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4. SUSTAV UPRAVLJANJA KVALITETOM
4.1 Opci zahtjevi

Organizacija mora uspostaviti, dokumentirati, primijeniti i odrzavati
sustav upravljanja kvalitetom i neprekidno poboljSavati njegovu
ucinkovitost u skladu sa zahtjevima ove medunarodne norme.

Organizacija mora:

a) utvrditi procese potrebne za sustav upravljanja kvalitetom i
njihovu primjenu u organizaciji (vidi 1.2),

b) odrediti slijed i medusobno djelovanje tih procesa,

c) odrediti kriterije i metode potrebne da se osigura uginkovito
odvijanje i upravljanje tim procesima,

d) osigurati dostupnost potrebnih resursa i informacija nuznih za
potporu pri provodenju i nadziranju tih procesa,

e) nadzirati, mjeriti gdje je primjenjivo i analizirati te procese i

f) provoditi postupke nuzne za ostvarivanje planiranih rezultata i
trajno poboljSavanje tih procesa.

Organizacija mora upravljati tim procesima u skladu sa zahtjevima
ove medunarodne norme.

Kada organizacija odluci prepustiti dobavljadima provodenje procesa
koji utje€e na sukladnost proizvoda sa zahtjevima, ona mora
osigurati upravljanje tim procesima. Upravljanje tim procesima mora
biti utvrdeno u sustavu upravljanja kvalitetom.

NAPOMENA 1 Gore navedeni procesi potrebni za sustav upravljanja
kvalitetom uklju€uju procese upravljackih aktivnosti, pribavljanja
resursa, realizacije proizvoda, mjerenja, analize i poboljSavanja.

NAPOMENA 2 Prepusteni proces je proces koji organizacija treba
za svoj sustav upravljanja kvalitetom i za koji je organizacija odlucila
da ga provodi vanjski partner.

NAPOMENA 3 Osiguranje upravljanja prepustenim procesima ne
oslobada organizaciju odgovornosti za udovoljavanje svih kupcevih,
zakonskih i drugih zahtjeva. Nacin i opseg primjene upravljanja
prepustenim procesima moZze ovisiti o ¢imbenicima kao Sto su:

4. SUSTAV UPRAVLJANJA KVALITETOM
4.1 Opci zahtjevi

Organizacija mora uspostaviti, dokumentirati, primijeniti i odrzavati
sustav upravljanja kvalitetom i neprekidno poboljSavati njegovu
uCinkovitost u skladu sa zahtjevima ove medunarodne norme.

Organizacija mora:

a) utvrditi procese potrebne za sustav upravljanja kvalitetom i
njihovu primjenu u organizaciji (vidi 1.2),

b) odrediti slijed i medusobno djelovanje tih procesa,

c) odrediti kriterije i metode potrebne da se osigura u€inkovito
odvijanje i upravljanje tim procesima,

d) osigurati dostupnost potrebnih resursa i informacija nuznih za
potporu pri provodenju i nadziranju tih procesa,

e) nadzirati, mjeriti i analizirati te procese i

f) provoditi postupke nuzne za ostvarivanje planiranih rezultata i
trajno poboljSavanje tih procesa.

Organizacija mora upravljati tim procesima u skladu sa zahtjevima
ove medunarodne norme.

Kada organizacija odlugi prepustiti dobavljacima provodenje procesa
koji utjeCe na sukladnost proizvoda sa zahtjevima, ona mora
osigurati upravljanje tim procesima. Upravljanje tim procesima mora
biti utvrdeno u sustavu upravljanja kvalitetom.

NAPOMENA Gore navedeni procesi potrebni za sustav upravljanja
kvalitetom trebaju ukljuciti procese upravljackih aktivnosti,
pribavljanja resursa, realizacije proizvoda i mjerenja.

Nema utjecaja - zahtjev je
ve¢ zadovoljen.

ObrazlozZenje 1: zna se da
nije obvezno ako se ne
moze mijeriti.

Obrazlozenje 2: procesi
upravljackih aktivnosti
analize i poboljSavanja
opisani su u Priru¢niku,
toCke 8.4 i 8.5.

