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1.0 uvOD

Ti napotki za izvajanje so nastali v elji, da bi u porabnikom pomagali razumeti vpraSanja, ki jih je treba
upostevati v obdobju, ko sta v veljavi oba standarda, 1ISO 9001:2000 inISO 9001:2008.

Medtem ko bodo spremembe med ISO 9001:2000 in ISO 9001:2008 predvidoma omejeno vplivale na
uporabnike, pa bodo potrebne nekatere ureditve pri izvajanju.

OPOMBA: Tam, kjer so bile pomembne spremembe vpeljane po vsem standardu, se za odra anje omejenega
obsega sprememb sedaj uporablja izraz "izvajanje ", tako da je jasna razlika med tem in prejSnjim izrazom
"prehod" z ISO 9001:1994 na ISO 9001:2000.

Priporo ljivo je, da se ti napotki za izvajanje im bolj Sirijo, zlasti primerjalne preglednice med ISO
9001:2008 in ISO 9001:2000, podane v dodatku B k 1ISO 9001:2008.

ISO 9001:2008 je nastal v elji, da bi pojasnili ob stoje e zahteve ISO 9001:2000 in izboljSali
zdru ljivost z ISO 14001:2004. ISO 9001:2008 ne uva ja dodatnih zahtev in tudi ne spreminja namena
standarda 1SO 9001:2000.

Certificiranje po ISO 9001:2008 ni “nadgradnja” in organizacijam, ki se certificirajo po 1ISO 9001:2000, naj
se podeli enak status kot tistim, ki so e prejele nov certifikat po ISO 9001:2008.

V to izdajo niso bile uvedene nobene nove zahteve, vendar pa bodo morali uporabniki prejSnje
razli ice, e bodo eleli imeti korist od pojasnil k standardu 1SO 9001:2008, upostevati, ali uvedena
pojasnila vplivajo na njihovo dosedanjo razlago 1ISO 9001:2000, saj utegnejo biti potrebne spremembe
v njihovih poslovnikih kakovosti.

2.0 OZADJE PROCESA REVIDIRANJA ISO 9001:2008

Da bi organizacije lahko popolnoma razumele novi 1ISO 9001:2008, jim bodo lahko dobrodoSle
informacije, kako je potekal proces revidiranja, kako se ta revizija odra a na vhodnih podatkih, ki so jih
posredovali uporabniki standarda, ter katere koristi in vplivi so bili upoStevani med nastajanjem
standarda.

Vodilo ISO 72:2001, Smernice za utemeljitev in razvoj standardov sistema vodenja, priporo a, da se
pred za etkom revizije (oziroma spremembe) standarda sistema vodenja pripravi “Studija
upravi enosti", v kateri je predstavljen primer predlaganega projekta in so orisane podrobnosti ter
vhodni podatki v podkrepitev dokazov. V zvezi s pripravo standarda ISO 9001:2008 so bile potrebe
uporabnikov identificirane na podlagi:

» rezultatov formalnega “sistemati nega pregleda” ISO 9001:2000, ki so ga izvedli lani pododbora
ISO/TC 176/SC2 v letih 2003—2004,

» povratnih informacij delovne skupine ISO/TC 176/“Razlage”,

* rezultatov obse ne "Raziskave povratnih informaci j uporabnikov ISO 9001 in ISO 9004”, ki jo je v
svetovnem merilu izvedla delovna skupina ISO/TC 176/SC 2/WG 18, ter podobnih raziskav na
nacionalni ravni.

Studija upravi enosti je ugotovila potrebo po spremembi pod pogojem, da bi bil vpliv na uporabnike omejen in
da bi bile spremembe uvedene samo, e bi bile koristi za uporabnike jasne.

Klju ni poudarki sprememb v ISO 9001:2008 so bili na pove anju jasnosti ISO 9001:2000 in na
pove anju njegove zdru ljivosti z ISO 14001:2004.
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Ustvarjeno je bilo orodje za ocenjevanje vplivov predlaganih sprememb v primerjavi s koristmi, ki naj bi
pripravijavcem osnutka sprememb pomagalo pri odlo anju, katere spremembe naj vklju ijo, ter pri preverjanju
osnutkov glede na identificirane potrebe uporabnikov. Uporabljena so bila haslednja na ela odlo anja:

1) V standard se ne vhasajo nobene spremembe z velikim vplivom;

2) Spremembe s srednjim vplivom se vnaSajo samo, e prinaSajo uporabnikom standarda ustrezne
srednje ali velike koristi;

3) Tudi e ima sprememba majhen vpliv, mora biti pred vnosom utemeljena s koristmi, ki jih prinasa
uporabnikom.
Spremembe, vklju ene v to izdajo ISO 9001:2008, so bile glede na vpliv razvr§ ene v naslednje
kategorije:
» brez sprememb ali majhne spremembe v dokumentih uporabnikov, vklju no z zapisi,
» brez sprememb ali majhne spremembe v obstoje ih procesih organizacije,
* ni potrebno dodatno usposabljanje ali pa je potrebno minimalno usposabljanje,

» nivplivov na trenutno veljavne certifikacije.

Koristi, prepoznane za izdajo ISO 9001:2008, sodijo v naslednje kategorije:
e zagotavlja jasnost,
e pove uje zdru ljivost z ISO 14001,
» ohranja usklajenost s skupino standardov ISO 9000,

 izboljSuje prevodijivost.

3.0 SKUPINE UPORABNIKOV

3.1 Posamezne organizacije uporabnice ISO 9001 (vk lju no z industrijskimi zdru enji)

a) Sedaniji uporabniki ISO 9001:2000
Ta skupina uporabnikov je opredeljena kot uporabniki, ki so zaklju ili oziroma so v postopku
uvajanja standarda 1SO 9001:2000, ne glede na to, ali so certificirani ali ne oziroma ali se
nameravajo certificirati ali ne.

b) Novi uporabniki
Novi uporabnik je opredeljen kot organizacija, ki bodisi za enja prvi uporabljati ISO 9001:2000
ali ISO 9001:2008 bodisi je mo ni uporabnik standar da v prihodnosti.

¢) Uporabniki shem industrijskega sektorja, temelje ih na ISO 9001:2000
Ta skupina uporabnikov je opredeljena kot skupina uporabnikov, ki uporabljajo programe sistema
vodenja kakovosti, temelje e na ISO 9001:2000, ki vklju ujejo dodatne zahteve sistema vodenja
kakovosti, ki so lahko certificirani ali akreditirani po dolo eni shemi industrijskega sektorja (npr.
ISO/TS 16949, Sistemi kakovosti — Dobavitelji avtomobilske industrije — Posebne zahteve za
uporabo 1SO 9001:2000).

3.2 Druge skupine uporabnikov

Te skupine so opredeljene kot:
a) nacionalni organi za standarde (NOS),
b) akreditacijski organi (AO),
c) certifikacijski/registracijski organi (CO/RO),

d) vodje usposabljanja in svetovalci.
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4.0 NAPOTKI ZA IZVAJANJE

4.1 SploSni napotki

Vsem skupinam uporabnikov se mo no priporo a, da upoStevajo skupno sporo ilo IAF-ISO za
izvajanje akreditiranega certificiranja po ISO 9001:2008, v katerem je podrobno opisan dogovorjeni
na rt izvajanja akreditiranega certificiranja, in sicer:

Akreditirana certifikacija po 1SO 9001:2008 se ne p  odeli, dokler ne bo ISO 9001:2008 izSel
kot mednarodni standard.

Certifikacija skladnosti z ISO 9001:2008 in/ali enakovrednim nacionalnim standardom se izda Sele
po uradnem izidu ISO 9001:2008 (kar naj bi bilo pred koncem leta 2008) in po rutinskem nadzoru
oziroma ponovni certifikacijski presoji po 1ISO 9001:2008.

Veljavnost certifikacij po 1ISO 9001:2000

Eno leto po izidu standarda ISO 9001:2008 morajo biti vse akreditirane certifikacije (nove
certifikacije ali ponovne certifikacije) izdane po ISO 9001:2008.

Stiriindvajset mesecev po izidu 1ISO 9001:2008 ne bo ve veljavna nobena obstoje a certifikacija,
izdana po 1SO 9001:2000.

pozno leta 2008 pozno leta 20 09 pozno leta 2010

So asni obstoj ISO 9001:2000 in ISO 9001:2008 |Samo ISO 9001:2008

| Samo 1SO 90012008 Novi certifikati ISO 9001:2000 niso ve dovoljeni

Noben poseben ukrep AO ni potreben (rutinski nadzor CO)

Priprava Izvedba nadzor CO)

Priprava Izvedba nadzor CO)

Razumevanje sprememb pred izvajanjem presoj (nobena nova znanja niso potrebna)

Zagotovijo, da so spremembe razumljene pred presojo po ISO 9001:2008

T—— " Sklicevanje na skladnost z
Vklju ujejo novo besedilo ISO 9001:2008 1SO 9001:2000 ni ve veljavno

Slika 1: asovnirazpored izvajanja ISO 9001:2008 za vse skup ine uporabnikov

Da bodo uporabniki (iz vseh skupin uporabnikov) lahko uporabili pojasnila, vnesena v ISO 9001:2008,
naj uposStevajo priporo ila iz spodnje preglednice. Priporo ila za specifi ne skupine so podana v
poglavju 4.2 v nadaljevanju.
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4.2 Napotki za specifi ne skupine uporabnikov
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Seznanite se z novo izdajo standarda. Za laje
prepoznavanje pojasnil uporabite dodatek B iz
ISO 9001:2008.

Ali je bila vaSa prejSnja razlaga 1SO 9001:2000
druga na od pojasnil, ki so dana v 1ISO 9001:20087?

e ni bila druga na, posredujte notranjim in
zunanjim odjemalcem sklepe in rezultate vaSe
uvedbe 1ISO 9001:2008.

e je bila druga na, ugotovite, kako pojasnila k
novi izdaji vplivajo na vaSo dosedanjo uporabo
ISO 9001, in planirajte morebitne potrebne
korektivne ukrepe.

Pri izvajanju korektivnih  ukrepov uporabite
metodologijo Planiraj-lzvedi-Preveri-Ukrepaj, pri
tem pa upoStevajte asovni okvir s slike 1.

Opomba: Ukrepe boste za svojo skupino
uporabnikov mogo e morali spremeniti.
(Glej poglavje 4.2 spodaj.)

Ta priporo ila dopolnjujejo sploSne napotke vsem skupinam uporabnikov iz poglavja 3.0.

4.2.1 Organizacije, ki uporabljajo ISO 9001:2000

a) Sedaniji uporabniki

Organizacije, ki so e certificirane po

ISO 9001:2000, naj stopijo v stik s svojimi

certifikacijskimi/registracijskimi organi in se dogovorijo 0 programu za analiziranje pojasnil iz ISO
9001:2008 glede na njihove sisteme vodenja kakovosti in za nadgradnjo njihovih certifikatov.

Certificirane organizacije naj ne pozabijo, da imajo v obdobju so asnega obstoja certifikati 1ISO
9001:2000 enak status kot novi certifikati ISO 9001:2008.

Organizacije v postopku certificiranja po ISO 9001:2000 naj se preusmerijo na uporabo ISO
9001:2008 in zaprosijo za certificiranje po tem standardu.

b) Novi uporabniki

Novi uporabniki naj za nejo z uporabo 1SO 9001:2008.

10
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c) Programi industrijskega sektorja

Uporabnikom shem specifi nih sektorjev se priporo a, da se obrnejo na organizacijo, ki je
odgovorna za shemo tega sektorja, npr.:

¢ 7zalSO/TS 16949 se obrnite na IATF,
* za TL 9000 se obrnite na Forum QUEST,
* za AS 9000/EN 9100 se obrnite na IAQG.

4.2.2 Nacionalni organi za standarde

Informacije v zvezi z izdajo 1SO 9001:2008 naj nacionalni organi za standarde (NOS) pravo asno
posredujejo uporabnikom standarda. Priporo a se, da so ukrepi NOS so asni s pretokom informacij iz
ISO in ISO/TC 176.

Nacionalni organi za standarde so na nacionalni ravni odgovorni za komuniciranje vprasanj v zvezi s
spremembami z ISO 9001:2000 na I1SO 9001:2008 vsem zainteresiranim stranem ter za prevod nove
izdaje standarda v nacionalni jezik. Priporo ljivo je, da svoje komuniciranje v zvezi s temi vpraSanji
usklajujejo z drugimi lokalnimi zainteresiranimi stranmi (na primer: AO, CO/RO, strokovnimi zdru enji
za kakovost itd.).

VpraSanja prevoda — e obstaja zahteva za prevod novih standardov, je treba postopek prevajanja
sproiti imprej, tako da bo enakovredna nacionalna razli ica izSla kar se da hitro.

Nacionalni organ za standarde naj analizira, ali so v nacionalni razli ici ISO 9001:2000 kak3na
vpraSanja glede razlage, ki so nastala zaradi te av pri prejSnjem prevodu. e so vpraSanja prisotna,
naj nacionalni organ za standarde izvede SirSi prevod standarda. e odstopanja v razlagi Se vedno
ostanejo, naj nacionalni organ za standarde po ustaljenem postopku "Razlage" zaprosi za pojasnilo
delovno skupino za razlage "ISO/TC 176 Interpretations Working Group".

e nacionalni organ za standarde nima te av s prevod om svoje razli ice 1ISO 9001:2000, lahko
uporabi dodatek B k ISO 9001:2008 kot hitro vodilo za pripravo svojega prevoda standarda.

