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W normach rodziny ISO 9000 zawarte sa wymagania dotyczace systemow za-
rzadzania jako$cig i ocenianie tych systemoéw opiera si¢ na spelnieniu wymagan.
Natomiast w Modelu Doskonalosci zawarte sa kryteria pozwalajace na oceng
poréwnawczg dziatalnosci organizacji, ktére zarazem mozna stosowac do wszyst-
kich dzialan i wszystkich zainteresowanych stron. Kryteria te pozwalaja rowniez
na porownywanie wlasnych osiagniec z osiggnieciami innych organizaciji.

6. Branzowe Systemy zarzadzania

Miedzynarodowe normy ISO serii 9000 sg dostosowywane do zmieniajgcych sie
warunkéw otoczenia; kolejne ich wydania §wiadcza o rozwoju normalizacji w za-
kresie zarzgdzania jako$cia. Dowodem w tym zakresie sg takze ,,branzowe” normy,
ktore sg dedykowane okreslonej grupie organizacji, a powstaja jako potwierdzenie
akceptacji koncepcji ISO 9001, ale takze w odpowiedzi na potrzebe profilowania
wymagan, a niekiedy takze rozwiagzan systemowych.

Zgodnie z zaloZeniami, ISO 9001 moze by¢ stosowane w dowolnych organiza-
cjach i stanowi¢ podstawe systemowych rozwigzan poddawanych certyfikacji nieza-
leznie od branzy, wielkoéci organizacji czy statusu prawnego. Jednak w przypadku
niektérych branz wymagania og6lne, ktére w kazdym przypadku pozostawiaja
duzg swobode doboru rozwigzan, uznane zostaly za niewystarczajace. Wlasnie
dlatego w niektérych branzach powszechniejsze sa systemy zindywidualizowane,
przy czym warto odnotowad, ze w przewazajacej liczbie kazdy z nich bazuje na
ISO 9001. Wymagania tego standardu stanowig szkielet, ktéry jest rozszerzony
o wymagania dodatkowe oraz czgsto skomentowany w postaci uwag. Okreslenie
branzowe standardy zarzgdzania nie do konca oddaje ich istote, bowiem do tej
grupy zaliczona zostala takze przez autoréw norma ISO/ IEC 27001, ktéra czgsto
jest niestusznie zaliczana do branzy informatycznej, a przeciez dotyczy zarzadzania
bezpieczenstwem informacji'®.

Istnienie standardéw tego typu, a przede wszystkim ich upowszechnianie sie,
zmienia takze podstawowe rozumienie pojecia ~ zintegrowane systemy zarzadzania. -
Niekoniecznie sg to relacje dotyczace zarzgdzania jakoscig, zarzgdzania §rodowi-
skowego oraz zarzadzania bhp. Czesto organizacje wdrazaja i certyfikujg systemy
zarzgdzania jakoscig i bezpieczenistwem informacji czy zarzadzania jakoécia, ale na
zgodno$¢ z ISO 9001 oraz ISO/TS 16949. Nawet jezeli dana organizacja nie decyduje

19 Patrz m.in. P. Carem, Data Protection, 7 edition, Oxford University Press, New York, 2004; Hr.
Alberts, A. Dorofee, Managing Information Security Risk, Carnegie Mellon, Software Engineering
Institute, Boston, 2002,
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sie na certyfikacje w odniesieniu do tego typu standard6w, to poznanie ich zalozen
jest korzystne, bowiem niektére ich wymagania i rozwiazania, jakie zakladaja, sg
ciekawe i moga okaza¢ si¢ skuteczne w kazdej czy tez w wielu organizacj ach, nieza-
leznie od branZy. W normach tego typu znajdziemy takie oméwione zagadnienia,
jak: zarzgdzanie konfiguracja'"®, plany ciaglosci dzialania'!, zapobiegawcze
utrzymanie ruchu, szacowanie ryzyka, klasyfikacje aktywéw, zaawansowane
planowanie jakosci, plany kontroli, analiza systeméw pomiarowych i wiele in-
nych. Wiedza o ich istnieniu, istocie i celowosci stosowania pozwoli na swiadome
decyzje dla ewentualnego ich stosowania.

Wazrost liczby certyfikowanych systeméw w odniesieniu do wszystkich systemow
branzowych $wiadczy o ich upowszechnianiu si¢ i potwierdza zasadno$¢ dywersy-
fikacji ogélnych wymagan modelu systemu zarzgdzania jakoscia ISO 9001.

Tab. 1. Liczba certyfikowanych branzowych systeméw zarzadzania wydanych do korica
2008 r.

. Norma braniowa Liczba certyfikatéw Liczba panstw dezi :;:JL:‘;:;:‘;‘
ISO/ TS 16949:2002 39320 81 +12%
180 13485:2003 13234 88 +2%
IS0 22000:2005 8102 112 1+96%

Zeodlo: ISO Survey of certifications 2008, International Standards Organization, 2009, s. 8-91 n.

Do kofica 2008 r. wydanych zostalo na §wiecie 39 329 certyfikatéw ISO/TS 16949,
13 234 certyfikaty ISO 13485, 9246 certyfikaty ISO/IEC 27001 oraz 8102 certyfikaty
ISO 22000, w ktorych to przypadku nastapil najwigkszy przyrost w stosunku do
roku ubieglego — o 96%. |

6.1.150 20000 System zarzadzania ustugami IT"
ISO 20000 to standard wydany w 2005 r., definiujacy wytyczne i wymagania do

budowy systeméw zarzadzania ustugami IT. Podobnie jak w przypadku innych
norm, stanowiacych podstawe znormalizowanych systeméw zarzadzania, definiuje

11 Wymaganie eksponowane w systemach zarzadzania jakoscig w branzy wojskowej, na przykiad
" w AQAP 110.
1t Miedzy innymi w systemach zarzgdzania bezpieczenstwem informacji (ISO/IEC 27001:2005,
BS 7799:2002), w systemach zarzadzania jakoécig w branzy motoryzacyjnej (ISO/TS 16949:2002).
112 Por, takze |. buczak, M. Tyburski, Systemowe zarzgdzanie bezpieczeristwem informacji ISO/IEC
27001, Wydawnictwo Uniwersytetu Ekonomicznego w Poznaniu, Poznan 2010, s. 66-67.
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on procesy, ktorych zdefiniowanie i wdrozenie w organizacji pozwala na komplek-
sowe uregulowanie obszaru IT - poczawszy od zarzadzania uslugami, poprzez
zarzadzanie infrastrukturg, konfiguracja, wydajnoscia, na kwestiach rozliczen fi-
nansowych skoniczywszy.

