencja.

Zarzadzanie przez jakosc¢ jest czgsto okreslane jako filozofia wspierana zbiorem praktyk
i metod zarzadzania. Tytutlem ilustracji odwotamy si¢ do definicji TQM w brytyjskiej normie
BS5750, w ktorej: TQM to filozofia zarzgdzania wsparta angazowaniem w organizacji zdobyczy
nauk technicznych 1 spotecznych w celu osiggania jej zamierzen w sposob jak najbardziej
efektywny.

Podstawowe zatozenia dzisiejszego systemu TQM zostaly zaczerpnigte z prac Jurana,
ktory juz w 1951 roku opisat zasadnicze elementy systemu jakosci oraz z prac Deminga.
Deming w 1982 r. przedstawil system zarzadzania prowadzacy do zwigkszenia
produktywnosci, bez jednoczesnego obnizenia jako$ci oraz umozliwiajacy dzieki temu
przejecie udzialdow na rynku od konkurencji. Badania Deminga poszly w kierunku
opracowania wytycznych, ktére pomoglyby menedzerom w poprawie jakosci kierowanych

przez nich organizacji. Skutkiem tych badan bylo opracowanie ,,14 zasad pracy

8 A. Kilinski, op. cit., s. 19-20.



kierownictwa”. Najbardziej znany jest tzw. Deming-Wheel: Plan-Do-Check-Action,
opisujacy ciagly obieg dzialan majacych na celu ustawiczne osigganie dalszych ulepszen,
ktory byt punktem wyijécia obecnego programu ciaglego ulepszania (CPU).®

Jak to czesto bywa, idee te zostaty sformutowane i opublikowane na Zachodzie, w tym
wypadku w USA, a nastepnie wykorzystane w praktyce i udoskonalone w Japonii. Stad tez
wywodzi si¢ tak skuteczna metoda, jak KAIZEN, ktora zostala zaprezentowana w Niemczech
juz w 1986 roku, ale nie wprowadzono jej do praktyki, lub system ulepszania przez
zaangazowanie wszystkich pracownikéw, ktéry opublikowano w 1992 r. pod nazwa KAIZEN

Teian.

Migdzy modelami japonskim i zachodnim (modele amerykanski i europejski sa

traktowane czg¢sto jako jeden, ze wzgledu na relatywnie niewielkie odrebnosci migdzy nimi)
10

wystepuja m.in. nastepujace réznice™:

— W modelu zachodnim wystepuje orientacja produktowa (na ilo$¢ i jako$¢ rezultatow
pracy), a w modelu japonskim - orientacja procesowa (na jako$¢ procesow pracy).
Duzg wage przywiagzuje si¢ do cigglego doskonalenia procesow pracy i produkcji (np.
zasada kaizeri),

— zachodnie systemy wynagradzania opieraja si¢ na wartosciowaniu wynikow pracy i
zastug indywidualnych dla przedsigebiorstwa, sa dynamiczne 1 silnie rdznicuja
wynagrodzenie. Systemy japonskie stosuja zasade stazu pracy, powolnego awansu
pionowego oraz stabo roznicujg wynagrodzenie,

— model zachodni preferuje zawegzanie profilu specjalizacji a model japonski
wielozawodowos$¢ pracownikow,

— W modelu zachodnim oceny pracownika dokonuje si¢ na podstawie dyscypliny
wykonania powierzonego mu zadania, przy szerokim stosowaniu systemu nagrod |
kar. W modelu japonskim ceni si¢ zaangazowanie, pomystowo$¢, aktywnos¢ grupowa
I uczestniczenie w szkoleniach, przy wykluczaniu stosowania systemu nagrod jak i
kar,

— model zachodni charakteryzuje si¢ osigganiem postgpu technicznego skokowo, w
sposob zindywidualizowany i1 dynamiczny, wskutek czego po okresach duzych
przetomoéw nastepuja okresy stagnacji. W firmach japonskich postgp techniczny to

strumien ciggltych zmian wszystkich procesow.

% H. Obora, Geneza i rozwdj koncepcji kompleksowego zarzadzania jako$cig TQM, ,,Nauki o zarzadzaniu.
Management Sciences” 2011, nr 8, s. 127
10 A, Kilinski, op. cit., s. 20.