4.2.3 Akreditacijski organi

Akreditacijski organi naj se pri izvajanju akreditiranega certificiranja po 1SO 9001:2008 sklicujejo na
skupno sporo ilo IAF-1SO (glej poglavje 4.1 zgoraj).

4.2.4 Certifikacijski organi

Certifikacijski organi naj se pri izvajanju akreditiranega certificiranja po ISO 9001:2008 sklicujejo na
skupno sporo ilo IAF-1SO (glej poglavje 4.1 zgoraj).

Upostevajo naj, da lahko certifikate o skladnosti z ISO 9001:2008 in/ali enakovrednim standardom,
sprejetim na nacionalni ravni, izdajo Sele po uradnem izidu spremenjenega standarda.

Pomembno je, da akreditirani certifikacijski organi zagotovijo, da se njihovi presojevalci zavedajo
pojasnil, uvedenih v ISO 9001:2008, ter njihovih posledic, preden za nejo presojati po tem standardu.

4.2.5 Organi za usposabljanje in svetovalci
Vsi vodje usposabljanja in svetovalci naj se zavedajo pojasnil v ISO 9001:2008. Vsem organom za
usposabljanje in svetovalcem se priporo a, da ugotovijo potrebo po dopolnitvi programov

usposabljanja in dokumentacije oziroma kakrSni koli drugi potrebni spremembi storitve, ki jo
zagotavljajo.
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1 UuvOoD

Standard ISO 9001:2008 je nastal z eljo, da bi v 0 bstoje e zahteve standarda 1SO 9001:2000 uvedli
pojasnila in da bi izboljSali zdru ljivost s standardom ISO 14001:2004. ISO 9001:2008 ne uvaja
dodatnih zahtev niti ne spreminja namena standarda ISO 9001:2000.

V izdajo ISO 9001:2008 niso bile uvedene nobene nove zahteve, vendar pa bodo morali uporabniki
prejSnje razli ice, e elijo imeti korist od pojasnil k standardu 1ISO 9 001:2008, upoStevati, ali uvedena
pojasnila vplivajo na njihovo dosedanjo razlago 1ISO 9001:2000, saj utegnejo biti potrebne spremembe
v njihovih poslovnikih kakovosti.

ISO 9001:2008 naj bi bil sploSen in uporaben za vse organizacije ne glede na vrsto, velikost in
kategorijo proizvodov. Ob tem pa ugotavljamo, da vse zahteve tega standarda ne ustrezajo nujno
vsem organizacijam. Organizacija lahko v dolo enih okoli§ inah razmisli o izvzetju uporabe nekaterih
zahtev ISO 9001:2008 iz svojih sistemov vodenja kakovosti. ISO 9001:2008 v podto ki 1.2 Uporaba
dopus a take situacije.

Ta modul Podpornega paketa 1ISO 9001:2008 je pododbor ISO/TC 176/SC 2 razvil z eljo, da bi
uporabnike informiral o namenu podto ke 1.2 Uporaba iz standarda 1ISO 9001:2008 ter dodal nekaj
tipi nih primerov njegove uporabe v praksi (glej dodatek A).

2 KONCEPT IZVZETIJ

Podto ka 1.2 Uporaba ISO 9001:2008 se glasi:
“1.2 Uporaba

Vse zahteve, specificirane v tem mednarodnem standa rdu, so sploSne in namenjene za
uporabo v vseh organizacijah, ne glede na vrsto in velikost ter priskrbljeni proizvod.

Kjer se zahteva(-e) tega mednarodnega standarda ne more(-jo) uporabiti zaradi narave
organizacije in njenih proizvodov, se lahko preu i mo nost za njihovo opustitev.

Sklicevanje na skladnost s tem mednarodnim standard om v primeru opustitev ni sprejemiljivo,
razen e so te opustitve omejene na zahteve znotraj to ke 7 in ne vplivajo na sposobnost ali
odgovornost organizacije, da priskrbi proizvod, ki izpolnjuje zahteve odjemalcev in ustrezne
zahteve zakonodaje in regulative. "

Zato naj organizacija glede na naravo same organizacije, svoje proizvode in procese, ki jih uporablja za
izpolnjevanje zahtev odjemalcev ter zakonskih in regulativnih zahtev, razmisli o tem, ali so za njene
aktivnosti ustrezne vse zahteve standarda. Poleg tega pa naj organizacija uposteva tudi morebitne zaveze,
ki jih je sprejela v svoji politiki kakovosti in ciljih, ter kako bi te lahko vplivale na potrebo po uvedbi
dolo enega procesa realizacije. Vse to lahko vpliva na obseg sistema vodenja kakovosti organizacije.

3 UTEMELJITEV IZVZETJA

e organizacija ugotovi, da zahteve iz 7. to ke 1SO 9001:2008 ne morejo veljati za njene aktivnosti,
lahko razmisli o izvzetju teh zahtev, pod pogojem, da ima veljavno utemeljitev.

Izvzetje zahtev iz 7. to ke ISO 9001:2008 je sprejemljivo samo, e “taka izvzetja ne vplivajo na

sposobnost organizacije, da dosledno zagotavlja proizvod, ki izpolnjuje zahteve odjemalcev ter
veljavne zakonske in regulativhe zahteve”.

15
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Upravi enost izvzetja je odvisna od odgovorov na vpraSanja, kot so:
» Kdo je odjemalec?
» Kateri je proizvod?

» Katere so zahteve (navedene in nenavedene) v zvezi s proizvodom?

V nekaterih primerih izvzetje mogo e ne bo upravi eno, glede na to, kdo je odjemalec in kateri je
proizvod.

Omeniti je treba, da se lahko podto ka 1.2 Uporaba iz ISO 9001:2008 nanaSa na posamezne zahteve
oziroma podto ke to ke 7 Realizacija proizvodov. Na primer, e organizacija ni odgovorna za
aktivnosti po dostavi, lahko izvzame del (f) iz podto ke 7.5.1 Obvladovanje proizvodnje in izvedbe
storitev.

Podto ka 4.2.2 Poslovnik kakovosti iz 1ISO 9001:2008 se glasi:

“Organizacija mora izdelati in vzdr evati poslovnik kakovosti, ki vklju  uje:

a) predmet sistema vodenja kakovosti, vklju no z razlogi in s podrobnostmi glede
morebitnih opustitev (glej 1.2), .... "

Vsa izvzetja morajo biti (z veljavnimi utemeljitvami) navedena v poslovniku kakovosti in morajo biti v
skladu z obsegom sistema vodenja kakovosti organizacije. V vseh javnho dostopnih dokumentih, ki
pospesujejo skladnost z ISO 9001:2008, naj bo jasno naveden obseg sistema vodenja kakovosti, in
sicer tako, da se ne bodo zavajali odjemalci in kon ni uporabniki. S tem naj se zagotovi, da bodo
uporabniku na voljo potrebne informacije za ugotovitev, katere kategorije proizvodov in kateri procesi
realizacije proizvodov so vklju eni. Poleg tega naj bodo v obsegu sistema vodenja kakovosti izrecho
navedeni odgovornost za na rtovanje in razvoj proizvodov ter drugi glavni procesi realizacije, kot so
proizvodnja, prodaja in storitve.

Kadar organizacija ocenjuje, katere zahteve lahko izvzame iz svojega sistema vodenja kakovosti, naj
pozorno ovrednoti vpliv takih izvzetij s stali§ a odjemalca. e obstaja vpliv na odjemalca, izvzetje ne
bi bilo upravi eno, saj je zagotavljanje skladnosti dobavljenih proizvodov z zahtevami odjemalca
klju na sestavina standarda 1SO 9001:2008.

Prav tako naj organizacije, ki razmisljajo o izvzetju, upoStevajo, da odjemalci pogosto ne poznajo
notranjih operacij organizacije, od katere kupujejo proizvode (in jih resni no tudi ne zanima, kako ali
kje organizacija na rtuje, proizvaja ali izvaja pomo ne dejavnosti za p roizvode). Odjemalec gleda na
organizacijo kot na subjekt in pri akuje, da si bodo vse dejavnosti organizacije (npr. na rtovanje,
proizvodnja, nabava in popravila) skupno prizadevale za zagotavljanje skladnosti njenih proizvodov.

4 SKLICEVANJE NA SKLADNOST

Zadnji odstavek podto ke 1.2 Uporaba iz ISO 9001:2008 se glasi:

“Sklicevanje na skladnost s tem mednarodnim standard om v primeru opustitev ni sprejemljivo,
razen e so te opustitve omejene na zahteve znotraj to ke 7 in ne vplivajo na sposobnost ali
odgovornost organizacije, da priskrbi proizvod, ki izpolnjuje zahteve odjemalcev in ustrezne
zahteve zakonodaje in regulative. "

e organizacija iz svojega sistema vodenja kakovosti izvzame zahteve, ki ne izpolnjujejo meril,

predstavljenih v podto ki 1.2 Uporaba, naj se ne sklicuje na skladnost z ISO 9001:2008 ali jo implicira.
Primeri okoli$ in, v kakrSnih naj se ne bi sklicevali na skladnost z ISO 9001:2008, so:
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e so bile zahteve iz 7. to ke izvzete, ker regulativni organi ne zahtevajo skladnosti z njimi,
vendar pa te zahteve vplivajo na sposobnost organizacije, da izpolnjuje zahteve odjemalcev,

e organizacija izvzame zahtevo iz 7. to ke z utemeljitvijo, da ta zahteva prej ni bila vklju ena v
sistem vodenja kakovosti organizacije, ne da bi pri tem upoStevala, ali pojasnila, uvedena v ISO
9001:2008, vplivajo na njihovo dosedanjo razlago standarda ISO 9001:2000. e se njena
prejSnja razlaga 1SO 9001:2000 razlikuje od pojasnil, danih v ISO 9001:2008, potem bo morala
organizacija verjetno spremeniti svoj sistem vodenja kakovosti,

e organizacija neko zahtevo izvzame z utemeljitvijo, da je dejavnost oddala zunanjemu izvajalcu
(glej modul 1ISO 9000 Uvod in podporni paket: N630 R3 — Napotki za procese, oddane zunanjim
izvajalcem).
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PRILOGA A

V nadaljevanju je navedenih nekaj primerov, ki naj bi pokazali, kakSni argumenti se uporabljajo za
dolo anje, katere zahteve ISO 9001:2008 veljajo za organizacijo. Poudarjamo, da so to samo hipoteti ni
primeri in da mora v resni nosti vsaka organizacija skrbno analizirati svoje posebne okolis ine.

Standard omogo a izvzetje posameznih zahtev, e je izvedljivo, pa tudi zahtev iz celotnih podto k.

V vseh primerih se domneva, da omenjena izvzetja ne vplivajo na sposobnost in odgovornost organizacije,
da zagotovi proizvod, ki izpolnjuje zahteve odjemalcev ter veljavne zakonske in regulativhe zahteve.

1. primer: Lastnina odjemalca (intelektualna lastni na), ki jo nadzira banka
Situacija :

Banka zagotavlja svojim odjemalcem razli ne storitve (npr. osebni in poslovni ban ni ra uni), a se za
uvajanje sistema vodenja kakovosti odlo i le pri internetnih ban nih storitvah. Pri tej storitvi se banka
sklicuje na skladnost z ISO 9001:2008. Banka v svojem poslovniku kakovosti jasno navaja, katere
storitve so zajete v sistemu vodenja kakovosti. Banka pri realizaciji svojih internetnih ban niskih
storitev izvaja vse zahteve ISO 9001:2008, razen podto ke 7.5.4 Lastnina odjemalcev. Banka trdi, da
v okviru svojih internetnih ban niSkih storitev nima v lasti nobene lastnine odjemalceyv, in to tudi navaja
v utemeljitvi izvzetja podto ke 7.5.4 Lastnina odjemalcev iz svojega sistema vodenja kakovosti.

VpraSanje:

Ali lahko banka iz svojega sistema vodenja kakovosti izvzame podto ko 7.5.4 Lastnina odjemalcev in
se sklicuje na skladnost z ISO 9001:2008?

Analiza in sklep:

Odlo itev banke, da izvzame podto ko 7.5.4 Lastnina odjemalcev, ni bila upravi ena, saj banka od
svojih odjemalcev prejema informacije, kot so osebni in zaupni podatki. ISO 9001, podto ka 7.5.4
Lastnina odjemalcev, zahteva od organizacije, da skrbno ravna z lastnino odjemalcev, medtem ko je
pod nadzorom organizacije oziroma jo organizacija uporablja. Tudi opomba k podto ki 7.5.4 Lastnina
odjemalcev jasno navaja, da “lastnina odjemalcev lahko zajema intelektualno lastnino in osebne
podatke”. V takih okoli§ inah odjemalci, ko uporabljajo storitev, zaupajo banki pomembne informacije,
ki sestavljajo "lastnino odjemalcev". Zato mora banka v svojem sistemu vodenja kakovosti obravnavati
tudi zahteve glede lastnine odjemalcev.