Po opublikowaniu wersji 3 biblioteki ITIL nastapila potrzeba przegladu czgsci
pierwszej i drugiej normy ISO/IEC 20000, tym bardziej ze zasady ISO/IEC zobowig-
zujg do weryfikacji. Przewiduje si¢ publikacje nowej wersji czgsci pierwszej normy
w najblizszym czasie, natomiast czesci drugiej w roku 2012,

Cze$¢ pierwsza normy ISO/IEC 20000 (ISO/IEC 20000-1:2005 Information
technology - Service management - Part 1: Specification) definiuje procesy tworzgce
zarzadzanie ustuga I'T. Dokument ten opisuje wymagania ich dotyczace widziane
z czterech perspektyw: '

— wymagania dotyczace systemu zarzadzania,

— cykl zycia uslugi zgodnie z cyklem PDCA,

— planowanie i wdroZenie nowej lub zmienionej ustugi,
— specyfikacja proceséw uslugi informatyczne;j.

Cze$¢é druga normy (ISO/IEC 20000-2:2005 Information technology — Servi-
ce management — Part 2: Code of practice) definiuje bardziej szczegdlowo, jakie -
praktyki sktadaja si¢ na zarzadzanie ustugg informatyczng wedtug schematu zde-
finiowanego w czesci pierwsze;.

Wydana zostala takze czeéé trzecia — ISO/IEC TR 20000-3:2009 Information
technology - Service management ~ Part 3: Guidance on scope definition and ap-
plicability of ISO/IEC 20000-1.

Poza juz wydanymi normami, trwajg intensywne prace nad utworzeniem dwdch
kolejnych czesci:

— ISO/IEC 20000-4 Process Reference Model,
— ISO/IEC 20000-5 Incremental conformity based on ISO/IEC 20000.

Czes¢ szosta normy jest rozwazana jako cze$¢ definiujgca poziomy dojrzatosci
dla ISO/IEC 20000 zgodne z norma ISO/IEC 15504.

ISO/TEC 20000-1 definiuje zbidr najwazniejszych proceséw IT, zwigzanych
miedzy innymi z:

— zarzadzaniem i raportowaniem poziomu ustug,

- — zarzgdzaniem dostepno$cig, pojemnoscig oraz ciggloscig dzialania,
— budzetowaniem i rozliczaniem kosztéw IT,

~ zarzadzaniem relacjami z otoczeniem (klienci/ dostawcy),

— zarzadzaniem bezpieczenstwem informaciji,

— zarzadzaniem konfiguracjg i zmiana.

W efekcie standard ISO/IEC 20000 jest dobra podstawa budowy systemu
zarzgdzania jakoécig ustug informatycznych czy tez przeprowadzenia komplek-
sowego i obiektywnego audytu funkcjonowania obszaru IT. Mozna mdwic takze
o mozliwoéci integracji ISO 9001 (zarzadzanie jakoscia) z ISO/TEC 20000 - co
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moze byé traktowane jako wytyczne dla firm informatycznych wdrazajacych SZj
1SO 9001.

ISO/IEC 20000 to obecnie jedyna oficjalna norma w obszarze zarzadzania ustuga-
mi informatycznymi. Nalezy ja traktowac jako zbidr celéw dla informatyki, podczas
gdy ITIL pozostaje zbiorem odpowiedzi, jakie dzialania sg konieczne do realizacji
tych celow.

Podstawowy zakres procesow zdefiniowanych w ITIL oraz ISO 20000 jest zbiez-
ny - najwazniejsza réznica pomigdzy dokumentami dotyczy ich szczegoltowosci
oraz przeznaczania. W ITIL kazdy z gtéwnych procesow opisany jest w oddzielnej
publikacji wraz z przyktadami dotyczacymi jego interpretacyi oraz implementacji.
Natomiast ISO/IEC 20000 ma na celu standaryzacje obszaru I'T — a wiec definiuje
wymagania dla zarzadzania jakoscig.

Dwie pierwsze czeéci normy ISO/IEC 20000 zostaly wprowadzone do Polskich
Norm jako normy PN ISO/IEC 20000-11 PN ISO/IEC 20000-2 w czerwcu 2007 r.
metody tlumaczenia. Po ogloszeniu stownika poje¢ ITIL (wersja 3) itSMF Polska
wraz z PKN rozpoczely prace nad modyfikacja thumaczenia normy 150/ IEC wcelu
ujednolicenia jezyka uzywanego w polskiej branzy ustug informatycznych.

6.2. Systemy zarzadzania jakoscig w branzy medycznej'

O zyciu pacjentéw decydujg na pewno: sprawno$¢, doswiadczenie i intuicja lekarzy,
ale w coraz wigkszym stopniu wlasciwy i sprawny sprzet medyczny. Ustawodawca
i tworcy norm technicznych dotyczacych sprzgtu medycznego oraz fworcy norm
organizacyjnych zaczynaja chroni¢ zdrowie i bezpieczefistwo pacjentéw, eliminowac
bariery handlowe, a takze promowac¢ globalng harmonizacje.

W 1993 r. zostala wydana po raz pierwszy przez przemys! medyczny europejska
norma EN 46001/2. Norma ta uzupelniala wymagania ISO 9001 o specyficzne
wymagania wyroboéw medycznych. Poczatkowo nie planowano, aby EN 46001/2
istniata jako samodzielna norma, miala ona uzupeiniac 15O 9001, stanowiac baze
dla certyfikacji wyrobéw medycznych. -

W 1996 . normy EN 46001/2 zostaly zastgpione przez norme ISO 13485. Zakres
certyfikacji nie byl i juz nie jest ograniczony jedynie dla producentow wyrobow
medycznych. ISO 13485 jest uznawana w calej Europie, gdyz swoim zakresem
obejmuje réwniez speinienie wymagan prawnych.