Z istoty swej 1 genezy kompleksowa jako$¢ osiggana w systemach TQM ma by¢
srodkiem do osiggania celow organizacji i narzedziem w walce konkurencyjnej. Z wielu
badan wynika - jak stwierdza Wasilewski w cytowanej wyzej publikacji - ze firmy deklaruja
bardzo rézne wigzki celow. Tylko w cze$ci mozna to objasni¢ zrdéznicowaniem wiedzy,
kompetencji i osobowosci czlonkow zarzadu. ,,.Sa dowody, ze wigzki celow sa przede
wszystkim skutkiem stereotypow myslenia menedzerskiego, utrwalonych w  kulturze

przemystowej kraju lub regionu”*!,

1.2. Systemy zarzgdzania jakoscia

Standardy ISO serii 9000 powstaty glownie w celu wsparcia migdzynarodowego
handlu. Poprzedzato je wiele narodowych standardow systemow jakosci, rozwijanych dla
potrzeb przemyski kosmicznego, energetyki jadrowej, wojskowosci 1 w mniejszym stopniu
komercyjnego uzycia. Chociaz Iaczylo je wiele cech wspolnych, nie byly one dostatecznie
uniwersalne pod wzgledem terminologii 1 zawartosci, aby uzyska¢ migdzynarodowe
znaczenie. Jednocze$nie brak wspdlnych standardow na globalizujacych si¢ rynkach

powodowal wiele probleméw i zaktocen w funkcjonowaniu organizaciji'?.

Stworzenie przez komitet ISO/TC 176 uniwersalnej serii standardow, jaka jest 1SO
9000, pozwolito zintensyfikowa¢ migdzynarodowy handel 1 rozwdj systemow jakosci na
swiecie. Zostaty one przyjete jako standardy narodowe w ponad 100 krajach, czemu w duzej
mierze sprzyjato zawieranie mi¢dzynarodowych porozumien handlowych, takich jak Unia
Europejska (EU), czy tez Poélnocnoamerykanskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu
(NAFTA)®. Ich uniwersalno$¢ wyraza si¢ przede wszystkim w szerokiej aplikacyjnosci, tak
w przemysle, jak 1 innych sektorach gospodarczych, bez koniecznosci dokonywania zmian
lub modyfikacji. W Polsce, normy ISO serii 9000 przyjete zostaty poczatkowo jako Polskie
Normy PN-EN 29000, a nastepnie, w roku 1996 wydane jako PN-1SO 9000.

Tabela 1 przedstawia wybrane narodowe odpowiedniki norm ISO serii 9000.

1 J. Lancucki (red.), Zarzadzanie jako$cia w przedsiebiorstwie, pod red., TNOiK, OPOV, Bydgoszcz 2001, s.
50.

12 A, Hamrol, W. Mantura, op. cit., s. 174-178.

13 J. Lancucki (red.), Zarzadzanie jakoscig, op. cit., S. 50.



Tabela 1. Wybrane narodowe odpowiedniki norm I1SO serii 9000

Panstwo 1ISO 9000 1SO 9001 1ISO 9002 ISO 9003 I1SO 9004
Zarzadzanie | Systemy Systemy Systemy Zarzadzanie
jakoScia i jakosci. jakosci. jakoSci. jakoScig i
zapewnianie | Model Model Model elementy
jakosci. zapewniania zapewniania | zapewniania | systemu
Wytyczne jakosci w jakosci jakosci jakosci
wyboru projektowaniu, | w produkcji, | w kontroli
| stosowania | pracach instalowaniu | i badaniach
rozwojowych, i serwisie
produkcji,
instalowaniu
I serwisie
PN-ISO PN-ISO PN-ISO PN-ISO
Polska PN-1SO 9001
9000 9002 9003 9004
Wielka BS 5750: BS 5750:
! . BS 5750: BS 5750: BS 5750:
Brytania PartO: Part 0: Sect
Part 1 Part 2 Part 3
SectO,1 0,2
Australia AS 3900 AS 3901 AS 3902 AS 3903 AS 3904
CSA Z2990- CSA Z2992- | CSA Z2994- | CSA Q420-
Kanada CSA 7299 1-85
85 85 85 87
IS IS 10201: IS 10201: IS 10201:
Indie IS 10201: Part 4
10201:Part2 Part 5 Part 6 Part 3
IS 300: Part IS 300: Part | IS 300: Part | IS 300: Part
Irlandia o/ IS 300: Part I/ 2/ 3/ o/
ISO 9001
ISO 9000 ISO 9002 ISO 9003 ISO 9004
DIN ISO DIN ISO DIN ISO DIN ISO
Niemcy DIN ISO 9001
9000 9002 9003 9004
Hiszpania UNE 66900 UNE 66901 UNE 66902 | UNE 66903 | UNE 66904
Francja NFX 50-121 | NFX50-131 NFX 50-132 | NFX50-133 | NFX 50-122
Stany ANSI/ASQC | ANSI/ASQC | ANSI/ASQC | ANSI/ASQC | ANSI/ASQC
Zjednoczone Q90 Q91 Q92 Q93 Q94
Europa (EU) | EN 29000 EN 29001 EN 29002 EN 29003 EN 29004