2. primer: Pogodbeni proizvajalec izvzame na rtovanje in razvoj
Situacija:

XYZ Electronics gradi novo tovarno za proizvodnjo mobilnikov kot podpogodbenik. Ima samo enega
odjemalca in ta odjemalec ohrani odgovornost in pooblastila za na rtovanje proizvodnje. XYZ
Electronics je odgovoren za nabavo vseh sestavnih delov za izvajanje proizvodne dejavnosti.
Odjemalec zagotavlja XYZ specifikacije za proizvodnjo in dele, odgovoren pa je tudi za obve$ anje
XYZ o morebitnih spremembah na rtovanja in za zagotavljanje ustreznih podatkov o spremembah.

XYZ Electronics je pri razvoju svojega sistema vodenja kakovosti izvzel zahteve podto ke 7.3 Na rtovanje
in razvoj standarda 1SO 9001:2008. XYZ Electronics Steje specifikacije odjemalca za proizvod, ki ga
dobavi odjemalec, in ga zato obvladuje v skladu s podto ko 7.5.4 Lastnina odjemalcev ISO 9001:2008.
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VpraSanje:

Ali lahko XYZ Electronics iz svojega sistema vodenja kakovosti izvzame podto ko 7.3 Na rtovanje in
razvoj ter se sklicuje na skladnost z ISO 9001:20087

Analiza in sklep:

XYZ Electronics je upravi eno izvzel podto ko 7.3 Na rtovanje in razvoj iz svojega sistema vodenja
kakovosti, saj nima nobenih pooblastil oziroma odgovornosti za na rtovanje mobilnih telefonov.
Na rtovanje zagotavlja njegov odjemalec.

3. primer: Zakonodaja dopu$S  aizvzetje na rtovanja in razvoja
Situacija:

KML na rtuje in izdeluje tla ne posode za elektroenergetske objekte v skladu z razli nimi obveznimi
predpisi za tla ne posode.

Regulativni organ Se ni revidiral zahtev za upoStevanje standarda 1SO 9001:2008, temve je potrdil,
da Se naprej ne bo zahteval od proizvajalca, da vklju i na rtovanje v svoj sistem obvladovanja
kakovosti. S to utemeljitvijo se KML odlo i izvzeti podto ko 7.3 Na rtovanje in razvoj iz svojega
sistema vodenja kakovosti ter se sklicevati na skladnost z ISO 9001:2008.

VpraSanje:

Ali lahko KML iz svojega sistema vodenja kakovosti izvzame podto ko 7.3 Na rtovanje in razvoj in se
sklicuje na skladnost z ISO 9001:20087?

Analiza in sklep:

Ta primer se ukvarja z vpraSanjem sklicevanja na skladnost z ISO 9001:2008 z izvzetjem podto ke
7.3 Na rtovanje in razvoj, ker regulativni organ od proizvajalca ne zahteva vklju itve na rtovanja in
razvoja v njegov sistem vodenja kakovosti.

Sklicevanje KML na skladnost z ISO 9001:2008 ni upravi eno, ker lahko na rtovanje in razvoj vplivata
na sposobnost organizacije, da izpolnjuje zahteve odjemalcev. Zato KML ne bi smel izvzeti podto ke
7.3 Na rtovanje in razvoj, eprav regulativni organ taka izvzetja dopus a.

4. primer: Aktivnosti na  rtovanja in razvoja, oddane zunanjemu izvajalcu
Situacija:

CDH Construction Ltd. zagotavlja in enirske in grad bene storitve razli nim izvajalcem, nima pa lastnih
zmogljivosti za na rtovanje. Dru ba zaposluje projektnega vodjo, ki je odgovoren za vodenje aktivnosti
na rtovanja. Te aktivnosti so oddane in enirsko-svetov alni dru bi TPL Engineering Ltd.

Aktivnosti TPL Engineering Ltd. se vodijo z uporabo zahtev podto ke 7.4 Nabava. Projektni vodja
dru be CDH Construction Ltd. nadzoruje aktivnosti n a rtovanja in se vklju uje v preglede na rtovanja
ter v aktivnosti preverjanja in validacije na rtovanja. Poleg tega je projektni vodja odgovoren za
zagotavljanje, da se aktivnosti na rtovanja izvajajo v skladu z zahtevami podto ke 7.3 Na rtovanje in
razvoj standarda ISO 9001:2008. Kljub temu pa je CDH Construction Ltd. izvzel podto ko 7.3
Na rtovanje in razvoj iz svojega sistema vodenja kakovosti, saj je aktivhosti na rtovanja oddal
Zunanjemu izvajalcu.
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VpraSanje:

Ali lahko CDH Construction Ltd. iz svojega sistema vodenja kakovosti izvzame podto ko 7.3
Na rtovanje in razvoj in se sklicuje na skladnost z ISO 9001:20087?

Analiza in sklep:

CDH Construction Ltd. ne more izvzeti podto ke 7.3 Na rtovanje in razvoj, saj je odgovoren za
na rtovanje in razvo.

Opomba: Glej tudi modul 1ISO 9000 Uvod in podporni paket: N630 R3 — Napotki za procese, oddane
zunanjim izvajalcem.

5. primer: Sledljivost
Situacija:
AKP Corp. je dru ba, ki proizvaja elektromotorje za prodajo pri poobla$ enih distributerjih. Sledljivost
sestavnih delov proizvoda ni notranja ali zunanja zahteva te dru be. Organizacija je zahtevo po
sledljivosti iz podto ke 7.5.3 ldentifikacija in sledljivost izvzela iz svojega sistema vodenja kakovosti,
hkrati pa se sklicuje na skladnost z ISO 9001:2008.

VpraSanje:

Ali lahko AKP Corp. zahtevo po sledljivosti iz podto ke 7.5.3 Identifikacija in sledljivost izvzame iz
svojega sistema vodenja kakovosti in se sklicuje na skladnost z ISO 9001:20087?

Analiza in sklep:
Odlo itev organizacije, da izvzame zahteve po sledljivosti, je upravi ena. Vendar pa to izvzetje ni
potrebno, saj ISO 9001:2008 zahteva sledljivost samo takrat, kadar “je to zahteva”.

6. primer: Na rtovanje storitev
Situacija:
JWB je svetovalna firma, ki izvaja notranje presoje za majhne organizacije, ki imajo uveden sistem
vodenja kakovosti v skladu z ISO 9001:2008. JWB je razvila svojo metodologijo in orodja za izvajanje
notranjih presoj za odjemalce na podlagi napotkov iz standarda 1SO 19011:2002. Izvaja odjemalcu
prilagojeno storitev, njeni proizvodi pa so pisno poro ilo o notranji presoji ter vsi podporni podatki iz
presoje. Organizacija eli izvzeti to ko 7.3 Na rtovanje in razvoj z utemeljitvijo, da kot izvajalec
storitve ne more imeti nikakrSnih aktivnosti na rtovanja in razvoja.

VpraSanje:

Ali lahko JWB iz svojega sistema vodenja kakovosti izvzame podto ko 7.3 Na rtovanje in razvoj in se
sklicuje na skladnost z ISO 9001:20087?

Analiza in sklep:
Organizacija ni upravi ena do izvzetja podto ke 7.3 Na rtovanje in razvoj, saj je razvila odjemalcu

prilagojeno storitev za izpolnjevanje njegovih zahtev, vklju no z lastno metodologije in orodji za
izvajanje presoj ter izdelavo pisnega poro ila.
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7. primer: Aktivnosti po dostavi
Situacija:

Svetovalna organizacija ABC izvaja storitve finan ne revizie za velike proizvodne organizacije.
Proizvod, ki ga dostavlja svojim odjemalcem, je poro ilo o interni finan ni reviziji. V pogodbah o
storitvah interne finan ne revizije je navedeno, da je pogodba izpolnjena, ko ABC izda, pojasni in
pregleda svoje poro ilo skupaj z odjemalcem ter ko odjemalec dokon no potrdi, da se popolnoma
strinja s poro ilom; vsaka aktivnost po tej potrditvi je predmet dopolnilne pogodbe. Svetovalna firma se
sklicuje na skladnost svojega sistema kakovosti z ISO 9001:2008 z izvzetjem zahteve (f) Aktivnosti po
dostavi iz podto ke 7.5.1. Obvladovanje proizvodnje in izvedbe storitev.

VpraSanje:

Ali lahko svetovalna organizacija ABC iz svojega sistema vodenja kakovosti izvzame zahtevo
"aktivnosti po dostavi" iz alineje (f) podto ke 7.5.1. Obvladovanje proizvodnje in izvedbe storitev in se
sklicuje na skladnost z ISO 9001:20087?

Analiza in sklep:
Ustrezni deli podto ke 7.5.1. Obvladovanje proizvodnje in izvedbe storitev se glasijo:

“Organizacija mora planirati in izvajati proizvodnjo in storitve v obvladovanih pogojih. Kjer je to
primerno , morajo obvladovani pogoji vklju evati: /.../ f) izvajanje aktivnosti za sprostitev proizvoda in
dostavo ter aktivnosti po dostavi .”

To je primer, ko se je organizacija odlo ila za izvzetje ene same zahteve, vsebovane v podto ki
standarda

Organizacija je upravi ena do svoje odlo itve, da izvzame zahtevo aktivnosti po dostavi iz podto ke
7.5.1. (f) Obvladovanje proizvodnje in izvedbe storitev, saj je vsako izvajanje nadaljnjih aktivnosti v
zvezi z dobavljeno storitvijo izvzeto iz vseh njenih pogodb.

Opozarjamo tudi, da podto ka 7.5.1 zahteva samo obvladovanje aktivnosti po dostavi, “ e je
primerno”, zato formalno izvzetje ni potrebno. Poleg tega pa ne more biti izvzeta nobena druga
zahteva iz alineje (f) glede "izdaje" oziroma "dostave" proizvoda.

8. primer: Validacija procesov
Situacija:
Manjsi proizvajalec obla il izvaja razrez tekstilij, ki se dostavljajo v lastno Sivalnico za naslednjo fazo
procesa. Kakovost razreza je mogo e preveriti po zaklju ku dela. Organizacija ima uveden sistem

vodenja kakovosti in se sklicuje na skladnost z ISO 9001:2008 z izvzetjem podto ke 7.5.2 Validacija
procesov za proizvodnjo in izvedbo storitev.

VpraSanje:

Ali lahko manjSi proizvajalec obla il iz svojega sistema vodenja kakovosti izvzame podto ko 7.5.2
Validacija procesov za proizvodnjo in izvedbo storitev in se sklicuje na skladnost z ISO 9001:20087?

Analiza in sklep:
Organizacija je upravi ena do izvzetja zahtev podto ke 7.5.2 Validacija procesov za proizvodnjo in

izvedbo storitev, saj lahko kontrolira rezultat postopka razreza, da ugotovi skladnost ali neskladnost s
specifikacijo.
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9. primer: Nadzorne in merilne naprave
Situacija:

ManjSa izobra evalna organizacija izvaja usposablja nje brezposelnih in bi eleli izpopolniti svoje
znanje. Njeno podro je je usposabljanje za prakti ne spretnosti. Udele enci v tem procesu vadijo
uporabo enostavne merilne opreme, kot so ravnila, libele in svin nice. Proizvod organizacije je
razvijanje spretnosti in ne obrtniSki izdelki udele encev. Organizacija za usposabljanje ima uveden
sistem vodenja kakovosti po ISO 9001: 2000 in se sklicuje na skladnost s tem standardom z izvzetjem
podto ke 7.6 Obvladovanje nadzornih in merilnih naprav.

VpraSanje:

Ali lahko manj3a izobra evalna organizacija iz svoj ega sistema vodenja kakovosti izvzame podto ko
7.6 Obvladovanje nadzornih in merilnih naprav in se sklicuje na skladnost z ISO 9001:2008?

Analiza in sklep:

V tem primeru omenjene enostavne merilne naprave (ravnila, libele in svin nice) pomenijo zavajanje
in niso pravi predmeti, na katere naj bi se osredoto ali pri razmiSljanju o izvzetju podto ke 7.6.
Namesto tega bi morali pozornost usmeriti na usposabljanje, ki je dejanski proizvod, ki ga organizacija
dobavlja. Organizacija bi morala obvladovati nadzorne in merilne naprave, ki so potrebne za priskrbo
dokazov o skladnosti proizvoda (usposabljanja/izobra evanja) z zahtevami, npr. teste, ankete o
zadovoljstvu Studentov, poro ila o zaposlitvi Studentov itd. (V tem primeru se lahko potrebno
obvladovanje dokazuje s preverjanjem ali validacijo merilnih in nadzornih naprav, npr. s pilotnim
testiranjem anketnih vpraSalnikov).

Organizacija bi morda lahko upravi ila izvzetje iz podto ke takih zahtev, ki se specifi no nanaSajo na
umerjanje merilne opreme [alineje od (a) do (e) v podto ki 7.6 s], e se odlo i, da enostavne merilne
opreme ni treba umerjati. Lahko pa se zgodi, da bi organizacija morala usposobiti Studente za
preverjanje to nosti opreme (ravnil, libel itd.), v tem primeru pa niti teh zahtev ne bi bilo mogo e
izvzeti.

Sklep je torej, da podto ke 7.6 ni mogo e izvzeti v celoti, ampak samo delno.

10. primer; Kompleksna organizacija (Globalna telev izija)
10.1 Uvod

Ta primer ponazarja nekatera klju na vpraSanja, s katerimi se soo a ve nacionalna organizacija s
Stevilnimi delovnimi centri, ko standard ISO 9001:2008 izvaja po vsej organizaciji.