W 2000 r. w ochronie zdrowia pojawito si¢ nowe wydanie normy - EN ISO
13485 Systemy jakosci - Wyroby medyczne — Szczegbélne wymagania dotyczace
stosowania ISO 9001 (nowelizacja EN 46001:1996, identyczna z 13O 13485:1996)
przygotowana przez Komitet Techniczny ISO/TC 210, formutujaca dla dostaw-

13 Por. takze J. Laficucki (red.), Podstawy kompleksowego zarzgdzania, op.cit,, . 164-166.



54 Zarzgdzanie jakoscig

cow wyrobéw medycznych szczegdlne wymagania, ktére sa bardziej specyficzne
niz wymagania ogélne okreslone w ISO 9001. Norma ta ma zastosowanie, gdy
konieczna jest ocena systemu jakosci dostawcy wyrobdéw medycznych. Lacznie
z normg [SO 9001 definiuje ona wymagania dotyczace systemoéw jakoéci odno-
szace si¢ do projektowania, prac rozwojowych, produkcji, instalowania i serwisu
wyrobéw medycznych.

W 2003 r. ustalono wymagania dla celéw regulacyjnych, wydany zostal standard
ISO 13485 Systemy jakosci - Wyroby medyczne — Wymagania dla celéw przepisow
prawnych (polski odpowiednik: PN-EN 13485 (U)). Rok pdZniej powstal raport
techniczny - ISO/TR 14949 Wyroby medyczne - Systemy zarzgdzania jakoécia
- Wytyczne odnosénie stosowania ISO 13485.

Rowniez w 2003 r. opublikowano standard dotyczacy jakosci i kompetencji
w odniesieniu do laboratoriéw medycznych ~ ISO 15189 Laboratoria medyczne
— Szczegdlne wymagania dotyczace jakoéei i kompetencii (Polski odpowiednik:
PN-EN 15189 (U)).

Kolejnym standardem wydanym w 2003 r. przez Mi¢dzynarodowa Organizacje
Normalizacyjna byla norma ISO 15195 Medycyna laboratoryjna, wymagania dla
referencyjnych laboratoriéw pomiarowych. Standard ten moze stanowi¢ podstawe
do akredytacji referencyjnego laboratorium pomiarowego. Tego typu laboratoria
sg zwykle akredytowane przez narodowe instytuty pomiarowe lub narodowe or-
ganizacje akredytujgce.

W 2001 r. Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna opublikowala IWA
1 (International Workshop Agrement) - Wytyczne dla doskonalenia w organiza-
¢jach stuzby zdrowia. W 2005 r. wydano nowg edycje IWA 1 — nowa wersja stala
si¢ bardziej przyjazna dla organizacji przez wlaczenie udoskonales bazujacych na
osiggnieciach z obszaru sektora stuzby zdrowia.

IWA 1 zostala opracowana przez komitet ekspertéw z American Society for Qu-
ality (ASQ) Heath Division oraz Automotive Industry Action Group (AIAG), ktéra
jest Swiatowym stowarzyszeniem przemyslowym reprezentujagcym producentow
branzy motoryzacyjnej. Sektor motoryzacyjny wydaje pokaZzne sumy na programy
ochrony zdrowia. Powszechna implementacja systemu zarzgdzania jakoscig ISO
9001 w organizacjach stuzby zdrowia jest traktowana jako szansa na poprawe ja-
koéci §wiadczonych przez stuzbe zdrowia ustug oraz jednoczesng redukcje kosztow.

Wrytyczne IWA 1 opierajg sie na normie ISO 9004 Systemy zarzadzania jako$cia

— Wytyczne doskonalenia funkcjonowania. Poszerzone sa o zagadnienia specyficzne
dla stuzby zdrowia. Celem jest ciggle doskonalenie, zapobieganie btedom i innym
niepomyslnym rezultatom oraz zmniejszenie strat organizacji.

Eksperci, ktérzy opracowali wytyczne IWA 1, twierdza: ,Wdrozenie tych wytycz-
nych oraz utrzymywanie tego systemu rygorystycznie przestrzegajac ustanowionych
zasad powinno zwigkszy¢ jego skutecznoéé i efektywno$c oraz skutkowaé obnizka
kosztow w skali 17:1 - bazujac na podstawie dodwiadczen z innych sektoréw”
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Obecnie w opracowaniu jest projekt normy miedzynarodowej ISO/DIS 15378
Podstawowe materialy opakowaniowe dla wyrobéw medycznych - Szczegolowe
wymagania dotyczace wdrazania ISO 9001 wraz z odniesieniem do Dobrej Praktyki
Produkcji (GMP).

6.3. Zapewnieniejakoéci dostaw w przemysle lotniczym zgodnie
ze standardami AS 9000

Przemyst lotniczy, ze wzgledu na swojg specyfike, z zaloZenia musi produkowac
wyroby w najwigkszym stopniu bezpieczne i bezawaryjne, bowiem niewlasciwa
jakos¢ stanowi zagrozenie dla istnieri ludzkich. Whasnie dlatego jednym z kluczo-
wych branzowych systeméw zarzadzania jakoscig jest norma dotyczaca niniejszej
branzy — AS 9100. Standard niniejszy zostat ustanowiony w styczniu 2004 r., a jego
poczatki s3 datowane na pazdziernik 1996 r., kiedy to SAE (Society of Automotive
Engineers) publikuje standard ARD 9000.

W opracowywaniu niniejszych standardéw uczestniczyli przede wszystkim!!:
— AlliedSignal,

— Allison Engine Company,
. — Boeing, '

— General Electric Engines,
— Loskheed Martin,

— McDonell Douglas,

— Northrop Grumman,

~ Pratt & Whitney,

— Rockwell - Collins,

— Sikorsky Aircraft,

— Sundstrand.