Zrédto: L. Wasilewski, op. cit.

W zbiorze norm ISO 9000 zostaly zebrane i opisane zasady i sposoby projektowania,
dokumentowania, wprowadzania 1 oceniania systemOw  zarzadzania jakoscia,
ukierunkowanych na trwale zapewnianie jakoSci produktow. System jakosci oparty na

normach ISO 9000 umozliwia uzyskanie pozadanego poziomu jakosci produktéow dzieki




konsekwentnemu koncentrowaniu si¢ na prawidlowym funkcjonowaniu catego
przedsiebiorstwa. Standardy ISO 9000 z zalozenia traktuj g przedsigbiorstwo wprowadzajace
oparty na nich system jakosci jako dostawce, ktory zobowigzany jest w drodze umowy do

dostarczenia okreslonych produktoéw, zaspokajajacych specyficzne wymagania odbiorcy?4.

Wprowadzenie standardu ISO 9000, bez wzgledu na to, czy odbywa si¢ na zyczenie
odbiorcy, czy tez z inicjatywy samego przedsi¢biorstwa, konczy si¢ certyfikacjg systemu
jakos$ci, przeprowadzang przez uprawniong do tego celu instytucj¢ certyfikujaca. Rodzina
norm ISO, obok wytycznych wyboru i stosowania standardow oraz wielu innych norm
towarzyszacych, oferuje trzy modele systemOw zarzadzania jako$cig, ktorych wybor

uzalezniony jest od specyfiki dziatalnosci przedsigbiorstwa. Ich wykaz prezentuje tabela 2.

Tabela 2. Zestawienie podstawowych norm ISO dotyczacych zarzadzania jakoS$cia

Numer wedlug ]

10 Przedmiot normy

ISO 8402 Zarzadzanie jakoscig! zapewnianie jakosci. Terminologia

ISO 9000-(1,2,3) Zarzgdzanie jakoScig i zapewnianie jako$ci

ISO 9000-1 Wytyczne wyboru i stosowania

ISO 9000-2 Ogolne wytyczne stosowania norm I1ISO 9001-9003

SO 90003 Wytyczne do stosowania ISO 9001 podczas opracowywania,
dostarczania, i obstugiwania oprogramowania

ISO 9001 (-2,-3) Systemy jakosci - modele zapewniania jakosci

SO 9001 Model zapewniania jako$ci w projektowaniu, pracach rozwojowych i

produkcji, instalowaniu i serwisie

I1ISO 9002 Model zapewniania jako$ci w produkcji, instalowaniu i serwisie

I1ISO 9003 Model zapewniania jako$ci w kontroli i badaniach

ISO 9004-(1,2,3,4) Zarzadzanie jako$cia i elementy systemu jakos$ci

ISO 9004-1 Wytyczne

ISO 9004-2 Wytyczne dotyczace ustug

I1ISO 9004-3 Wytyczne dotyczace materialdw wytwarzanych w procesach ciagtych

ISO 9004-4 Wytyczne doskonalenia jakosci

ISO 10005 Wytyczne do planéw jakosci

14 A, Kilinski, op. cit., s. 25.



ISO 10007 Wytyczne do zarzadzania konfiguracja

ISO 10011-(1,2,3) Wytyczne do audytowania systemow jakoSci

ISO 10011-1 Audytowanie

ISO 10011-2 Kryteria kwalifikowania audytorow systeméw jakos$ci
ISO 10011-3 Zarzadzanie programem audytow

Zrédto: A. Hamrol, W. Mantura, op. cit., s. 175.