Globalna televizija (GTV) je organizacija, ki na rtuje, proizvaja, prodaja, distribuira in servisira
televizije po vsem svetu. GTV prodaja svoj proizvod maloprodajnim to kam, ki televizijo nato prodajajo
kon nim uporabnikom - odjemalcem. Centrala zagotavlja globalno podporo vodenju kakovosti, vse
nabavne funkcije ter prodajne in distribucijske pogodbe za svoje poslovanje po vsem svetu. GTV
sestavljajo na rtovalni center, obrat za podsklope, proizvodni center in distribucijski center, vse to pa
je vlasti GTV.

Vodstvo GTV se je odlo ilo za uvedbo standarda 1SO 9001:2008 v svojih objektih po vsem svetu in
pri akuje od vseh objektov GTV, da imajo svoj lastni sistem vodenja kakovosti (SVK). Vendar pa ne
zahteva od vseh objektov, da pridobijo certifikacijo. Poleg tega morajo vsi objekti izpolnjevati politiko
kakovosti dru be, to pa je "zagotavljati odjemalcem GTV proizvode in storitve, ki izpolnjujejo njihove
potrebe in pri akovanja, ter nenehno izboljSevati SVK”.
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OPOMBA:

1. Da bi poenostavili primer kompleksne organizacije, smo zmanj3ali Stevilo centrov in obratov na po enega za
vsako dejavnost (center za na rtovanje, obrat za podsklope, proizvodni center in distribucijski center).
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2. 1SO 9001:2008 v okviru to ke 7 omogo a izvzetje katere koli zahteve,

ter veljavne zakonske in regulativne zahteve.

3. Pri uporabi to ke 1.2 Uporaba v kompleksni organizaciji (Globalna televizija) moramo upostevati odjemalca
organizacije. Zadnji odjemalec Globalne televizije je kon ni uporabnik, ki kupi proizvod od maloprodajnega
distributerja. Odjemalec posameznih centrov in obratov je center oziroma obrat, ki prejema njihove proizvode

e taka izvzetja ne vplivajo na
sposobnost ali odgovornost organizacije, da dosledno zagotavlja proizvod, ki izpolnjuje zahteve odjemalcev

(tj. odjemalca centra za na rtovanje sta obrat za podsklope in proizvodni center).

10.2 Proizvodni center

Situacija:

Proizvodni center (MC) sprejema naro ila od centrale in dobavlja proizvode distribucijskemu centru.
Svoj sistem vodenja kakovosti je vzpostavil v skladu z usmeritvami in politiko kakovosti GTV. V MC se
izvajajo vsi vidiki vodenja kakovosti, ki jih zahteva 1SO 9001:2008, edina izjema sta na rtovanje in
razvoj proizvodov. Glede na to, da MC ne izvaja nikakrdnih aktivnosti na rtovanja, se je odlo il, da
podto ko 7.3 Na rtovanje in razvoj izvzame iz obsega svojega sistema vodenja kakovosti. MC je v
svoj poslovnik kakovosti vklju il izjavo in utemeljitev, da izvzema proces na rtovanja in razvoja
proizvodov, ter nadalje navaja, a) da je njegov odjemalec centrala Globalne televizije, ki izdaja
naro ila proizvodnemu obratu, ter b) da je centrala Glodalne televizije odgovorna za zagotavljanje

skladnosti centra za na rtovanja z ISO 9001:2008.

VpraSanje:

Ali lahko MC iz svojega sistema vodenja kakovosti izvzame podto ko 7.3 Na rtovanje in razvoj in

se sklicuje na skladnost z ISO 9001:20087
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Analiza in sklep:

Izvzetje podto ke 7.3 Na rtovanje in razvoj je upravi eno, saj centrala Globalne televizije (odjemalec)
naro a proizvajanje proizvoda v skladu z na rtovanjem, ki ga proizvodnemu centru zagotavlja center
za na rtovanje. Centrala Globalne televizije je odgovorna za to, da je sistem vodenja kakovosti centra
za na rtovanje v skladu z zahtevami ISO 9001:2008. Proizvodni center je ustrezno utemeljil izvzetje s
tem ko je navedel, da je njegov odjemalec centrala Globalne televizije. Kot tak se bo vsak certifikat
skladnosti, izdan proizvodnemu centru GTV, skliceval na notranjega odjemalca, in ne bo imel
neposredne vrednosti za zunanjega odjemalca GTV, tj. kon nega uporabnika - odjemalca, ki kupi
njihovo televizijo.

10.3 Globalna televizija

Situacija:

Centrala Globalne televizije prek maloprodajnih mest prodaja svoje proizvode kon nim uporabnikom -
odjemalcem. Organizacija ima v svoji centrali uveden standard ISO 9001:2008 in zahteva, da imajo
vsi njeni obrati uveden sistem vodenja kakovosti v skladu z ISO 9001:2008. Edini obrat, ki Se nima
uvedenega sistema vodenja kakovosti, je center za na rtovanje. Globalna televizila v svojem
poslovniku kakovosti navaja, da so vsi njeni obrati v skladu z ISO 9001:2008 in da ni organizacija
delala nobenih izjem.

VpraSanje
Ali se Globalna televizija lahko sklicuje na skladnost z ISO 9001:20087?

Analiza in sklep

Globalna televizija ne more upravi iti svojega sklicevanja na skladnost z 1SO 9001:2008, saj je
odgovorna za na rtovanje in razvoj proizvodov, njen center za na rtovanje pa nima uvedenega
sistema vodenja kakovosti, ki bi bil v skladu z SO 9001:2008.

10.4 Povzetek

Vsaka kompleksna organizacija (npr. Globalna televizija) mora biti previdna pri sklicevanju, da je njen
sistem vodenja kakovosti v skladu z ISO 9001:2008. Organizacija je odgovorna za vse tiste zahteve
standarda 1SO 9001:2008, ki lahko vplivajo na sposobnost organizacije, da zagotavlja proizvode, ki
izpolnjujejo zahteve njenih odjemalcev ter zakonske in regulativhe zahteve. Zato mora, e se eli kot
dru ba sklicevati na skladnost z ISO 9001:2008, zag otoviti, da so vsi pripadajo i obrati v skladu z ISO
9001:2008. Posamezni obrati organizacije lahko z utemeljitvijo in pojasnilom, da je njihov odjemalec
drug oddelek iste drube in ne kon ni uporabnik, izvzamejo zahteve pod to ko 7. Certifikati o
skladnosti, ki se sklicujejo na notranje odjemalce, nimajo neposredne vrednosti za zunanje odjemalce
organizacije.
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1. del
Napotki za koncept in uporabo procesnega pristopa v
sistemih vodenja
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1 UuvOoD

Klju ne besede: sistem vodenja, procesni pristop, sistemski pristop k vodenju

To vodilo omogo a razumevanje konceptov, hamena in uporabe "procesnega pristopa" k skupini
standardov za sisteme vodenja kakovosti ISO 9000:2000. Napotki se lahko uporabljajo tudi za
uvajanje procesnega pristopa v kateri koli sistem vodenja ne glede na vrsto ali velikost organizacije.

To med drugim vklju uje sisteme vodenja za:
» okolje (skupina ISO 14000),
» zdravje in varnost pri delu,
» poslovno tveganje,
» dru beno odgovornost.

Vodilo je namenjeno tudi pospeSevanju enotnega pristopa k opisovanju procesov in uporabi procesne
terminologije.

Namen procesnega pristopa je pove ati uspeSnost in u inkovitost organizacije pri doseganju
zastavljenih ciljev. V povezavi z 1SO 9001:2008 to pomeni pove anje zadovoljstva odjemalcev z
izpolnjevanjem njihovih zahtev.
Koristi procesnega pristopa so:

» zdru evanje in usklajevanje procesov za omogo anje doseganja elenih rezultatov;

» sposobnost osredoto anja prizadevanj na uspesnost in u inkovitost procesov;

» zbujanje zaupanja pri odjemalcih in drugih zainteresiranih straneh v celovito delovanje organizacije;

e preglednost postopkov v organizaciji;

e niji stroski in ustvarjanje krajSih ciklov z rac ionalnejSo uporabo virov;

 izboljSani, enotni in predvidljivi rezultati;

e zagotavljanje mo nosti za osredoto anje in prednostno razvr§ anje pobud za izboljSanje;

» spodbujanje vklju evanja zaposlenih in opredelitev njihovih odgovornosti.

2 KAJ JE PROCES?

"Proces" lahko opredelimo kot "skupek med seboj povezanih ali vzajemno vplivajo ih aktivnosti, ki
pretvarjajo vhode v izhode". Te aktivnosti zahtevajo dodelitev virov, na primer zaposlenih in
materialov. Slika 1 ka e sploSen proces.

Glavni prednosti procesnega pristopa v primerjavi z drugimi pristopi sta vodenje in obvladovanje

medsebojnih vplivov med temi procesi ter povezav med funkcionalnimi hierarhijami v organizaciji (kot
je podrobneje razlo eno v poglavju 4).
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USPESNOST
PROCESA =
Sposobnost doseganja
elenih rezultatov

VHOD Med seboj povezane ali IZHOD
Specificirane zahteve =" yzajemno vplivajo e aktivnosti [ >  Zahteve izpolnjene
(vklju no z viri) in kontrolni mehanizmi (rezultat procesa)

N _
y

Nadzor in merjenje

U INKOVITOST
PROCESA =
Dose eni rezultati proti
uporabljenim virom

Slika 1: Splosni proces

Vhodi in predvideni izhodi so lahko opredmeteni (npr. oprema, materiali ali sestavni deli) ali
neopredmeteni (npr. energija ali informacije). Izhodi so lahko tudi nepredvideni, npr. odpadki in
onesna enje.

Vsak proces ima svoje odjemalce in druge zainteresirane strani (ki so lahko znotraj ali zunaj
organizacije) s potrebami in pri akovanji glede procesa, ki opredeljujejo zahtevane izhode procesa.

Uporabi naj se sistem za zbiranje podatkov, ki zagotavlja informacije o delovanju procesa, pozneje
analizirane zaradi ugotavljanja, ali so potrebni korektivni ukrepi ali izboljSave.

Vsi procesi naj bodo usklajeni s cilji, obsegom in kompleksnostjo organizacije ter naj bodo zasnovani
tako, da bodo organizaciji dodajali vrednost.

UspeSnost in u inkovitost procesov lahko ocenimo s postopki notranje ali zunanje presoje.

3 VRSTE PROCESOV

3.1 Sklicevanje na procese v standardu 1ISO 9001:20 08
ISO 9001:2008 navaja:

V podto ki 0.1 SploSno: "Na na rtovanje in izvajanje sistema vodenja kakovosti organizacije vplivajo:
njeno organizacijsko okolje, spremembe v tem okolju in tveganja v povezavi s tem okoljem; njene
spreminjajo e se potrebe; njeni posebni cilji; proizvodi, ki jih ponuja; procesi, ki jih izvaja; njena
velikost in organizacijska struktura. Namen tega mednarodnega standarda ni, da bi zahteval enotno
strukturo sistemov vodenja kakovosti ali poenotenost dokumentacije.”

V podto ki 0.2 Procesni pristop: "Uporaba sistema procesov znotraj organizacije, vklju no z njihovo
identifikacijo, medsebojnimi vplivi in njihovim vodenjem z namenom ustvariti eleni rezultat, lahko

poimenujemo ‘procesni pristop’.
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V podto ki 4.1 SploSne zahteve: "Organizacija mora vzpostaviti, dokumentirati, izvajati in vzdr evati
sistem vodenja kakovosti ter nenehno izboljSevati njegovo uspesSnost v skladu z zahtevami tega
mednarodnega standarda. Organizacija mora:

a) dolo iti procese, potrebne za sistem vodenja kakovosti, in njihovo uporabo v celotni organizaciji
(glej 1.2),

b) dolo iti zaporedje in medsebojne vplive teh procesov,

c) dolo iti kriterije in metode, potrebne za zagotovitev tako uspesSnega delovanja kot tudi uspeSnega
obvladovanja teh procesov,

d) zagotoviti, da so na voljo viri in informacije, potrebne za podporo delovanja in nadzorovanja teh
procesov,

e) nadzorovati, meriti, kjer je to primerno, in analizirati te procese in

f) izvajati ukrepe, potrebne za doseganje planiranih rezultatov in za nenehno izboljSevanje teh
procesov.

Organizacija mora voditi te procese skladno z zahtevami tega mednarodnega standarda."

Na podlagi navedenega naj bi vsaka organizacija opredelila Stevilo in vrsto procesov, potrebnih za
izpolnitev njenih poslovnih ciljev. DopuS a se, da je proces, ki ga zahteva ISO 9001:2008, del procesa
(ali procesov), ki jih je organizacija e vzpostavila, ali pa da jih organizacija opredeli druga e, kot je
dolo eno v ISO 9001.