Kolejnym etapem rozwoju standardu jest opublikowanie w listopadzie 1999 r.
normy AS 9100 na bazie ISO 9001:94, AS 9000 oraz EN 9000-1:94"*. W sierpniu
2001 r. kolejna nowelizacja oznaczona jako AS 9001 rev. A zawiera odwolania
tak do normy ISO 9001:94, jak i do normy ISO 9001:2000. Drugie wydanie stan-
dardu opracowane zostato na bazie ISO 9001:2000, a polskie wydanie to PN-EN
9100:2005%; najnowsze wydanie to AS 9100C, czemu odpowiada wydanie polskie

114 Boeing Delays AS9000 Supplier Requirement, Quality Systems Update, McGraw-Hill Companies,
nr 12, grudzien 1998, s. 3. :

115 Por. P, Klimczak (red.), Zeszyt branzowy - lotnictwo, Instytut Gospodarki Wyzszej Szkoty
Informatyki i Zarzadzania w Rzeszowie, Rzeszow 2006, s. 70.

s pN-EN 9100 Lotnictwo i kosmonautyka. Systemy zarzadzania jakoscia. Wymagania (na pod-
stawie ISO 9001:2000) i systemy jakoéci. Model zapewnienia jakoéci w projektowaniu, pracach roz-
" wojowych, produkeji, instalowaniu i serwisie (na podstawie ISO 9001:1994).
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PN-EN 9100:2009. Najwazniejsze zmiany w stosunku do wersji wczesniejszej
dotyczg wymagan w zakresie zarzgdzania projektami, zarzadzania ryzykiem
oraz zarzadzania konfiguracjg. '

W skiad serii norm 9100 wchodza:

— EN/AS/JIS 9100 System zarzadzania jakoécig w lotnictwie przy konstrukgji,
projektowaniu, produkcji, montazu i konserwaciji,
— EN/AS/JIS 9110 System zarzadzania jakoscia w lotnictwie dla firm konserwa-

torskich (Projekt 2/2003),

— ENJ/AS/JIS 9120 System zarzadzania jakoscia w lotnictwie dla kupcéw i dystry-

butoréw (Projekt 9/2002).

Przeprowadzenie wdrozenia, a nastepnie certyfikacji wedlug norm serii EN/
AS/JIS 9100 jest podstawy do wpisu rejestracyjnego jako dostawcy w bazie danych
IAQG-OASIS (Online Aerospace Supplier Information System), a docelowo tylko
firmy z tej bazy bedg mogty dostarczaé wyroby i ustugi dla przemystu lotniczego.

Dolozono wielu starari, by wymagania AS 9100 zostaly zaakceptowane i za-
adaptowane nie tylko przez amerykanskich producentéw samolotéw i dostawcéw
na pierwsze wyposazenie, ale takze przez przedsiebiorstwa europejskie, azjatyckie
i poludniowoamerykanskie!'”. W tym zakresie porozumiaty sie trzy kluczowe
organizacje lotnicze: Americas Aerospace Quality Group, European Aerospace
Quality Group oraz Asia Pacific Aerospace Quality Group stworzyly International
Aerospace Quality Group. Solidarnie odpowiadajg za promowanie, nadzorowanie
i rozwoj standardu AS 9100. Zgodnie z zalozeniami, takze z niniejsza ksiegg zhar-
monizowane s3 takze inne dokumenty, ktére obowiazuja w IAQG (oznaczane jako
91XX) oraz indywidualnie akceptowane przez poszczegdlne organizacje (oznaczane
jako 90XX). Na przyklad identyczne wymagania maja SAE AS 9100, AECMA EN
9100 oraz SJAC 9100, ale standard AS 9001 nie ma swojego odpowiednika w Eu-
ropie i Azji''s.

AS 9000 uznawane jest przez ekspertéw jako bardzo Znaczace usprawnienie
dotychczasowych standardéw jakosciowych w przemysle lotniczym.

Nowe normy stanowia znaczgcy krok w kierunku unifikacji i konsolidacji proce-
su zarzgdzania jakoscig w przemysle lotniczym. Sposréd korzysci, jakie sg zwigzane
z wdrozeniem systemu AS 9000 oraz jego certyfikacja, mozna wymienié;

"7 S. Vianna, Aerospace standards: going where no onehas gone before, Quality Digest Chicago,
No. 12, 2006. :

'"* Inne waine zharmonizowane i niezharmonizowane normy zwigzane z zarzadzaniem jako-
$cig w branzy lotniczej: AS 9101, AS 9003, AS 9102, AS 9103, AS 9110, AS 9111, AS 9120, AS 9121,
AS 9006, AS 9108,

"' Pierwszg firma, ktdra uzyskala certyfikat na zgodnosé z AS 9000, jest Phoeniks Speciality
Manufacturing Co., Inc. w Karolinie Potudniowej. Certyfikat przyznany zostat 12 sierpnia 1997 roku
przez BVQI. Phoenix to 118-osobowe przedsiebiorstwo z 90-letnimi tradycjami. Przedsiebiorstwo
jest dostawca na rynek motoryzacyjny i lotniczy, wytwarza m.in. §wiatla i migacze, réznego typu
podkiadki oraz réznorodne metalowe elementy silnikéw, Jest kluczowym dostawca wielu wyrobéw
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_ zademonstrowanie zgodnosci z najpowszechniejszymi do niedawna standar-
dami zarzadzania jakoécig - ISO 9001 oraz dodatkowo spelnienie wymagan
specyficznych dla branzy,

— zarzadzanie przedsigbiorstwem w sposéb udowadniajacy w kazdym momencie
spetnianie najbardziej nawet restrykcyjnych wymagan,

_ ustanowienie pewnego porozumienia dla poprawy jakosci na rynku lotniczym
poprzez zunifikowanie i ograniczenie wielu obowiazujacych wezeéniej wymagan,

— opowiedzenie si¢ za koncepcjg uznang przez najwigkszych producentéw.

6.4.Systemowe zarzadzanie jakoscia na rynku dostawcow dia
telekomunikacji zgodnie z TL 9000™

Podstawe systemow zarzadzania jakoscig w branzy telekomunikacyjnej stanowi
Ksiega wymagan TL 9000"*' oraz ksi¢ga pomiaréw systemu zarzadzania jakoscig.
TL 9000 opracowali cztonkowie Quality Excellence for Suppliers of Telecommu-
nications Forum (QuEST Forum) z calego $wiata. QuEST Forum pomaga swoim
organizacjom czlonkowskim w ich dazeniu do jakosci i doskonalosci funkcjono-
wania w dziedzinie globalnej telekomunikacji poprzez wdrazanie wspolnej normy
jakosci, wspotprace globalnych grup roboczych, podkre§lanie roli stosowania
najlepszych praktyk branzowych oraz zap ewnienie najnowoczesniejszego systemu
pomiarowego.