Zwiezta charakterystyka zawartych w tabeli 2 norm przedstawia si¢ nastepujaco™®:

— ISO 8402: Zarzgdzanie jakoscig i zapewnianie jakosci. Terminologia. Norma ta
zawiera zestaw definicji 1 termindéw odnoszacych si¢ do poje¢ z dziedziny jakosci.
Wiele sposrod nich ma specjalne znaczenie i zastosowanie, roznigce si¢ od ogolnych
definicji po dawanych w stownikach. Norma ta jest przywotywana we wszystkich
pozostatych normach serii 9000 i innych normach dotyczacych jako$ci i normalizacji.

— I1SO 9000: Zarzgdzanie jakosciqg i zapewnianie jakosci. Jest dokumentem o
charakterze doradczym majagcym na celu przedstawienie podziatlu systemu oraz
wytycznych do wyboru standardu wewngtrznego (wedlug ISO 9004) oraz
zewnetrznego (wedlug ISO 9001-9003) zarzadzania jakoscig i zapewniania jakosci,
odpowiedniego do specyficznych wymagan danego przedsigbiorstwa. Wybor modelu
powinien odbywaé si¢ przede wszystkim w oparciu o zdolno$¢ funkcjonalng lub
organizacyjng wymagang od dostawcy w odniesieniu do wyrobu lub ustugi.

— ISO 9001: Model zapewniania jakosci w projektowaniu, pracach rozwojowych,
produkcji, instalowaniu i serwisie. Jest najbardziej kompletnym modelem zapewniania
jakosci wedtug norm ISO 9000. Stosuje si¢ go, gdy zgodno$¢ z postawionymi
wymaganiami ma by¢ zapewniona przez dostawce na kilku etapach mogacych
obejmowaé projektowanie, prace rozwojowe, produkcje, instalowanie 1 serwis.
Przeznaczony jest dla przedsigbiorstw opracowujacych konstrukcje produkowanych
przez siebie wyrobow oraz samodzielnie zapewniajaCych serwis.

— ISO 9002: Model zapewniania jakosci w produkcji, instalowaniu i serwisie. Stosuje
si¢ go, gdy zgodno$¢ z postawionymi wymaganiami ma by¢ zapewniona przez
dostawce w produkcji, instalowaniu i1 serwisie. Jest on odpowiedni dla przedsigbiorstw

produkujacych wyroby 1 §wiadczacych ustugi.

15 L. Wasilewski, op. cit.



— ISO 9003: Model zapewniania jakosci w kontroli i badaniach. Stosuje si¢ go, gdy
zgodno$¢ z postawionymi wymaganiami ma by¢ zapewniona przez dostawce jedynie
w kontroli i badaniach koncowych. Jest on przeznaczony dla przedsigbiorstw
posredniczacych, hurtowni, gdzie sama kontrola powinna gwarantowac speinienie
okreslonych wymagan.

— ISO 9004: Zarzqdzanie jakoscig i elementy systemu jakosci. Norma ta, podobnie jak
ISO 9000, jest dokumentem o charakterze doradczym. Wyjasnia ona potrzebe
wprowadzenia w przedsigbiorstwie systemu zarzadzania jako$cig i opisuje jego
ogo6lny model. Jest podstawa wewnetrznego zapewniania jakosci w przedsigbiorstwie.
Wobec wielu wytycznych, ktore w wigkszosci pokrywaja si¢ z wymaganiami modelu
systemu zarzadzania jako$cia zgodnego z ISO 9001, norma ISO 9004 zawiera
dodatkowo zagadnienia okres$lone jako: finansowe uwarunkowania systemu jakosci,
jako$¢ w marketingu, bezpieczenstwo produktu.

— ISO 10011: Wytyczne do audytowania systemow jakosci. Norma ta ustala podstawowe
zasady, kryteria i postgpowanie w trakcie audytu. Zawiera wytyczne do ustanawiania,
planowania, wykonywania 1 dokumentowania systemoéw jako$ci. Umozliwia
weryfikowanie skutecznosci systemu w osigganiu okreslonych celéw jakosciowych.
Ponadto zawiera kryteria i propozycje metodyczne dotyczace oceny audytorow
systemow jakos$ci oraz wytyczne do planowania i zarzadzania audytami systemoéw

jakosci.