3.2 Tipi ne vrste procesov, ki jih je mogo e prepoznati

V skladu s to ko 3.1 zgoraj morajo organizacije opredeliti Stevilo in vrste procesov, potrebnih za
izpolnjevanje njihovih poslovnih ciljev. eprav bodo ti procesi edinstveni za vsako organizacijo, pa je
mogo e prepoznati tipi ne procese, kot so:

e procesi za vodenje organizacije: ti zajemajo procese v zvezi s strateSkim planiranjem,
vzpostavljanjem politike, zastavljanjem ciljev, zagotavljanjem komuniciranja, zagotavljanjem
razpolo ljivosti virov za druge cilije kakovosti org anizacije in elene rezultate ter za vodstvene
preglede;

» procesi za vodenje virov: ti zajemajo vse procese, potrebne za zagotavljanje virov, potrebnih za
cilie kakovosti organizacije in elene rezultate;

» procesi realizacije: ti zajemajo vse procese, ki zagotavljajo elene rez ultate organizacije;

e procesi merjenja, analize in izboljSevanja: ti zajemajo procese, potrebne za merjenje in zbiranje
podatkov za analizo delovanja ter izboljSevanje uspesSnosti in u inkovitosti. VKlju ujejo procese
merjenja, nadzora in presoje ter analize delovanja in izboljSevanja (npr. za korektivhe in
preventivne ukrepe). Procesi merjenja so pogosto dokumentirani kot sestavni del procesov
vodenja, virov in realizacije, medtem ko se procesi analize in izboljSevanja pogosto obravhavajo
kot samostojni procesi, ki medsebojno vplivajo na druge procese, prejemajo vhodne podatke iz
merilnih rezultatov in posSiljajo izhode za izboljSave teh procesov.
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4 RAZUMEVANJE PROCESNEGA PRISTOPA

Zahtevani . . Uspesni in
vhodi I:I H Povezava med procesi po Oddelk'h>uéinkoviti izhodi

Slika 2: Primer povezav med procesi po vseh oddelki  h v organizaciji

Z uporabo procesnega pristopa je mogo e izboljSati delovanje organizacije. Procese vodimo
kot sistem, opredeljen z omre jem procesov in njihovih medsebojnih vplivov, tako da se
ustvarja boljSe razumevanje dodane vrednosti.

Opomba: Enotno delovanje tega omre ja pogosto imenu jemo "sistemski pristop" k vodeniju.

Pogosto so izhodi iz enega procesa lahko vhodi v druge procese in so med seboj povezani v
celovito omre je ali sistem (glej sploSna primera na slik ah 3 in 4).
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Izhodi iz drugih Izhodi iz drugih

procesov procesov
Vhodiv A Vhodi v B Vhodi v D Izhodi iz D
V7. PROCES A »| PROCES B » PROCESD | ‘7%
Izhodi iz B
Vhodiv C i
> PROCES B Izhodi iz C

Slika 3: Primer zaporedja sploSnega procesa

VD

Na rtovanje
procesov

Na rtovanje ,

proizvodov Proizvodnja

== VB> [

Projektiranje

VouZoh> |

Procesi, povezani z viri

N

="

aluenasljogzi ul ezijeue ‘alualis|y

Slika 4: Primer zaporedja procesa in njegovih medse  bojnih vplivov

31



5 1ZVAJANJE PROCESNEGA PRISTOPA

Naslednjo metodologijo izvajanja lahko uporabimo pri vsaki vrsti procesa. Zaporedje
posameznih faz ni predpisano. Nekatere faze lahko izvajamo so asno.

5.1 Identifikacija procesov organizacije

Faze v
procesnem
pristopu

Kaj storiti?

Napotki

51.1
Opredelite cilje
organizacije

-

Organizacija naj
identificira svoje
odjemalce in druge
zainteresirane strani ter
tudi njihove zahteve,
potrebe in pri akovanja,
da bo lahko opredelila
predvidene izhode.

Zbirajte, analizirajte in opredelite zahteve in druge potrebe ter
pri akovanja odjemalcev in drugih zainteresiranih strani.
Pogosto komunicirajte z odjemalci in z drugimi zainteresiranimi
stranmi, da boste vedno na teko em z njihovimi zahtevami,
potrebami in pri akovaniji.

Dolo ite zahteve za vodenje kakovosti, ravnanje z okoljem,
zdravje in varnost pri delu, vodstvo, poslovna tveganja,

dru beno odgovornost in druge stroke, ki se uporabl jajo v
organizaciji.

~

5.1.2
Opredelite
politiko in cilje
organizacije

[

Na podlagi analiz
zahtev, potreb in

pri akovanj vzpostavite
politiko in cilje
organizacije.

NajviSje vodstvo naj se odlo i, na katere trge naj se organizacija
usmeri, ter naj razvije ustrezno politiko zanje. Na podlagi te
politike naj vodstvo nato vzpostavi cilje za elene rezultate (npr.
proizvode, ravnanje z okoljem, delovanje na podro ju zdravja in
varnosti pri delu).

y

513 Opredelite vse procese, | Opredelite procese, potrebne za doseganje predvidenih izhodov.

Dolo ite potrebne za predvidene | Ti procesi vklju ujejo vodenje, vire, realizacijo in merjenje,

procese v izhode. analizo ter izboljSevanije.

organizaciji Identificirajte vse vhode v procese poleg dobaviteljev,

odjemalcev in drugih zainteresiranih strani (ki so lahko notranji

|_| ali zunaniji).

514 Dolo ite zaporedje Opredelite in pripravite opis omre ja procesov ter njihove

Dolo ite potekanja procesov in medsebojne vplive. UpoStevaijte:

zaporedje njihove medsebojne — odjemalca posameznega procesa,

procesov vplive. — vhode in izhode posameznega procesa,

— kateri procesi medsebojno vplivajo,

— vmesne povezave in njihove zna ilnosti,

— asovno razporeditev in zaporedje procesov, ki medsebojno
vplivajo.

Opomba: Na primer, procesi realizacije (kot je npr. proizvod,
dobavljen odjemalcu) medsebojno vplivajo z drugimi procesi (kot
S0 npr. vodenje, merjenje in nadzor ter procesi priskrbe virov).

Za podporo pri razvoju zaporedja procesov in njihovih
medsebojnih vplivov lahko uporabljamo metode in orodja, kot so
sheme, matrike in diagrami poteka.
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Faze v

procesnem Kaj storiti? Napotki
pristopu

5.15 Za vsak proces dodelite | Vodstvo naj opredeli posamezne vloge in odgovornosti za

Opredelite odgovornost in zagotavljanje izvajanja, vzdr evanja in izboljSevan ja

skrbnike pooblastila posameznega procesa ter za njegove medsebojne vplive.

procesov Takega posameznika ponavadi imenujemo "skrbnik procesa".
Za vodenje medsebojnih vplivov procesov pa bi bilo koristno
vzpostaviti "skupino za procesno vodenje", ki bi imela pregled
nad vsemi procesi in ki bi vklju evala predstavnike vseh

— medsebojno vplivajo ih procesov.

5.1.6

Opredelite
procesno
dokumentacijo

Dolo ite, katere procese
je treba dokumentirati in

kako naj se
dokumentirajo.

V organizaciji e obstajajo procesiin za etni pristop naj bo

omejen na dolo anje in vodenje teh procesov na najustreznejsi

na in. O procesih, ki jih je treba dokumentirati, ni nikakrSnega

"kataloga" ali seznama.

Glavni namen dokumentiranja je omogo iti dosledno in stabilno

delovanje procesa.

Katere procese je treba dokumentirati, naj organizacija dolo i na

podlagi:

— velikosti organizacije in vrste njenih dejavnosti,

— kompleksnosti njenih procesov ter njihovih medsebojnih
vplivov,

— kriti nosti procesov in

— razpolo ljivosti kompetentnega osebja.

Kadar je treba procese dokumentirati, lahko uporabimo ve

razli nih metod, kot so npr. grafi ne predstavitve, pisna navodila,
kontrolni seznami, diagrami poteka, vizualni mediji ali
elektronske metode.

Opomba: Za ve napotkov glej modul ISO 9000, Uvod in
podporni paket, Napotki glede zahtev za dokumentacijo ISO
9001:2008.
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5.2 Planiranje procesa

Faze v
procesnem Kaj storiti? Napotki
pristopu
521 Dolo ite aktivnosti, Opredelite zahtevane vhode in izhode procesa.
Opredelite potrebne za doseganje Dolo ite aktivnosti, ki se zahtevajo za pretvarjanje vhodov v
aktivnosti predvidenih izhodov iz elene rezultate.

znotraj procesa

—

procesa.

Dolo ite in opredelite zaporedje in medsebojne vplive aktivnosti
znotraj procesa.
Dolo ite, kako se bo posamezna aktivnost izvajala.

Opomba: V nekaterih primerih lahko odjemalec dolo i zahteve
tako za izhode kakor tudi za realizacijo procesa.

U

522 Dolo ite, kje in kako naj | Identificirajte merila za nadzor ter merjenje za obvladovanje
Opredelite se uporabita nadzor in procesov in delovanje procesov, da ugotovite uspesnost in
zahteve za merjenje. To naj velja u inkovitost procesov ob uposStevanju dejavnikov, kot so:
nadzor in tako za obvladovanje — skladnost z zahtevami,
merjenje kakor tudi za — zadovoljstvo odjemalceyv,
izboljSevanje procesov — delovanje dobaviteljev,
in predvidenih izhodov iz | — pravo asna dostava,
procesov. Nadzor velja | — as zagona proizvodnje,
vedno, medtem ko — dele odpovedi,
merjenje ne bo vedno — odpadki,
izvedljivo ali mogo e, — stroSki procesov,
eprav dobimo z njim — pogostnost ne elenih dogodkov.
objektivnejSe podatke o
delovanju procesa in je
mo no orodje za
vodenje in izboljSevanije.
Dolo ite potrebo po
zapisovanju podatkov.
I
5.2.3 Dolo ite vire, potrebne Primeri virov so:
Opredelite za uspesno delovanje — kadrovski viri,
potrebne vire vsakega procesa. — infrastruktura,
— delovno okolje,
— informatika,
— naravni viri,
— materiali,
— finan ni viri.
'_|\/
524 Potrdite, da so Preverite, ali so izpolnjene vse zahteve izto ke 5.1.1. e niso,
Preverite proces zna ilnosti procesov v razmislite, katere dodatne aktivnosti so potrebne v procesu, in
glede na skladu s cilji organizacije | se vrnite nato ko 5.2.1 za izboljSanje procesa.

planirane cilje

(glejto ko 5.1.1).
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5.3 lzvajanje in merjenje procesa
Izvedite procese in njihove aktivnosti v skladu s planom.

Organizacija lahko za izvedbo razvije projekt, ki med drugim zajema:
e komuniciranje,
e o0zave$S anje,
e usposabljanje,
» obvladovanje sprememb,
« vklju evanje vodstva,

» uporabne aktivnosti pregleda.
Uporabite kontrole ter izvajajte nadzor in meritve v skladu s planom.
5.4 Analiza procesa

Da boste lahko ocenili delovanje procesa, analizirajte in ovrednotite podatke o procesu, pridobljene z
nadzorom in merjenjem. Kjer je primerno, uporabite statisti ne metode.

Primerjajte rezultate delovanja procesa z opredeljenimi zahtevami procesa, da potrdite uspesSnost in
u inkovitost procesa ter prepoznate morebitno potrebo po korektivnem ukrepanju.

Na podlagi rezultatov analize podatkov o procesu prepoznajte prilo nosti za izboljSanje procesa.

O delovanju procesa poro ajte najviS§jemu vodstvu oziroma drugim zainteresiranim stranem v
organizaciji

5.5 Korektivni ukrepi in izboljSevanje procesa

Kadar so potrebni korektivni ukrepi, je treba opredeliti metodo za njihovo izvajanje. Ta naj bi zajemala
identificiranje in odpravljanje prvotnega vzroka problemov (npr. napake, hibe, pomanjkanje ustreznega
nadzora nad procesi). Pregleda naj se uspeSnost sprejetih ukrepov. lzvedite korektivhe ukrepe in
preverite njihovo uspesnost v skladu s planom.

Kadar se dosegajo planirani rezultati procesa in izpolnjujejo zahteve, naj organizacija osredoto i svoja
prizadevanja na ukrepe za stalno dviganje delovanja procesa na visjo raven.

Opredeli in izvaja naj se metoda za izboljSevanje (primeri izboljSav vklju ujejo: poenostavitev procesa,
pove anje u inkovitosti, izboljSanje uspesnosti, skrajSanje procesnega cikla). Preverite uspesnost
izboljSave.

Za identifikacijo monih te av se lahko uporabijo o rodja za analizo tveganja. ldentificira(-jo) in
odpravi(-jo) naj se tudi prvotni vzrok(-i) takih mo nih te av, tako da se prepre i njihovo pojavljanje v
vseh procesih s podobnimi identificiranimi tveganii.

Koristno orodje za opredelitev, izvajanje in nadziranje korektivnih ukrepov in izboljSav je lahko

metodologija Planiraj-1zvedi-Preveri-Ukrepaj (PDCA). O ciklusu PDCA obstaja obSirna literatura v
Stevilnih jezikih.
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Ukrepaj

Kako nasledn;j i
izbolj3ati

Preveri
So se stvari
izvajale
po planu?

Planiraj

Kaj narediti?
Kako narediti?

Izvedi

Naredi, kar je bilo
planirano

“Planiraj”

“Izvedi”
“Preveri”

“Ukrepaj”
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Vzpostavi cilje in procese, potrebne
za doseganje rezultatov, v skladu z
zahtevami odjemalcev, zakonskimi
in regulativnimi zahtevami ter
usmeritvami organizacije.