ObrazloZenje 3: upravljanje
prepustenim procesima
opisano je u Priru¢niku,
toCka 4.1 Op¢i zahtjevi.
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a) potencijalni utjecaj prepustenog procesa na sposobnost
organizacije da isporuci proizvod koji udovoljava zahtjevima

b) stupanj u kojem je upravljanje procesom zajednicko

c) sposobnost postizanja nuznog upravljanja primjenom 7.4

4.2 Zahtjevi koji se odnose na dokumentaciju
4.2.1 Opcenito

Dokumentacija sustava upravljanja kvalitetom mora sadrzavati:

a) dokumentirane izjave o politici kvalitete i ciljevima kvalitete,

b) priruénik za kvalitetu,

c) dokumentirane postupke i zapise koje zahtijeva ova
medunarodna norma,

d) dokumente, uklju€ujuci zapise za koje je organizacija utvrdila da
su joj nuzni za ucinkovito planiranje, provodenje i upravljanje
vlastitim procesima

NAPOMENA 1 Kada se u ovoj medunarodnoj normi pojavi naziv
"dokumentirani postupak”, to znaci da je taj postupak uspostavljen,
dokumentiran, proveden i odrzavan. Pojedini dokument moze
sadrzavati zahtjeve za jedan ili viSe postupaka. Zahtjev za
dokumentirani postupak moze biti zadovoljen s vise dokumenata.

NAPOMENA 2 Opseg dokumentacije sustava upravljanja kvalitetom
moze se razlikovati u razli€itim organizacijama zbog:

a) veliCine organizacije i vrste aktivnosti,
b) sloZenosti i medusobne povezanosti procesa,
c) struénosti osoblja.

NAPOMENA 3 Dokumentacija moze biti u bilo kojem obliku ili vrsti
medija.

4.2 Zahtjevi na dokumentaciju
4.2.1 Opcenito

Dokumentacija sustava upravljanja kvalitetom mora sadrzavati:

a) dokumentirane izjave o politici kvalitete i ciljevima kvalitete,

b) priruénik za kvalitetu,

c) dokumentirane postupke koje zahtijeva ova medunarodna
norma,

d) dokumente koji su potrebni organizaciji kako bi osigurala
ucinkovito planiranje, provodenje i upravljanje vlastitim
procesima i

e) zapise koje zahtijeva ova medunarodna norma (vidi 4.2.4).

NAPOMENA 1 Kada se u ovoj medunarodnoj normi pojavi naziv
"dokumentirani postupak”, to znadi da je taj postupak uspostavljen,
dokumentiran, proveden i odrzavan.

NAPOMENA 2 Opseg dokumentacije sustava upravljanja kvalitetom
moze se razlikovati u razli¢itim organizacijama zbog:

a) veli€ine organizacije i vrste aktivnosti,
b) sloZenosti i medusobne povezanosti procesa,
c) struénosti osoblja.

NAPOMENA 3 Dokumentacija moZe biti u bilo kojem obliku ili vrsti
medija.

Nema utjecaja - zahtjev je
ve¢ zadovoljen.

Obrazlozenje 1: stilska
promjena za zapise.

ObrazloZenje 2: napomena
daje objasnjenje koje se
podrazumijeva obzirom da
ranije nije bilo ograni€enja
1:1.

NAPOMENA:

Treba mijenjati dokumente
koji se pozivaju na ISO
9001:2000 ili HRN EN ISO
9001:2002.
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4.2.2 Priruénik za kvalitetu

Organizacija mora uspostaviti i odrzavati priruénik za kvalitetu koji
uklju€uje:

a) podrucje primjene sustava upravljanja kvalitetom, ukljucujuci
detalje i obrazloZenje mogucih izuzetaka (vidi 1.2),

b) dokumentirane postupke uspostavljene za sustav upravljanja
kvalitetom ili pozivanje na njih,

c) opis medusobne povezanosti procesa sustava upravljanja
kvalitetom.

4.2.2 Priruénik za kvalitetu

Organizacija mora uspostaviti i odrzavati priruénik za kvalitetu koji
ukljuéuje:

a) podrucje primjene sustava upravljanja kvalitetom, ukljuujuci
detalje i obrazlozenje mogucih izuzetaka (vidi 1.2),

b) dokumentirane postupke uspostavljene za sustav upravljanja
kvalitetom ili pozivanje na njih,

c) opis medusobne povezanosti procesa sustava upravljanja
kvalitetom.

Nema promjene zahtjeva.

4.2.3 Upravljanje dokumentima

Dokumentima koje zahtijeva sustav upravljanja kvalitetom mora se
upravljati. Zapisi su posebna vrsta dokumenata i njima se mora
upravljati u skladu sa zahtjevom iz tocke 4.2.4.