1.2.1. Normy PN-EN ISO 10012

ISO 10012:2003 Measurement management systems - Requirements for measurement
processes and measuring equipment (odpowiednik krajowy - w opracowaniu - PN-EN 1SO
10012 Systemy zarzadzania pomiarami - Wymagania dotyczace procesOw pomiarowych i
wyposazenia pomiarowego).

ISO 10012:2003  zastgpuje ISO  10012-1:1992 i I1SO 10012-2:1997.
Skuteczny system zarzadzania pomiarami zapewnia, ze wyposazenie pomiarowe i procesy
pomiarowe s3 przystosowane do ich zamierzonego zastosowania i ma istotne znaczenie w
osigganiu celow dotyczacych jakosci wyrobu oraz zarzadzaniu ryzykiem zwigzanym z tym,

Ze wyposazenie pomiarowe i procesy pomiarowe moglyby dawaé nieprawidtowe wyniki.
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Celem systemu zarzadzania pomiarami jest zarzadzanie ryzykiem dotyczacym tego, ze
wyposazenie pomiarowe i procesy pomiarowe moglyby doprowadzi¢ do nieprawidiowych
wynikéw wptywajacych na jako$é wyroboéw danej organizacji'®.

Metody stosowane w systemie zarzadzania pomiarami obejmujg roézne dziatania,
poczawszy od weryfikacji wyposazenia po zastosowania technik statystycznych w sterowaniu

procesem pomiarowym?’.

ISO 10012:2003 zawiera wymagania i wytyczne dotyczagce zarzadzania procesami
pomiarowymi i potwierdzaniem metrologicznym wyposazenia pomiarowego uzywanego do
wspomagania oraz wykazywania zgodnos$ci z wymaganiami metrologicznymi. Podano w nigj
wymagania dotyczace zarzadzania jakoscig systemu zarzadzania pomiarami, ktory moze by¢
stosowany przez organizacj¢ dokonujacag pomiardéw jako czgs$¢ ogolnego systemu zarzadzania

i w celu zapewnienia spetnienia wymagan metrologicznych®®.

Wymagania podane w normie sa uzupelnione wytycznymi o0 charakterze

informacyjnym.

Spetianie wymagan podanych w ISO 10012 ufatwi spetnienie wymagan dotyczacych
sterowania pomiarami i procesami pomiarowymi podanymi w innych normach, np. z rodziny
ISO 9000 i ISO 14000. Ale norma ta nie jest przewidziana do stosowania jako narzedzie
wykazujace zgodnos¢ z ISO 9001, ISO 14001 lub innymi normami. Strony zainteresowane
moga przyjac¢ na zasadzie umowy ISO 10012:2003 za punkt wyjscia do spetnienia wymagan

systemoOw zarzadzania pomiarami w dziatalnosci certyfikacyjnej.

W odniesieniu do poszczegdlnych elementow majacych wptyw na wyniki pomiarow
(np. szczegély dotyczace metod pomiarowych, kompetencji personelu, poroéwnan
miedzylaboratoryjnych) istnieja inne normy i wytyczne®®.

ISO 10012:2003 zostata przyjeta bez zadnych zmian jako EN 1SO 10012:2003. Norma
ta jest wprowadzona do Polskich Norm metoda uznania jako PN-EN ISO 10012:- (U).
Zastepuje ona: PN-ISO 10012-1:1998 Wymagania dotyczace zapewnienia jakosci
wyposazenia pomiarowego - Czes¢ 1: System potwierdzania metrologicznego wyposazenia
pomiarowego i PN-ISO 10012-2:2002 Zapewnienie jakos$ci wyposazenia pomiarowego -

Czeg$¢ 2: Wytyczne do sterowania procesami pomiarowymi. Réwnolegle opracowywana

metodg thumaczenia PN-EN ISO 10012 zastapi, po zatwierdzeniu, PN-EN 1SO 10012.