Izvajaj procese.

Nadzoruj ter meri procese in
proizvod glede usmeritev, ciljev in
zahtev za proizvod ter poro aj o
rezultatih.

Ukrepaj tako, da se bo delovanje
procesa nenehno izboljSevalo.



V. del
Napotki za "procese, oddane zunanjim izvajalcem"

37




VSEBINA

1 Uvod

2 Napotki

2.1 Kajje "proces, oddan zunanjemu izvajalcu"?

2.2 Namento ke 4.1

2.3 Nadziranje procesov, oddanih zunanjim izvajalcem
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1 UvOD

Namen tega dokumenta je dati napotke o namenu to ke 4.1 standarda ISO 9001:2008 v zvezi z
obvladovanjem procesov, oddanih zunanjim izvajalcem.

To ka 4.1 standarda ISO 9001:2008 se glasi:

"V primeru, da se organizacija odlo i predati zunanjim izvajalcem v izvajanje katerikol i proces,
ki vpliva na skladnost proizvoda z zahtevami, mora organizacija zagotoviti obvladovanje teh
procesov. Vrsta in obseg obvladovanja teh procesov morata biti dolo ena s sistemom vodenja
kakovosti.

OPOMBA 1: Procesi, potrebni za sistem vodenja kakov  osti, na katere se sklicuje gornje
besedilo, vklju ujejo procese za vodstvene aktivnosti, priskrbo vir ov, realizacijo proizvoda,
merjenje, analize in izboljSevanje.

OPOMBA 2 Proces, predan v izvajanje zunanjim izvaja Icem, je proces, ki ga organizacija
potrebuje za njen sistem vodenja kakovosti in za ka  terega se odlo i, da ga bo izvajala zunanja
stranka.

OPOMBA 3  Zagotavljanje obvladovanja procesov, preda  nih v izvajanje zunanjim izvajalcem,
ne razbremeni organizacije od odgovornosti za sklad nost z vsemi zahtevami odjemalcev,
zakonodaje in regulative. Na vrsto in obseg obvlado vanja procesa, predanega v izvajanje
zunanijim izvajalcem, lahko vplivajo dejavniki, kot na primer:

a) potencialni vpliv procesa, predanega v izvajanj € zunanjim izvajalcem, na sposobnost
organizacije zagotavljati proizvod, ki je skladen z zahtevami;

b) stopnja, do katere je obvladovanje procesa delj  eno;
c) sposobnost doseganja potrebnega obvladovanja z uporaboto ke 7.4."

2 NAPOTKI

2.1 Kaj je "proces, oddan zunanjemu izvajalcu"?

Oxford English Dictionary definira glagol “outsource” kot "pridobiti ... s pogodbo od vira zunaj
organizacije ali podro ja; s pogodbo oddati (delo) v zunanje izvajanje”.

Po sedaniji definiciji v podto ki 4.1, opomba 2, standarda 1SO 9001:2008 je "proces, oddan v zunanje
izvajanje" proces, ki ga organizacija potrebuje za svoj sistem vodenja kakovosti in za katerega se
organizacija odlo i, da ga bo dala v izvajanje zunanjemu izvajalcu".

Opomba: To ka 3.4.1 standarda ISO 9000:2005 opredeljuje "proces" kot "skupek med seboj
povezanih in vzajemno vplivajo ih aktivnosti, ki pretvarjajo vhode v izhode".

Proces, oddan zunanjemu izvajalcu, lahko izvaja dobavitelj, ki je popolnoma neodvisen od
organizacije ali pa je del iste mati ne organizacije (npr. lo en oddelek ali sektor, ki pa ni predmet
istega sistema vodenja kakovosti). Izvaja se lahko v prostorih ali v delovnem okolju organizacije, na
samostojni lokaciji ali na druga en na in.

2.2 Namento ke 4.1
Namen to ke 4.1 standarda ISO 9001:2008 je poudariti, da kadar se organizacija odlo i za oddajo
(bodisi stalno ali za asno) procesa, ki vpliva na skladnost z zahtevami (glej ISO 9001:2008 to ko

7.2.1), zunanjemu izvajalcu, tega procesa ne more preprosto ignorirati ali izvzeti iz svojega sistema
vodenja kakovosti.
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Organizacija mora dokazati, da izvaja zadosten nadzor, s katerim zagotavlja, da se ta proces izvaja v
skladu z ustreznimi zahtevami ISO 9001:2008 ter morebitnimi drugimi zahtevami sistema vodenja
kakovosti organizacije. Narava tega nadzora bo odvisna od oddanega procesa, od tveganj, ki so z
njim povezana, ter od kompetentnosti dobavitelja za izpolnjevanje zahtev procesa. Odvisno od narave
nadzora naj ta nadzira procese s sklicevanjem na sistem vodenja kakovosti glede dejavnosti vodenja,
priskrbe virov, realizacije proizvodov ter merjenja, analize in izboljSevanja. Ni nujno, da ima
organizacija, kateri je proces oddan v izvajanje, certificiran sistem vodenja kakovosti, vendar pa mora
dokazati zmogljivost prej omenjenih procesov.

Procesi, oddani zunanjim izvajalcem, ter drugi procesi sistema vodenja kakovosti organizacije (ki jih
lahko izvaja sama organizacija ali pa so tudi ti oddani zunanjim izvajalcem) medsebojno vplivajo. Take
medsebojne vplive pa je treba obvladovati (glej to ki 4.1 a) in b) standarda 1ISO 9001:2008).

2.3 Nadziranje procesov, oddanih zunanjim izvajalc ~ em

2.3.1 Pridobivanje procesov, oddanih zunanjim izvajalcem, je ponavadi odvisno od sposobnosti
doseganja potrebnega nadzora z izvajanjem zahtev to k 7.4 (Nabava) in 4.1 (SploSne zahteve)
standarda ISO 9001:2008.

Kot je bilo omenjeno e v opombi, ni nujno, da orga nizacija "nabavi" zunanjemu izvajalcu oddani
proces v tradicionalnem pomenu besede; lahko, na primer, prejme storitev od centrale podjetja ali pa
od drugega sektorja v skupini organizacij, ne da bi pri tem priSlo do denarne transakcije (glej to ko 2.1
zgoraj). Vendar tudi v takih okoli§ inah Se vedno veljata to ki 7.3 in 4.1 standarda 1SO 9001:2008.

2.3.2 Obstajata dve situaciji, ki ju je pogosto treba upoStevati pri odlo anju o ustrezni ravni
obvladovanja procesa, oddanega zunanjemu izvajalcu:

a) kadar je organizacija kompetentna in sposobna izvajati neki proces, a se odlo i, da bo ta proces
oddala zunanjemu izvajalcu (iz komercialnih ali drugih razlogov);

V tej situaciji bi morala biti merila za nadzor procesa e opredeljena in jih je mogo e po potrebi
prenesti v zahteve za dobavitelja oddanega procesa.

b) kadar organizacija sama ni kompetentna za izvajanje procesa in se odlo i, da ga odda
Zunanjemu izvajalcu.

V tej situaciji se mora organizacija prepri ati, da je nadzor, ki ga predlaga dobavitelj oddanega
procesa, ustrezen. V nekaterih primerih bo mogo e treba v tako ovrednotenje vklju iti zunanje
strokovnjake.

2.3.3 Mogo e bi bilo primerno ali celo potrebno, da se nekatere ali vse metode, ki naj bi se uporabljale
pri nadzoru procesov, oddanih zunanjim izvajalcem, opredelijo v pogodbi med organizacijo in
dobaviteljem. Mo ni vpliv oddanega procesa temelji na zmo nosti zunanjega izvajalca, da zagotovi
proizvod, ki je v skladu z zahtevami. Pri tem pa je treba paziti, da dobavitelju ne smemo prepre iti
inovacij k oddanemu procesu.

Nadzor organizacije nad procesom, oddanim zunanjemu izvajalcu, mora temeljiti na potrebi po
skladnosti proizvoda z zahtevami.

Zagotavljanje nadzora nad procesi, oddanimi zunanjim izvajalcem, pa organizacije ne odvezuje
odgovornosti za skladnost z vsemi zahtevami odjemalcev ter zakonskimi in regulativnimi zahtevami.

2.3.4 V nekaterih situacijah morda ne bo mogo e z naknadnim nadzorom ali merjenjem preveriti
rezultatov procesa, oddanega zunanjemu izvajalcu. V takih situacijah mora organizacija zagotoviti, da
nadzor nad oddanim procesom vklju uje validacijo procesa v skladu s to ko 7.5.2 standarda ISO
9001:2008.
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V. del
Napotki glede zahtev za dokumentacijo ISO 9001:2008
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1 UvOD

Med najpomembnejSimi cilji revizije standardov serije ISO 9000 sta bila tudi:

a) razviti poenostavljen niz standardov, ki bi bil enako uporaben tako v majhnih kakor tudi v srednje
velikih in velikih organizacijah, ter

b) prilagoditi koli ino in raz lenjenost zahtevane dokumentacije pri akovanim rezultatom aktivnosti v
procesih organizacije.

ISO 9001:2008, Sistem vodenja kakovosti — Zahteve, je dosegel ta dva cilja, v teh dodatnih napotkih
pa je razlo en namen novega standarda s posebnim po udarkom na dokumentaciji.

ISO 9001:2008 organizaciji dopus a ve fleksibilnosti pri izbiri na ina dokumentiranja njenega sistema
vodenja kakovosti. Vsaka posamezna organizacija tako lahko razvije minimalno koli ino potrebne
dokumentacije za izkazovanje u inkovitega planiranja, delovanja in obvladovanja svojih procesov ter
izvajanja in nenehnega izboljSevanja u inkovitosti svojega sistema vodenja kakovosti.

Poudarek je na tem, da ISO 9001 zahteva (in je vedno zahteval) »Dokumentiran sistem vodenja
kakovosti« in ne »sistem dokumentov.

2 KAJ JE »DOKUMENT«? — DEFINICIJE IN REFERENCE

V nadaljevanju so navedeni nekateri glavni cilji dokumentacije v organizaciji, neodvisno od tega, ali je
organizacija e formalno uvedla sistem vodenja kako vosti ali ne.

a) Komunikacija informacij

» kot orodje za prenos in komunikacijo informacij. Tip in obseg dokumentacije sta odvisna od
vrste proizvodov in procesov organizacije, stopnje formalnosti sistemov komuniciranja ter
stopnje komunikacijskih spretnosti v organizaciji in organizacijske kulture.

b) Dokazovanje skladnosti
« priskrba dokaza, da je bilo planirano res izvedeno.

c) Delitev znanja

ez namenom Siriti in ohraniti izkuSnje organizacije. Tipi en primer bi lahko bila tehni na
specifikacija, ki se lahko uporabi kot podlaga za na rtovanje in razvoj novega proizvoda.

Seznam sploSno uporabljenih izrazov v zvezi z dokumentacijo je predstavljen v dodatku A (vzet iz ISO
9000:2005). Poudariti je treba, da so dokumenti po zahtevah ISO 9001:2008, to ka 4.2 Zahteve glede
dokumentacije, lahko v katerikoli obliki ali na kateremkoli mediju. Definicija »dokumenta« v 1SO
9000:2005, to ka 3.7.2, podaja naslednje primere:

*  papir,

* magnetni trak,

» elektronski ali opti ni ra unalniski disk,
» fotografija,

e vzor ni primerek.

Uporabnikom je za nadaljnje napotke na voljo tudi ISO/TR 10013, Smernice za dokumentacijo sistema
vodenja kakovosti.
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3 1SO 9001:2008, ZAHTEVE GLEDE DOKUMENTACIJE

To ka 4.1 SploSne zahteve v ISO 9001:2008 zahteva od organizacije, da mora »vzpostaviti,
dokumentirati, izvajati in vzdrevati sistem vodenja kakovosti ter nenehno izboljSevati njegovo
u inkovitost v skladu z zahtevami tega mednarodnega standarda«.
To ka4.2.1 Splosno razlaga, da mora dokumentacija sistema vodenja kakovosti vklju evati:

» dokumentirane izjave o politiki kakovosti in cilje kakovosti,

» poslovnik kakovosti,

» dokumentirane postopke, ki jih zahteva ta mednarodni standard,

» dokumente, ki jih organizacija potrebuje, da bi zagotovila u inkovito planiranje, delovanje in
obvladovanje svojih procesov,

« zapise, ki jih zahteva ta mednarodni standard.
Opombe v to ki 4.2 pojasnjujejo, da mora biti postopek vzpostavljen, dokumentiran, se izvajati in
vzdr evati povsod tam, kjer standard posebej zahteva »dokumentiran postopek«. V njih je tudi

poudarjeno, da se obseg dokumentacije sistema vodenja kakovosti med organizacijami lahko razlikuje
zaradi:

» velikosti organizacije in vrste aktivnosti,
» kompleksnosti procesov in njihovih medsebojnih vplivov,
» kompetentnosti osebja.

Vsi dokumenti, ki so del sistema vodenja kakovosti, morajo biti obvladovani skladno s to ko 4.2.3
standarda ISO 9001:2008 oziroma v posebnem primeru zapisov skladno s to ko 4.2.4.