Norma TL 9000 powstala w 1996 r. w Stanach Zjednoczonych z inicjatywy
operatoréw;, producentow sprz¢tu i dostawcéw ustug w tym sektorze. Opracowana
zostala przez Stowarzyszenie QuEST Forum (Quality Excellence for Suppliers of
Telecommunications). W sktad QuEST Forum wchodzi obecnie:

_ 23 operatoréw (na przyklad Bell, British Telecom, Deutsche Telekom, France

Telecom),

_ 65 dostawcoéw sprzetu (na przyklad Alcatel, Lucent Technologies, Motorola,

Nokia, Siemens, Marconi, Intel, Agilent),

_ 46 organizacji wspotdziatajacych dziatajacych w zakresie jakosci zarzgdzania.

Najnowsze wydanie standardu zostato opublikowane 15 listopada 2009 r. Norma
TL 9000 obejmuje wszystkie bez wyjatku wymagania ISO 9001 oraz uzupelnienia
o0 92 wymagania branzowe. Sklada si¢ z dwéch czesci obejmujgcych Wymagania
(Requirements) i Pomiary (Measurements), ktore dziela si¢ na szczegolowe wymaga-

dla GE Aircraft Engines oraz na rynek motoryzacyjny. Nie wytwarza wyrobow przeznaczonych do
bezpoéredniego montazu, lecz elementy wykorzystywane do budowy ostatecznych podzespolow.
Firma wezesniej uzyskata certyfikat ISO 9002 oraz QS-9000.

120 por. takie J. Eaicucki (red.), Podstawy kompleksowego zarzgdzania, op.cit., s. 178-179.

121 pN-EN 1SO 19011 Wytyczne dotyczace audytowania systemow zarzgdzania jakoscig i/lub
zarzadzania §rodowiskowego, PKN, Warszawa 2003, p. 3.1.
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nia/pomiary dla producentéw sprzetu (Hardware) oprogramowania (Software) lub

dostawcow ustug (Service). TL 9000 w swojej tresci okresla szczegélowe wymagania

w sposéb oparty na normie 1ISO 9001. TL 9000 ma strukture warstwowa:

— miedzynarodowa norma ISO 9001,

— wymagania wspdlne TL 9000,

— wymagania dotyczgce systemu zarzadzania jakoécig w odniesieniu do konkret-
nego sprz¢tu, oprogramowania oraz ustug,

— wspdlne pomiary TL 9000,

— pomiary systemu zarzadzania jakoscig w odniesieniu do konkretnego sprzetu,
oprogramowania oraz ustug.

Jest to jedyna norma posiadajjca jednolite dla calej branzy okreslenie zestawu
ponad 150 miernikéw do oceny wyrobéw i ustug. Firmy wprowadzajace system
TL 9000 wybieraja odpowiednie dla swojego zakresu dziatania mierniki i przy ich
pomocy mierzg osiggnigty poziom jakosci.

Wspdlny dla wszystkich firm zestaw miernikéw umozliwia poréwnywanie osig-
ghnietego poziomu rozwoju z innymi firmami w sektorze. Kazda firma posiadajgca
certyfikat TL 9000 dostarcza co trzy miesigce swoje dane do centrum powierniczego
QuEST Forum (University of Texas w Dallas). Dane s3 szyfrowane i przetwarzane,
w wyniku czego uzyskiwane s3 informuje o aktualnych wielkos$ciach miernikéw
(wielkoséci maksymalne, §rednie i minimalne dla kazdego miernika). Automatycz-
nie niejako, certyfikowane przedsiebiorstwo uzyskuje dostep do danych bench-
markingowych z calego $wiata. Przykladowe mierniki, do monitorowania ktérych
zobowigzane s3 przedsiebiorstwa posiadajace SZJ, oparto na TL 9000: Number of
Problem Reports (NPR), Problem Report Fix Response Time (FRT), Overdue Pro-
blem Report Fix Responsiveness (OFR), On-Time Delivery (OTD), Return Rates
(RR). Certyfikaty TL 9000 sg przyznawane w trzech kategoriach:

— producenci hadware-u (TL 9000-HW),
— producenci software-u (TL 9000-SW),
— ustugi (TL 9000-SC).
Mozliwe sa dowolne kombinacje powyzszych rodzajow certyhikatow.

6.5.Podstawy normatywne zarzadzania jakoscia w branzy mo-
toryzacyjnej”

Branzowe standardy ddgrywaja} istotng i coraz wazniejsza role w procesach kwalifi-
kacji dostawcdw. Podobnie jest w branzy motoryzacyjnej, gdzie najwazniejsza norma
stanowigcg podstawy dla systemu zarzgdzania jakoscig jest specyfikacja techniczna

122 Por. takze J. Luczak, System zarzqdzania jakoscig dostawcow w branzy motoryzacyjnej, Wydaw-
nictwo Akademii Ekonomicznej w Poznaniu, Poznan 2008, s. 105-114.
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ISO/TS 16949:2009'2%, Zostala opracowana przez IATF (International Automotive
Task Force), we wspélpracy z Japan Automobile Manufacturers Association, Inc.
(JAMA) oraz ISO/TC 176 (Komitet Techniczny Zarzadzanie Jakoscig i Zapewnienie
Jakosci). Poéréd sygnatariuszy specyfikacji technicznej s migdzy innymi: Fiat, Ford
Motor Company, BMW-Group, DaimlerChrysler, General Motors Corporation, PSA
Peugeot — Citroen, Renault, Volkswagen. Celem opracowania 1SO/TS 16949 bylo
ujednolicenie wymagan wskazanych w stosownych normach o podobnym charak-
terze. Nie jest to jedyny standard, do jakiego odwotujg si¢ OEM. W tym miejscu
konieczne jest przywolanie najwazniejszych z nich: amerykanski QS-9000, wloski
AVSQ, niemiecki VDA 6.1, francuski EAQF. Na rysunku 5 przedstawiono ewolucje
znormalizowanych podstaw systeméw zarzadzania jakoscig w branzy motoryzacyjne;j.