16 E. Skrzypek, op. cit., s. 87-88.
17 E. Skrzypek, op. cit., s. 88.

18 Ibidem, s. 88.

19 E. Wasilewski, op. cit.
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1.2.2. Normy PN-EN ISO 9001

W modelach systeméw zarzadzania jako$cig zgodnych z normami ISO 9001-9003
wystepuja listy wymagan, odnoszacych si¢ do konkretnych zadan realizowanych w ramach
zarzadzania jakoscig. Model stworzony na podstawie normy ISO 9001 zawiera dwadziescia
elementow, stanowigcych obszary, w jakich formulowane s3 wymagania. W modelach
zgodnych z I1SO 9002 i ISO 9003 ich liczba jest odpowiednio mniejsza, co prezentuje tabela

3. Wérod dwudziestu elementéw normy ISO serii 9000 wyrdznié¢ mozna trzy ich kategorie?’:

— obejmujgca wymagania zwigzane z zarzadzaniem przedsigbiorstwem, czyli te od-
no$nie ktorych decyzje musza by¢ podjete, zastosowane i wykonane badz
nadzorowane bezposrednio przez naczelne kierownictwo (pozycje w tabeli 3: 1,2, 14,
17, 18);

— obejmujagca wymagania odnoszace si¢ do poszczegoélnych etapéw zwiazanych z
procesem kompletnej realizacji zamowien (3, 4, 6, 7, 9, 10, 15, 19);

— obejmujgcg wymagania, ktore dotycza narzedzi, metod, Srodkow i technik wlasciwych

dla problematyki jakosci (5, 8, 11, 12, 13, 16, 20).

Tabela 3. Grupy wymagan (elementy) systemow zgodnych z 1SO 9001-9003

Numer Numer Numer
Opis elementu systemu zarzgdzania ) ) )
Lp. klauzuliw: | klauzuliw: | klauzuliw:
jakoScia
ISO 9001 ISO 9002 1ISO 9003
1. |Odpowiedzialnos¢ kierownictwa 4.1 4.1 4.1
2. |System jakoSci 4.2 4.2 4.2
3. |Przeglad umowy 4.3 4.3 4.3
4. |Sterowanie projektowaniem 4.4 _ -
5. |Nadzor nad dokumentacjg 1 danymi 4.5 4.5 4.5
6. |Zakupy (zaopatrzenie) 4.6 4.6 _
Postepowanie z produktem
7. P P ) 4.7 4.7 4.7
dostarczonym przez klienta
Identyfikacja 1 identyfikowalno$¢
8 4.8 4.8 4.8
produktu

20 7arzadzanie jako$cig, op. cit., S. 51-54.
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9. |[Sterowanie procesem 4.9 4.9 -

10. |Kontrola i badania 4.10 4.10 4.10
Nadzorowanie wyposazenia do kontroli,

11. . . 411 411 411
pomiar6w i badan

12. |Status kontroli i badan 4,12 4,12 4,12
Nadzorowanie produktu niezgodnego z

13. o 4.13 4.13 4.13"
wymaganiami

14. |Dziatania korygujace i zapobiegawcze 4.14 4,14 4,14

Postepowanie z produktem, jego
15. |przechowywanie, pakowanie, 4.15 4.15 4.15

zabezpieczanie i dostarczanie

Nadzorowanie zapisow dotyczacych

16. 4.16 4.16 4.16
jakos$ci

17. |Wewngtrzne audyty jakosci 4.17 4.17 4.17

18. |Szkolenie 4.18 4.18 4.18

19. |Serwis 4.19 4.19 -

20. [Metody statystyczne 4.20 4.20 4.20

Zrédto: A. Hamrol, W. Mantura, op. cit., s. 175.

Dla poprawnego wprowadzenia i skutecznego stosowania systemow zarzadzania
jakoscig zgodnego z normami ISO serii 9000, niezwykle wazne jest zrozumienie 1 wiasciwe
przetozenie treSci zawartych w wymienionych w powyzszej tabeli elementach tych systemow

na potrzeby danego przedsiebiorstwa.