4 NAPOTKIZATO KO 4.2 STANDARDA ISO 9001:2008

Naslednje razlage so predvidene kot pomo uporabnikom standarda ISO 9001:2008 pri razumevanju
namena splosnih zahtev za dokumentacijo mednarodnega standarda.

a) Dokumentirane izjave o politiki kakovosti in cilji kakovosti

« Zahteve za politiko kakovosti so opredeljene v to ki 5.3 standarda 1SO 9001:2008.
Dokumentirana politika kakovosti mora biti obvladovana v skladu z zahtevami to ke 4.2.3.
Opomba: Nekatere organizacije, ki svojo politiko kakovosti pregledujejo prvi ali ki elijo izpolniti
dopolnjene zahteve standarda ISO 9001:2008, naj bodo posebej pozorne na to ko 4.2.3 (c), (d) in (g).

e Zahteve za cilie kakovosti so opredeliene v to ki 5.4.1 standarda 1SO 9001:2008. Ti
dokumentirani cilji kakovosti so tudi predmet zahtev za obvladovanje dokumentov v to ki
4.2.3.

b) Poslovnik kakovosti

* Vto ki4.2.2 standarda ISO 9001:2008 je dolo ena minimalna vsebina za poslovnik kakovosti.
Kaksni bosta oblika in struktura poslovnika, se odlo i organizacija. Odvisni sta od velikosti,
kulture in kompleksnosti organizacije. Nekatere organizacije se lahko odlo ijo, da bodo
poslovnik kakovosti uporabile tudi za druge namene, ne le za dokumentiranje sistema vodenja
kakovosti.

» Za majhne organizacije je lahko primerneje vklju iti opis celotnega sistema vodenja kakovosti
v en sam poslovnik — vklju no z vsemi dokumentiranimi postopki, ki jih zahteva standard.

« Velike, multinacionalne organizacije lahko potrebujejo ve poslovnikov glede na globalno,
nacionalno ali regionalno raven in kompleksnejSo hierarhijo dokumentacije.

« Poslovnik kakovosti je dokument, ki ga je treba obvladovati po zahtevah iz to ke 4.2.3.
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¢) Dokumentirani postopki

d)

ISO 9001:2008 od organizacij izrecno zahteva, da dokumentirajo postopke za naslednjih Sest
aktivnosti:

— 4.2.3 Obvladovanje dokumentov,

— 4.2.4 Obvladovanje zapisov,

— 8.2.2 Notranja presoja,

— 8.3 Obvladovanje neskladnih proizvodov,

— 8.5.2 Korektivni ukrepi,

— 8.5.3 Preventivni ukrepi.

Te dokumentirane postopke je treba obvladovati skladno z zahtevami v to ki 4.2.3.

Za nekatere organizacije bo morda ustrezneje zdruiti postopke ve aktivnosti v en sam
dokumentirani postopek (na primer korektivni in preventivni ukrepi).

Druge se bodo morda odlo ile, da neko aktivhost dokumentirajo v ve kot le enem
dokumentiranem postopku (na primer Notranje presoje). Sprejemljiva sta oba na ina.

Nekatere organizacije (posebej ve je ali tiste s kompleksnejSimi procesi) lahko zaradi
u inkovitega izvajanja sistema vodenja kakovosti potrebujejo dodatne dokumentirane
postopke (zlasti za tiste, ki so povezani s postopkom realizacije proizvoda).

Druge organizacije morda potrebujejo dodatne postopke, vendar se ti lahko zaradi velikosti
infali kulture organizacije izvajajo u inkovito, ne da bi bili dokumentirani. Kakor koli, da bi
organizacije dokazale skladnost z ISO 9001:2008, morajo biti sposobne zagotavljati objektivne
dokaze (ne nujno dokumentirane), da sistem vodenja kakovosti izvajajo u inkovito.

Dokumenti, ki jih organizacija potrebuje, da bi zagotovila u inkovito planiranje, delovanje in
obvladovanje svojih procesov:

Da bi organizacija dokazala u inkovitost izvajanja svojega sistema vodenja kakovosti, je
morda poleg dokumentiranih postopkov treba izdelati Se druge dokumente. Vendar so v ISO
9001:2008 posebej omenjeni le naslednji dokumenti:

— Politika kakovosti (to ka 4.2.1.a),
— Cilji kakovosti (4.2.1.a),
— Poslovnik kakovosti (4.2.1.b).

Pri ve zahtevah standarda ISO 9001:2008 organizacija lahko doda vrednost svojemu sistemu
vodenja kakovosti in doka e skladnost tako, da pripravi Se druge dokumente, eprav jih
standard ne zahteva izrecno. Primeri vklju ujejo:

— sliko povezav med procesi, diagrame poteka procesov in/ali opise procesa,
— organizacijski diagram,

— specifikacije,

— delovna navodila in/ali navodila za preskuSanje,

— dokumente, ki vklju ujejo interna sporo ila,

— terminske razporede proizvodnje,

— sezname odobrenih dobaviteljev,

— plane preskuSanja in kontrole,

— plane kakovosti.

Vsi taki dokumenti morajo biti obvladani skladno z zahtevami v to kah 4.2.3 in/ali 4.2.4, kot je
primerno.
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e) Zapisi:

— Primeri zapisov, ki so v standardu ISO 9001:2008 izrecno zahtevani, so predstavljeni v
dodatku B.

— Organizacije lahko razvijajo katere koli druge zapise, ki bi lahko bili potrebni za dokazovanje
skladnosti njihovih procesov, proizvodov in sistema vodenja kakovosti.

— Zahteve za obvladovanje zapisov se razlikujejo od tistih za druge dokumente. Vsi zapisi
morajo biti obvladovani po zahtevah v to ki 4.2.4 standarda ISO 9001:2008.

5 ORGANIZACIJE, KI SE PRIPRAVLJAJO NA UVEDBO SISTE MA VODENJA KAKOVOSTI

Za organizacije, ki Sele uvajajo sistem vodenja kakovosti in elijo izpolnjevati zahteve standarda ISO
9001:2008, bodo koristni naslednji komentarji:

e Za organizacije, ki uvajajo ali so v postopku uvajanja sistema vodenja kakovosti, novi 1SO
9001:2008 poudarja procesni pristop. Ta vklju uje:

— identifikacijo procesov, potrebnih za u inkovito izvajanje sistema vodenja kakovosti,
— razumevanje povezav med temi procesi,

— dokumentiranje procesov v obsegu, ki je potreben za zagotavljanje u inkovitosti delovanja in
obvladovanja procesa. (V asih je primerno dokumentirati procese s slikami povezav med
procesi. Poudariti je treba, da dokumentirane slike zaporedja procesov niso zahteva ISO
9001:2008.)

» Tiprocesi vklju ujejo procese vodenja, vodenja virov, realizacije proizvoda in procese merjenja, ki
so pomembni za u inkovito delovanje sistema vodenja kakovosti.

» Gonilna sila pri dolo anju potrebne dokumentacije za sistem vodenja kakovosti naj bo analiza
procesov ob upoStevanju zahtev ISO 9001:2008. Dokumentacija naj ne bo tista, ki vodi procese.

6 ORGANIZACIJE, KI ELIJO PRILAGODITI OBSTOJE | SISTEM VODENJA KAKOVOSTI

Organizacijam, ki trenutno e imajo uveden sistem v odenja kakovosti, bi naslednje opombe lahko
pomagale pri razumevanju spreminjanja dokumentacije, ki se morda zahtevajo oziroma ki omogo ajo
la ji prehod na ISO 9001:2008.

» Organizaciji z obstoje im sistemom vodenja kakovosti naj ne bi bilo treba prepisovati vse svoje
dokumentacije, da bi izpolnila zahteve standarda ISO 9001:2008. To Se posebej velja za
organizacije, katerih sistem vodenja kakovosti je zasnovan tako, da z uporabo procesnega
pristopa deluje u inkovito. V tem primeru bi bila lahko obstoje a dokumentacija ustrezna in se je
mogo e nanjo le sklicevati v pregledanem poslovniku kakovosti.

e Organizacija, ki v preteklosti ni uporabljala procesnega pristopa, bo morala biti Se posebej
pozorna na definicije svojih procesov, njihovo zaporedje in medsebojne povezave.

» Organizacija lahko poenostavi in/ali zdrui obstoje e dokumente, da poenostavi svoj sistem
vodenja kakovosti.

7 DOKAZOVANJE SKLADNOSTI Z 1ISO 9001:2008

Organizacije, ki elijo dokazati skladnost z zahtevami standarda 1SO 9001:2008 zaradi
certifikacije/registracije, v pogodbeni namen ali zaradi drugih razlogov, morajo imeti dokaz, da imajo
uveden u inkovit sistem vodenja kakovosti.

« Organizacije morda lahko doka ejo skladnost brez obse ne dokumentacije.

« Da bi organizacija dokazala skladnost z ISO 9001:2008, mora biti zmo na zagotoviti stvarne
dokaze o u inkovitosti procesov in svojega sistema vodenja kakovosti. V to ki 3.8.1 standarda ISO
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9000:2005 je »stvarni dokaz« opredeljen kot »podatek, ki potrjuje obstoj ali verodostojnost
ne esa«, v opombi pa je navedeno, da se »stvaren dokaz ... lahko dobi z opazovanjem, meritvami,
preskusi ali z drugimi sredstvi«.

Stvarni dokaz ni nujno odvisen od obstoja dokumentiranih postopkov, zapisov ali drugih
dokumentov, razen kjer je v ISO 9001:2008 posebej omenjeno. V nekaterih primerih (na primer v
to ki 7.1(d) Planiranje realizacije proizvoda in to ki 8.2.4 Nadzorovanje in merjenje proizvoda) je od
organizacije odvisno, katere zapise dolo i za potrebne za zagotavljanje tega stvarnega dokaza.

Kjer organizacija nima posebnih internih postopkov za dolo eno aktivnost in kjer tega standard ne
zahteva (na primer to ka 5.6 Vodstveni pregled), je za to aktivhost sprejemljivo, da se vodi z
uporabo primernih poglavij standarda ISO 9001:2008. V teh primerih lahko tako notranja kot
zunanja presoja za ocenjevanje skladnosti uporabljata besedilo standarda 1ISO 9001:2008.
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DODATEK A

Izrazi in definicije v zvezi z dokumenti

Naslednji izrazi in definicije so vzeti iz ISO 9000:2005:

Izraz To kav Definicija
ISO 9000:2005 )

Dokument 3.7.2 Informacija in njen nosilni medij

Postopek 3.45 Specificiran na in za izvedbo aktivnosti ali procesa
(Opomba: Postopki so lahko dokumentirani ali ne)

Poslovnik kakovosti | 3.7.4 Dokument, ki specificira sistem vodenja kakovosti organizacije

Plan kakovosti 3.7.5 Dokument, ki specificira, kdo in kdaj mora uporabiti katere postopke in z
njimi povezane vire za specifi en projekt, proizvod, proces ali pogodbo

Zapis 3.7.6 Dokument, ki navaja dose ene rezultate ali pr edstavlja dokaz o
izvedenih aktivnostih

Specifikacija 3.7.3 Dokument, ki navaja zahteve

DODATEK B

Zapisi, ki jih zahteva 1SO 9001:2008

To ka Zahtevani zapis

5.6.1 Vodstveni pregledi

6.2.2.e) Izobrazba, usposobljenost, ves ine in izkuSnje

7.1.d) Dokaz, da procesi realizacije in iz njih izhajajo i proizvod izpolnjujejo zahteve

7.2.2 Rezultati pregledov zahtev v zvezi s proizvodom ter ukrepi, ki izhajajo iz pregleda

7.3.2 Vhodi za na rtovanje in razvoj v zvezi z zahtevami za proizvod

7.3.4 Rezultati pregledov na rtovanja in razvoja ter potrebni ukrepi

7.35 Rezultati overjanja na rtovanja in razvoja ter potrebni ukrepi

7.3.6 Rezultati validacije na rtovanja in razvoja ter potrebni ukrepi

7.3.7 Rezultati pregleda sprememb na rtovanja in razvoja ter potrebni ukrepi

7.4.1 Rezultati ocenjevanja dobaviteljev in potrebni ukrepi, ki izhajajo iz ocenjevanja

7.5.2d) Dokazila (kot zahteva organizacija) o validaciji procesov, kjer njihovih rezultatov ni mogo e
preveriti s poznejSim nadzorovanjem in merjenjem

7.5.3 Enozna na identifikacija proizvoda, kjer se zahteva sledljivost

75.4 Lastnina odjemalca, ki je bila izgubljena, poSkodovana ali za katero je hilo ugotovljeno, da je kako
druga e neprimerna za uporabo

7.6 a) Osnhove, uporabljene za kalibriranje ali overjanje merilne opreme, kjer ni mednarodnih ali
nacionalnih etalonov

7.6 Veljavnost predhodnih merilnih rezultatov, e se ugotovi, da merilna oprema ne izpolnjuje zahtev

7.6 Rezultati kalibracije in overjanja merilne opreme

8.2.2 Rezultati notranje presoje in ukrepi, ki sledijo

8.2.4 Navedba osebe (oseb), ki sprosti(-jo) proizvod za uporabo

8.3 Narava neskladnosti proizvoda in kakrsni koli izvedeni ukrepi, vklju no s pridobljenim dovoljenjem
za izvzetje

8.5.2¢) Rezultati korektivnih ukrepov

8.5.3d) Rezultati preventivnih ukrepov
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VI. del
Napotki glede izrazja, uporabljenega v standardih |
9001 in 1ISO 9004

SO
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VSEBINA

1 Uvod
2 Preglednica pomembnih besed, uporabljenih v skupini standardov ISO 9000
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1 UvOD

Pri nastajanju standardov ISO 9001 in ISO 9004 smo Se posebno skrb namenili uporabi pravilnih
angleskih besed in izrazov za opis konceptov in zahtev obeh standardov, da bi tako pripomogli k njuni
razumljivosti in prevodljivosti. Cilj je uporabiti enostavne, strokovno to ne izraze in se v im ve ji meri
opreti na sploSne slovarske definicije. Tako kot v ve ini strokovnih predmetov je tudi tu nekaj izrazov z
zelo specifi nim pomenom, ki se razlikuje od sploSnega slovarskega; v takih primerih je ustrezna
strokovna definicija podana v enem od naslednjih dokumentov:

* IS0 9000:2005, Sistemi vodenja kakovosti — Osnove in slovar

* |SO Vodilo 2:1996, Standardizacija in z njo povezane dejavnosti — Splo3ni slovar

» Smernice ISO/IEC 2. del:2004 Pravila za zgradbo in pripravo mednarodnih standardov

» Mednarodni slovar meroslovja — Osnovni in sploSni koncepti ter z njimi povezani izrazi, VIM, 3.
izdaja, JCGM 200:2008

V vseh drugih primerih so definicije za te napotke izbrane iz slovarja Concise Oxford Dictionary.
Definicije iz 1ISO 9000:2005 imajo normativen status in imajo prednost pred splosnimi slovarskimi
definicijami za enake izraze.