__________________ 1960 1970 1980 19% 2000 2010
g | + AvP 92 (1968) |
: o Bs 4984 (1971) § : i
UK - H 5 i k ]
z L oBsSI79(1974) | j :
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' = ' = Chrysler Pentastar (1983) r
L S S . +Qs9000(1994)
Niemey E 5 : '« VDA 6.1 (1991) ':
Wiochy ! : ; : . AVS(fl (1994) :
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: : L > IS0 90011987 | E
: : : : o :
Migdzynarodowa: ogélna : ; L—;—» 150 9001:1994
: 5 : ! » IS0 9001:2000
] ': 3 : < SO/TS 16949:1999
Miedzynarodowa: motoryzacyjna: : 1 Ly » ISO/TS 16949:2002
'; . 5 ! ! « SO 9001:2008
3 | | . ISO/TS 1694922009

________________________________________________________________________________________

Rys. 5. Ewolucja standardéw dotyczacych systemowego zarzgdzania jakoscig w braniy
motoryzacyjnej

Zrédlo: na podstawie J. Luczak, System zarz?;dzania jakoscig dostawcéw w branzy motoryzacyjnej - ocena istotnasci
wymagas, Wydawnictwo Akademii Ekonomicznej w Poznaniu, Poznan 2008, s. 105

123 W pracy jako synonim ISO/TS 16949 uzywane jest okreslenie specyfikacja techniczna.

L}
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ISO/ES 16949:2009
ISO/TS 16949:2002 ISO 9001:2008
VDA 6.1 QS 2000 EAQF AVSQ
T A A T

150 9000

Rys. 6. Relacje pomiedzy normami dotyczacymi zarzadzania jakoécia w tworzeniu
ISO/TS 16949:2009

Zrédlo: na podstawie J. Euczak, System zarzgdzania jakoécig dostawcéw w branzy motoryzacyjnej, op.cit., s. 106

Zasadne wydaje si¢ przynajmniej krétkie oméwienie niniejszych standardéw,
cho¢ QS-9000 nie jest juz wymagany, a AVSQ oraz EAQF s3 honorowane przez
niektérych OEM. Historia wspomnianych norm to historia wspélczesnych zasad
zarzadzania jakodciag w branzy motoryzacyjnej. Kazdy z tych standardéw w okre-
slonym stopniu przyczynit si¢ do obecnego ksztaltu ISO/TS 16949, jak réwniez
procesu certyfikacji SZJ na zgodnos¢ z niniejszym standardem.,

Analizujac calo$ciowo wymagalnosé i powszechno$¢ norm z zakresu zarza-
dzania jako$cig w branzy motoryzacyjnej, najmniejsze znaczenie majg standardy
wloski (AVSQ) oraz francuski (EAQF). Nie zyskaly one wymiaru miedzynaro-
dowego, jak VDA 6.1 oraz QS-9000, ktére okazaly si¢ nie tylko znacznie czedciej
wymagane, ale stawaly si¢ takze wymaganiami stawianymi przez kolejnych OEM
spoza grona sygnatariuszy. Jednak mniejsza liczba certyfikatéw czy mniejsza
liczba OEM stawiajacych je jako wymagane podstawy SZJ w zaden sposéb nie
umniejszaja roli, jaka odegraly w procesach kwalifikacji dostawcow czy ksztal-
towaniu [SO/TS 16949.

Wiodacym standardem, ktérego spelnienie wymagane jest od dostawcéw w bran-
zy motoryzacyjnej, jest ISO/TS 16949. Jest to specyfikacja techniczna ISO dla
branzy motoryzacyjnej opracowana we wspélpracy z grupa producentéw branzy
motoryzacyjnej, ujednolicajaca istniejace amerykariskie QS-9000, wloskie AVSQ,
niemieckie VDA 6.1, francuskie EAQF normy dotyczace systemowego zarzadzania
jakosciag w branzy motoryzacyjnej. Specyfikacja okresla wymagania wobec systemu
zarzqgdzania jako$cig z zakresu projektowania, produkcji, instalacji i serwisowania
w przemysle motoryzacyjnym.
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Tab. 2. Charakterystyka standardow dotyczacych zarzadzania jako$cig w branzy mo-
toryzacyjnej

Standard Wersje Tworcy Pochodzenie Zastosowanie
AVSQ AVSQ:1994 ANFIA Wlochy Fiat S.A.
Fiat S.A. IVECO
IVECO
EAQF EAQF:1994 CCFA/FIEV Francja PSA Peugeot Citroén
Alpine Renault
Citroen F¥EV
Huliez Fiat
Panhard
Automobiles Peugeot
‘E Renault
: Renault Trucks
: FIEV
VDA 6.1 |Iwydanie - VDA Niemcy Volkswagen
VDA Gl N 1991 DaimlerChrysler BMW
1T wydanie — Audi DaimlerChrysler
VDA6.1 - 1992 BMW and Volkswagen
I11 wydanie -
VDA 6.1 - 1994
IV wydanie -
VDA 6.1 - 1998
(QS-9000 | wydanie - ATAG USA Chrysler Corporation
QS-9000:.1 994 Chrysler Corporation Ford Motor Company
Il wydanie — Ford Motor Company Gene1:a1 Motors Corpo-
QS-9000: 1_995 General Motors Corporation ration
I wydanie —
(Q5-9000:1998
ISO/TS 16949:1999 | IATF miedzynaro- | Ford
ISO/TS 16949:2002 BMW Group dowe GM
1SO/TS 16949:2009 : DaimlerChrysler
DaimlerChrysler
. BMW
Fiat Fiat
Ford Motor Company . PSA Peugeot-Citroen
General Motors Corporation
. Renault SA
1SO/TS PSA Peugeot-Citroen Volkswagen AG
16949 Renault
Volkswagen — AIAG (Ame-
ryka)
VDA (Niemcy)
SMMT (UK)
ANFIA {Wlochy)
FIEV (Francja)
JAMA (Japonia)

Zradlo: opracowanie wiasne na podstawie J. Luczak, System zarzgdzania jakoscig dostawcow w branzy motory-
zacyjnej, opcit., s. 111
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Wymagania zdefiniowane w specyfikacji ISO/TS 16949 dotyczg produkgji iustug
realizowanych dla OEM i innych klientéw, w odniesieniu do wyrobéw na pierwszy
montaz, O certyfikat ubiega¢ si¢ mogg dostawcy:

— materialéw produkcyjnych i surowcow (OE), o

— obrdbki termicznej, spawania, malowania, powlekania i innych form obrdbki
powierzchniowej,

— montazu,

~ produkeji czg$ci zamiennych (OES).