1.2.3. Normy PN-EN ISO 17025

W maju 2005 roku Migdzynarodowa Organizacja Normalizacyjna opublikowata
zaktualizowany migdzynarodowy standard w zakresie zarzadzania jakoscig laboratorium

badawczym i wzorcujacym - ISO/IEC 17025: 2005 ,,Ogdélne wymagania dotyczace
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kompetencji laboratoriow badawczych 1 wzorcujacych”. Znowelizowana norma zastgpita
wydanie z roku 1999, PN-EN ISO / IEC 17025: 20012,

Norma ta dotyczy laboratoriow badawczych, wzorcujacych i pomiarowych. W wyniku
jej wprowadzenia zostajg one uznane za kompetentne technicznie do wykonywania
okreslonych zadan i zdolne do uzyskania wiarygodnych wynikéw. Na tej podstawie zostaje
im przyznany certyfikat akredytacyjny wydawany przez jednostke akredytacyjng. W Polce
jednostka upowazniong do uznania kompetencji laboratoriéw badawczych / wzorcujacych jest

Polskie Centrum Akredytacji (PCA).

Laboratorium badawcze samo okresla metody badawcze, na ktére zamierza uzyskac
akredytacje. W procesie akredytacji przeprowadza si¢ doktadng oceng zgloszonych metod. W
przypadku, gdy w trakcie oceny zostanie wykazane, ze dla zgloszonej do akredytacji metody
badawczej laboratorium nie przedstawito dowodoéw potwierdzajacych jej wiarygodnose,
akredytacja dla takiej metody nie zostanie udzielona. Laboratoria wzorcujace opracowuja
wlasne procedury wzorcowania przyrzadéw pomiarowych, zgodnie z aktualnym stanem

wiedzy w danej dziedzinie.

Wymagania zawarte w normie sg uniwersalne 1 dotycza wszystkich laboratoriow bez
wzgledu na zakres realizowanych badan i wzorcowan, a takze rodzaj wykorzystywanych
metod, wielko$¢ i strukture. Norma odnosi si¢ zarowno do samodzielnych laboratoriéw jak 1
pracowni badajacych, bedacych czescia wigkszej organizacji, jak fabryki, szpitale czy
elektrownie.

Korzys$ci zwigzane z wdrozeniem systemu zarzadzania jako$cig zgodnego z

wymaganiami PN-EN- 1SO/ IEC 17025: 20012

— obiektywne potwierdzenie spelnienia specyficznych wymagan prawnych,
ktére coraz czgsciej obliguja producentow i ustugodawcow do korzystania z
ustug laboratoriow akredytowanych,

— wzrost  wiarygodnosci  wynikow  badan/wzorcowan  uzyskiwanych
w laboratorium,

— udowodnienie kompetencji technicznych do wykonywania badan (ulatwienie
W zdobywaniu nowych rynkéw oraz konkurowaniu na nich),

— profesjonalne podej$cie w rozpoznawaniu potrzeb klientow,

2L E. Skrzypek, op. cit., s. 89.
22 A, Hamrol, W. Mantura, op. cit., s. 175.
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wyzszy poziom odpowiedzialno$ci pracownikow oraz zabezpieczenie przed
wieloma nieprawidlowosciami na kazdym z etapow badania/ wzorcowania,
uporzadkowanie przeptywu informacji, pracy i dokumentacji,

zapewnienie  dobrej  praktyki  profesjonalnej na kazdym etapie
badania/wzorcowania, umozliwiajagce podjecie dzialan zapobiegawczych

przed pojawieniem si¢ problemow.

Wdrazanie systemu zarzadzania w laboratorium obejmuje nastepujacy zakres prac?:

audit funkcjonujacego systemu zarzadzania - analiza rozbiezno$ci,
opracowanie koncepcji systemu - identyfikacja i optymalizacja procesow,
opracowanie i wdrozenie niezbednej dokumentacji - wizualizacja
zidentyfikowanych procesow,

doradztwo w zakresie zapewnienia jakoS$ci wyposazenia pomiarowego
I wzorcujacego na zgodno$¢ z wymaganiami norm ISO 17025, ISO 9001
i 1ISO 10012,

doradztwo w zakresie spetnienia norm zwigzanych z metodyka badan,
szkolenia doskonalgce dla pracownikow oraz szkolenia 1 warsztaty dla
auditoréw wewngetrznych z zakresu wymagan normy,

wdrozenie systemu zarzadzania,

doradztwo w zakresie przygotowania do procesu akredytaciji,

ushlugi serwisowe systemu zarzgdzania zgodnego ze standardem.

23 L. Wasilewski, op. cit.
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