V spodnji preglednici so navedene izbrane slovarske definicije za sploSne besede, ki naj se
uporabljajo pri uporabi standardov.

OPOMBA: Direktive ISO/IEC, 1. in 2. del, so na voljo na spletni strani ISO na naslovu: www.iso.org; Mednarodni
slovar meroslovja je na voljo na naslovu: www.bipm.org/en/publications/guides/vim.html.

2 PREGLEDNICA POMEMBNIH BESED, UPORABLJENIH V SKUP INI STANDARDQOV ISO 9000

Beseda Pomen
aktivnost nekaj, kar se napravi za dosego cilja
analiza podroben pregled elementov ali zgradbe ne esa
se lahko Direktive ISO/IEC, 2. del, priloga G:
— je dovoljeno
— je dopustno
bistven nujno potreben, osnoven
skladen (biti v skladu z) (oseba ali organizacija), ki izpolnjuje specificirane standarde
celovitost stanje celosti; stanje enovitosti ali solidne zgradbe
cilj nekaj, kar se dosega
itljiv kar lahko za predvideno uporabo prebere oseba ali stroj
delovni prostor obmo je, na katerem se izvaja delo
dobaviti dati na voljo za uporabo
dojemanje na in, kako na nekaj gledamo, to razumemo ali razlagamo
dokazati jasno pokazati (z objektivnimi dokazi)
dokumentacija glej opombo 2 k to ki 3.7.2 v 1ISO 9000:2005; skupek dokumentov,
npr. specifikacij in zapisov, se pogosto imenuje “dokumentacija”
dolo it Z gotovostjo ugotoviti s pomo jo raziskave, pregleda ali izra una
dopusten — ki se lahko dovoli ali bi se moral dovoliti
— sprejemljiv
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Beseda

Pomen

dosleden

kar se s asom ne spreminja

fizi en

otipljiv ali konkreten

funkcionalen

zasnovan tako, da je prakti en in uporaben, in ne privlia en

identificirati ugotoviti identiteto nekoga ali ne esa

identiteta posamezna zna ilnost, po kateri je stvar ali oseba prepoznana ali
znana

integriteta kakovost imeti trdna moralna na ela

izboljSevanje

dejanje ali proces, s katerim kaj naredimo ali postane bolj3e, glej
tudi "nenehno izboljSevanje" in "izboljSevanje kakovosti" v tej
preglednici

izkusnja opazovanje dejstev in dogodkov ter stik z njimi v praksi

izvesti uveljaviti, uvesti

izvor to ka, v kateri se nekaj za enja ali nastaja

izvzetje — postopek ali stanje zadr evanja ali prep re evanja, da se nekaj

zgodi
— postavka ali predmet, ki specifi no ni zajet

javne gospodarske slu be

storitve, kot so dobava pl ina, vode elektrike, telekomunikacij itd.

komuniciranje

delitev ali izmenjava informacij, zamisli

lastnina stvar ali stvari, ki pripadajo neki osebi, osebam ali organizaciji

meriti dolo iti velikost, mno ino ali stopnjo (ne esa) s primerjavo s
standardno enoto ali s predmetom znane velikosti

merljiv kar je mogo e izmeriti

metodologija

sistem metod, ki se uporabljajo na dolo enem podro ju

je mogo e

Direktive ISO/IEC, 2. del, priloga G:
— biti sposoben

— obstaja mo nost za

— jezmoen

morati

Direktive ISO/IEC, 2. del, priloga G:
— jetreba

— se zahteva

— je dopustno

na voljo

kar je mogo e uporabljati ali dobiti

nadzirati

nekaj voditi ali obvladovati
obvladovati ali urejati

nadzor

sposobnost za vodenje ali obvladovanje ne esa
sredstvo za obvladovanje ali urejanje

nadzorovati

opazovati in preverjati v nekem asovnem obdobju; vzdr evati
redno, natan no opazovanje

naj bi

Direktive ISO/IEC, 2. del, priloga G:
— je priporo ljivo

naj ne bi

Direktive ISO/IEC, 2. del, priloga G:
— ni priporo ljivo

naravnavanje, justiranje

postopek, s katerim se merilni instrument pripravi za delovanje, ki
ustreza njegovi uporabi [VIM]

ne glede na

navkljub vsemu
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Beseda Pomen
ni mogo e Direktive ISO/IEC, 2. del, priloga G:
— ni sposoben
— nimo nosti za
— nizmoen
ne sme Direktive ISO/IEC, 2. del, priloga G:
— ni dovoljeno [dopustno] [sprejemljivo]
— se zahteva, da ni
— ne sme biti
nedvoumen ki ima en sam pomen
nepristranskost stanje brez predsodkov ali pristranskosti
ob asen — ki se ponovno dogaja ali ponovno pojavlja v rednih ali druga nih
presledkih ( asovnih ali prostorskih)
— s prekinitvami
objekt zgradba, storitev ali kos opreme za poseben namen
objektiven na kogar pri upoStevanju ali zastopanju dejstev ne vplivajo osebni
ob utki ali mnenje
obnovljiv sposoben za povrnitev v prvotno stanje
obseg celotno podro je ali predmet, ki ga nekaj obravnava ali ki je
pomembno
oceniti — ovrednotiti

— oceniti vrednost

oddati zunanjemu izvajalcu

pridobiti blago ali storitve od zunanjega dobavitelja

odgovoren imeti obveznost za nekaj storiti ali imeti nadzor nad nekom oziroma
skrbeti zanj

odgovornost nekaj, kar mora oseba ali organizacija storiti ali obvladovati v okviru
svojega dela, vloge ali zakonske obveznosti

odlaganje ravnanje s stvarmi na poseben na in

ogro ati izpostavljati nevarnosti

ohraniti obdr ati v lasti, ne odpraviti, zavre i ali spremeniti

ohranjanje ukrep ali dejanje za vzdr evanje ne esa v izvirnem oziroma
obstoje em stanju

okvir bistvena podporna ali osnovna konstrukcija

omogo ati — olajSati
— pospesSevati, pomagati naprej (ukrepu, rezultatu itd.)

opredeliti navesti ali to no opisati naravo, obseg in pomen ne esa

osebna kvalifikacija

lastnost, ki jo mora oseba izpolnjevati ali biti skladna z njo in zaradi
katere je ta oseba za nekaj primerna

osredoto enost

srediS e zanimanja ali aktivnosti

overiti

izvajati overjanje, glej 1ISO 9000:2005 to ko 3.8.4

ovrednotiti

oceniti vrednost

ozaveS enost

poznavanje ali dojemanje stanja ali dejstva

plan shema, program ali metoda, ki se izdela vnaprej za doseganje cilja
planirati vhaprej se odlo ati in urejati
podatki — dejstva in/ali statistika, ki se uporabljajo za sklicevanje ali analizo
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Beseda

Pomen

— informacije, temelje e na dejstvih

pomanjkanje

nezadostnost, primanjkljaj

pomemben

tesno povezan s pri ujo o zadevo ali njej ustrezen

ponujena cena

ocena, ki jo da pogodbenik (dobavitelj) za dolo eno delo itd.

pooblastilo, pooblas eni organ

— pravica za ukazovanje ali sprejemanje kon ne odlo itve
— organ, ki ima zakonska pooblastila in pravice

pospesSevati pospesSevati napredek, podpirati ali spodbujati
potrditi (predmet) izpolnjuje specificirane zahteve
potreba nekaj, kar se eli oziroma zahteva

potreben (pridevnik)

kar mora biti storjeno, dose eno ali prisotno

pove ati

izboljSati kakovost, vrednost ali obseg

povezava

komunikacija ali sodelovanje med ljudmi ali organizacijami

povratne informacije

informacije, dane kot odziv na proizvod, na to, kako neka oseba
izvaja svojo nalogo, itd., in se uporabljajo kot podlaga za
izboljSevanje

prejsn;ji ki po asu ali po vrstnem redu obstaja ali se zgodi pred ne im
drugim
prepoznaven prepoznan po enotni zna ilnosti

prepre evanje

ukrep za prepre itev, da bi se nekaj zgodilo ali nastalo

pri akovanje — zaupanije v (ali miselna predstava o) prihodnosti
— eleti z upanjem v izpolnitev
primeren pravi ali ustrezen za dolo en namen
primernost zna ilnosti, ki so prave ali ustrezne za dolo en namen
priznati se popolnoma zavedati ne esa

procesni pristop

sistemati na identifikacija in vodenje procesov, ki se uporabljajo v
organizaciji, ter zlasti medsebojni vplivi med takimi procesi

programska oprema

glej definicijo “proizvoda” v ISO 9000:2005, to ka 3.4.2

razdelitev dodeljevanje prejemnikom

razSirjanje izvajanje

realizacija dejanje za dosego elenega ali pri akovanega; izpolnitev

regulativen kar zahteva, dopu$ a ali uveljavlja pravilo ali smernico, ki jo izda
pooblas eni organ

reklamirati izraziti nezadovoljstvo, zamero

samostojen — nepovezan z drugim; lo en

(samostalnik: samostojnost)

— neodvisen od pooblastil drugega

sistemati en ki se izvaja ali deluje v skladu z dolo enim planom ali sistemom);
metodi en

skladen (biti) skladen z ali (biti) v skladu z

skladnost (v skladu z), na na in, skladen z

specificirati izrecno, jasno in dokon no navesti

specifi en poseben ali povezan s posebnim predmetom

strategija izdelan in sistemati en na rt ukrepanja
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Beseda

Pomen

strojna oprema

glej definicijo “proizvoda” v ISO 9000:2005, to ka 3.4.2

Siriti

dati v uporabo ali ukrepanje

U e a se organizacija

ustanova, kraj, organizacija idr., v kateri se izvaja kognitivni proces
pridobivanja ves in in znanja

umerjanje

niz operacij za ugotavljanje povezave med vrednostmi, ki jih ka e
merilni instrument ali merilni sistem, oziroma vrednostmi, ki jih
predstavlja opredmetena mera ali referen ni material, in
pripadajo imi vrednostmi, realiziranimi z etaloni, pod dolo enimi
pogoji

[VIM]

usposabljanje

pou evanje dolo ene ves ine ali vrste obna3anja s prakso in
poukom

ustrezen primeren (za)
ustreznost zadostnost za zadovoljitev zahteve ali izpolnitev potrebe
utemeljitev — dokazovanje, da je nekaj prav ali razumno

— razlaga na el ali vzrokov
validirati izvajati validacijo, glej ISO 9000:2005, to ka 3.8.5
varovati — zas ititi pred poSkodovanjem

— za8§ ititi ali prepre iti, da se zgodi kaj neza elenega
veljaven — uporaben

— ustrezen
veljavnost skladnost z dejstvom, to nost ali natan nost
ves ina sposobnost nekaj dobro narediti
vir zaloga ali oskrba z materialom ali sredstvi

vzdr evanje

proces ali stanje ohranjanja (sistema, zgradbe, stroja itd.) v dobrem
stanju z njegovim rednim pregledovanjem in servisiranjem

vzdr evati povzro iti aliomogo ati (stanje), da se nadaljuje

vzpostaviti ustanoviti

zagotavljati omogo ati, zagotoviti

zahtevati potreba, ker je bistvena za izpolnitev ne esa

zakonski ki ga zahteva, dopu$ a ali uveljavlja napisan zakon, ki ga je sprejel
organ oblasti, poobla$ en za sprejemanje zakonov

zaporedje dolo en vrstni red, v katerem si sledijo povezani dogodki, gibi itd.

zastarel kar se ne proizvaja ali uporablja ve

zavezanost stanje predanosti na elu ali politiki

zmogljivost — sposobnost nekaj dose i

— sam dose ek
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