Specyfikacja techniczna w swojej strukturze odpowiada tresci ISO 9001 i zawiera
wszystkie wymagania niniejszej normy. Ponadto specyficzne dla branzy motory-
zacyjnej wymagania stanowig rozwiniecie poszczeg6lnych wymagan ISO 9001 lub
catkowicie nowe, zamieszczone w okreslonych miejscach specyfikacji technicznej.
Istotne sa takze uwagi, w ktérych okreslone sa komentarze do wymagan oraz roz-
wigzan. Najwazniejsze specyficzne wymagania, jakie zawarte sg w ISO/TS 16949,
zostaly wskazane w tabeli 3'%.

Tab. 3. Wymagania specyficzne dla branzy motoryzacyjnej w ISO/TS 16949

Wymagania specyficzne ISO/TS 16949
Nadzorowanie dokumentacji technicznej 42.3.1
Zapewnienie efektywnosci procesu - 511
Korelacja celow jakosciowych {planowanie jakoéci} z biznesowym planowaniem 54.1.1
Odpowiedzialnoéc za jakodé 5511
Przedstawiciel klienta : 552.1
Zapewnienie kompetencji zespolu zaangazowanego w projektowanie wyrobu 6.2.2.1
Motywowanie i uprawnienia pracownikéw 6.2.24
Planowanie obiektdw, urzadzen i wyposazenia 6.3.1
Plany ciagloéci dzialania 632
Bezpieczeiistwo personelu 64.1
Czystodc i organizacja pracy : 6.4.2
Kryteria akceptacji . 712
Poufnos¢ 7.1.3
Nadzér nad zmianami 7.14
Charakterystyki specjalne 7.2.1.1
_ 7323
Przeglad wymagan dotyczacych wyrobu 7221
Komunikacja z klientem 7.23.1
Podejicie interdyscyplinarne 73.1.1

4 Porswnaj takie ISO/TS 16949 Implementation Guide, AIAG, 2003.
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od. tab. 3
Wymagania specyficzne ISO/TS 16949
Dane wejéciowe do projektowania wyrobu 7.3.2.1
Dane wejéciowe do projektowania procesu produkcyjnego 7.322
Dane wyjsciowe do projektowania wyrobu 7331
Dane wyjéciowe do projektowania procesu produkcyjnego 7.3.32
Walidacja projektowania i rozwoju 7.3.6.1
Program dotyczacy prototypu 7.3.6.2
Zr6dta dostaw aprobowane przez Klienta 74.13
Monitorowanie dostawcy | 74.3.2
Plany kontroli 7.5.1.1
Instrukeje pracy 7.5.1.2
Weryfikacja nastaw . 7.5.13
Walidacja procesow produkeyjnych i dostarczania uslug 7.5.2.1
Identyfikowalnosé 7.5.3.1
Nadzorowanie oprzyrzadowania produkcyjnego nalezacego do Klienta 7.54.1
Analiza systemu pomiarowego 7.6.1
Wymagania dotyczace laboratoriow 763
Statystyczne sterowanie procesem 8.1.1
8.1.2
Audyty wewnetrzne (systemu zarzadzania jakescia, procesu produkcyjnego, wyrobu) 82.2.1
8222
82.23
Monitorowanie i pomiary procesow produkeyjnych ' 8231
Badanie wymiarowe i badania funkcjonalnosci 8.2.4.1
Nadzér nad wyrobem niezgodnym i naprawion-ym 83.1
8.3.2
Zgoda klienta na odstgpstwo 8.3.4
Analiza i wykorzystanie danych 8.4.1
Ciagte doskonalenie (organizacji i produkeji) 8.5.1.1
8.5.1.2
Rozwigzywanie probleméw 8.52.1
Wplyw dziatan korygujacych 8.5.2.3

Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie ISO/TS 16949.

Liczba specyficznych wymagan (wykraczajacych poza ISO 9001) to wiele no-
wych metod, narzedzi i rozwigzan, jakie musza czy tez powinny zostac zastosowane
w SZJ] dostawcy.
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6.6. Wymagania NATO w zakresie zarzadzania jakoscig

Od poczatku powstania paktu pétnocnoatlantyckiego jego czlonkowie nadzoro-
wali jako$¢ dostarczanych wyrobéw w catym tancuchu logistycznym'?. Dziatania
monitorujace w duzej mierze skupialy si¢ na dostawcach, obarczanych odpowie-
dzialnogcig za spelnienie specyficanych wymagan dotyczacych zarzadzania jakoscis,
Podstawg ich systeméw byly ewoluujace przez lata dokumenty normalizacyjne
poszczegolnych panstw, na przyklad amerykanskie normy MIL-STD (Military
Standard) czy brytyjskie normy BS (British Standard), jak réwniez w publikacjach
NATO, typu AQAP (Allied Quality Assurance Publication), jako zbiér wymagan
jakosciowych do umieszczenia przez zamawiajacego w zawieranych umowach.

Celem NATO w zakresie zapewnienia jakosci dostaw jest ustanowienie systemu,
w kt6rym niezaleznie od lokalizacji dostawcy, wszystkie ogniwa w faficuchu dostaw
beda zdolne do produkowania i dostarczania na potrzeby wojska bezpiecznego,
niezawodnego i materialooszczednego wyrobu. Dla osiggniecia takich zatozen
opracowano polityke jakosci, ktéra zaklada: pelng odpowiedzialnos$é wszystkich
zaangazowanych stron za jako$¢ wyrobu, czyli: uzytkownika, zamawiajacego, do-
stawcy oraz personelu przeprowadzajacego proces nadzorowania w ramach GQA
w calym cyklu zycia wyrobu, szacowanie i sterowanie ryzyka zwigzanego z realizacja
kontraktu, na podstawie ktdrego podejmuje si¢ decyzje o przeprowadzeniu procesu
rzgdowego zapewnienia jakoéci. Szczegdlna role w tym systemie odgrywa dostawca,
ktéry powinien mie¢ wdrozony system zrzadzania jakosciag wedhug odpowiedniego
AQAP typu kontraktowego. Korzyéci wynikajgce z funkcjonowania w organizacji
systemu zapewnienia jakosci zgodnego z AQAP to: zwickszenie konkurencyjnosci
na rynku, spetnienie wymagan zamawiajgcego, zmniejszenie ryzyka zwigzanego
z realizowanymi przedsigwzieciami, zapewnienie identyfikowalnosci realizowanych
proceséw zwigkszenie skutecznosci i efektywnosci proceséw. Kryteria certyfikacji
sa zgodne z wymaganiami AQAP 2110, AQAP 2120, AQAP 2105, AQAP 2210.

Od 1987 r,, kiedy zostaly wydane mie¢dzynarodowe normy ISO serii 9000, pan-
stwa NATO uznaly ich warto$¢ i przyjely do opracowywania publikacji NATO
dotyczgcych systeméw zrzadzania jakoécig dostawcow. Dalo to poczatek noweli-
zowanym, rozwijanym standardom AQAP - Allied Quality Assurance Publication
(Publikacja Standaryzacyjna dotyczaca Zapewnienia Jakosci).

Nowelizacja publikacji AQAP, ktéra nastapita w 2003 r., przyjeta jako odniesienie
model normy ISO 9001:2000. Poniewaz gtéwnym celem publikacji typu AQAP jest
wykorzystywanie ich jako dokumenty kontraktowe, nie zastapiono wymagati jednym
dokumentem. Zachowano wczeéniejsza filozofic norm ISO 9000 z 1994 roku dzie-
lacq zakresy stosowania, pozostale cechy nowego podejscia do zarzgdzania jakoscig
wedlug 1SO 9001 w pelni wykorzystano. W 2005 r. opracowano nowy AQAP 2105

'* Na podstawie materialéw R&S Kompleksowe zarzgdzanie jakoscig.




Branzowe systemy zarzgdzania 65

dotyczacy zasad opracowywania planéw jakosci, a w 2006 r. dokonano kolejnej no-
welizacji, w wyniku ktérej obowigzuja nastgpujace dokumenty kontraktowe:
—  AQAP 2110:2006 (wydanie 2) Wymagania NATO dotyczace zapewnienia jakosci

w projektowaniu, pracach rozwojowych i produkeji,

—  AQAP 2120:2006 (wydanie 2) Wymagania NATO dotyczace zapewnienia jakosci

w produkcii,

_  AQAP 2130:2006 (wydanie 2) Wymagania NATO dotyczgce zapewnienia jakosci

w kontroli i badaniach,

- AQAP 2210:2006 (wydanie 1) Wymagania uzupeiniajace NATO do AQAP 2110
dotyczace zapewnienia jakosci oprogramowania,

—  AQAP 2105:2005 (wydanie 1) Wymagania NATO dotyczace planéw jakosci dla
wyrobu bedacego przedmiotem zamowienia.

Najwazniejszymi uzupelnieniami wobec wymagan mi¢dzynarodowej normy
ISO 9001 s3:

— koniecznoéé uwzglednienia ryzyka dla wszystkich etap6w realizacji kontraktu,

— zarzadzanie konfiguracja wyrobu,

— koniecznoé¢ okreélenia zarzadzania kontraktami w przypadku informacji
niejawnej,

— wspomaganie procesu rzagdowego zapewnienia jakosci,

— koncentracja na potrzebach klienta.

Pomocne na etapie projektowania, dokumentowania i wdrazania systemu zarzadza-
nia jakoscia sg takze: AQAP 2009:2006 Wytyczne NATO do stosowania AQAP serii
2000, AQAP 2131:2006 Wymagania NATO dotyczace zapewnienia jakosci w kontroli
koricowej oraz AQAP 2105:2005 Wymagania NATO dotyczace planow jakosci dla
wyrobu bedjcego przedmiotem zamowienia, AQAP 2210:2006 Wymagania uzu-
petniajace NATO do AQAP 2110 dotyczace zapewnienia jakosci oprogramowania.

Dla zapewnienia nadzorowania i monitorowania systemu zapewnienia jakosci
dostaw dodatkowo w paristwach NATO obowiazuja nastepujace dokumenty: STA-
NAG 4107 (wydanie 7), ktory ustala zasady nadzorowania systemu zarzadzania
jakoscia dostaw, zwanego procesem rzagdowego zapewnienia jakosci GQA (Govern-
ment Quality Assurance) oraz wprowadza publikacje AQAP AQAP (2000) Polityka
NATO dotyczaca zintegrowanego systemowego podejécia do jakosci w cyklu Zycia
wyrobu.

Posiadanie certyfikatu AQAP jest wymagane w przedsiebiorstwach produkuja-
cych wyroby lub §wiadczgcych ustugi w ramach procesu rzgdowego zapewniania
jakosci (Government Quality Assurance - GQA). Ponadto certyfikat ten moze by¢
wymagany od dostawcéw realizujacych swoje ustugi lub dostarczajacych wyroby
na rzecz wojska. Jednostka certyfikujaca, wskazang przez Ministerstwo Obrony
Narodowej do wspélpracy z polskg Instytucjg Narodowa w NATO ds. Zapewnienia
Jakosci, czyli z Wojskowym Centrum Normalizacji, Jakosci i Kodyfikacji (WCNJiK),
jest Zakiad Systemoéw Jakosci i Zarzadzania.
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AQAP 110 NATO Quality Assurance Requirements for Design Development and Production.

BS 7799:2002 System Zarzadzania Bezpieczeristwem Informacji.

EN ISO 9000:2005 Quality management systems — Fundamentals and vocabulary.

PN-EN ISO 9000:2006 Systemy zarzadzania jakoécig. Podstawy i terminologia.

PN-EN ISO 9001:2009 Systemy zarzadzania jakoscig. Wymagania.

PN-EN ISO 9004:2009 Zarzadzanie majace na celu osigganie trwalego sukcesu organizacji

— Podejécie poprzez zarzagdzanie jakoscia.

PN-EN 9100 Lotnictwo i kosmonautyka. Systemy zarzadzania jakoéciag. Wymagania (na
podstawie ISO 9001:2000) i systemy jakosci. Model zapewnienia jakosci w projektowaniu,
pracach rozwojowych, produkcji, instalowaniu i serwisie (na podstawie ISO 9001:1994).

ISO/TS 16949 Quality management systems ~ Particular requirements for the application
of ISO 9001 for automotive production and relevant service part organizations.
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