Mora se uspostaviti dokumentirani postupak koji definira potrebno
upravljanje za:

a) odobravanje primjerenosti dokumenata prije objavljivanja,

b) pregled i posuvremenijivanje kada je potrebno i ponovno
odobravanje dokumenata,

c) osiguravanje oznacivanja izmjena i statusa najnovijeg izdanja
dokumenta,

d) osiguravanje dostupnosti odgovarajucée verzije dokumenata na
mjestu uporabe,

e) osiguravanije trajne Citljivosti dokumenata i njihovo brzo
prepoznavanje,

f) osiguravanje da dokumenti vanjskog podrijetla za koje
organizacija utvrdi da su nuzni za planiranje i provodenje sustava
upravljanja kvalitetom budu oznaceni te da se upravlja njihovom
raspodjelom,

g) sprjeCavanje nehoti¢ne primjene zastarjelih dokumenata te
primjereno oznacavanije ako se Cuvaju iz kojeg razloga.

4.2.3 Upravljanje dokumentima

Dokumenti koje zahtijeva sustav upravljanja kvalitetom moraju biti
upravljani. Zapisi su posebna vrsta dokumenata i njima se mora
upravljati prema zahtjevima navedenima u 4.2.4.

Mora se uspostaviti dokumentirani postupak koji ¢e definirati
elemente upravljanja potrebne za:

a) odobravanje primjerenosti dokumenata prije izdavanja,

b) pregled i azuriranje kada je to potrebno te ponovno odobravanje
dokumenata,

c) osiguravanje oznaCavanja izmjena i statusa najnovijeg izdanja
dokumenta,

d) osiguravanje dostupnosti odgovarajucée verzije dokumenata na
mjestima uporabe,

e) osiguravanje da su dokumenti €itki i prepoznatljivi,

f) osiguravanje da dokumenti vanjskog podrijetla budu oznadeni, a
njihova raspodjela upravljana,

g) sprjeCavanje nenamjenske uporabe zastarjelih dokumenata i
primjenu njihove prikladne identifikacije ako se iz kojeg razloga
zadrzavaju.

Nema utjecaja - zahtjev je
ve¢ zadovoljen.

Obrazlozenije:
podrazumijeva se obzirom
da to vec stojiu 4.2.1 d).
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4.2.4  Upravljanje zapisima

Zapisi uspostavljeni za osiguravanje dokaza o sukladnosti sa
zahtjevima i u¢inkovitom provodenju sustava upravljanja kvalitetom
moraju biti upravljani.

Organizacija mora uspostaviti dokumentirani postupak koji odreduje
potrebno upravljanje za oznaavanje, pohranu, zastitu, pronalazenje,
Cuvanje i dostupnost zapisa.

Zapisi moraju ostati Citljivi, lako se prepoznavati i pronalaziti.

4.2.4 Upravljanje zapisima

Zapisi moraju biti uspostavljeni i odrzavani kako bi se osigurao dokaz
o sukladnosti sa zahtjevima i u€inkovitom provodenju sustava
upravljanja kvalitetom. Zapise se mora odrzavati €itkima,
prepoznatljivima i dostupnima. Mora biti uspostavljen dokumentirani
postupak koji odreduje potrebno upravljanje za oznacavanije,
pohranu, zastitu, pronalazenje, vrijeme Cuvanja i dostupnost zapisa.

Nema utjecaja - zahtjev je
ve¢ zadovoljen.

Obrazlozenije: stilska
promjena.

5. ODGOVORNOST UPRAVE
5.1 Opredjeljenost uprave

Uprava mora podastrijeti dokaze vlastite opredjeljenosti za razvoj i
primjenu sustava upravljanja kvalitetom i neprekidno poboljSavanje
njegove ucinkovitosti s pomocu:

a) obavjeScivanja osoblja organizacije o vaznosti zadovoljavanja
zahtjeva kupca i zahtjeva primjenjivih propisa

b) uspostavljanja politike kvalitete

¢) osiguravanja uspostavljanja ciljeva kvalitete

d) preispitivanja sustava i

e) osiguravanja dostupnosti resursa.

5. ODGOVORNOST UPRAVE
5.1 Opredjeljenost uprave

Uprava mora podastrijeti dokaze vlastite opredjeljenosti za razvoj i
primjenu sustava upravljanja kvalitetom i trajnom poboljSavanju
njegove uginkovitosti s pomocu:

a) upoznavanje osoblja organizacije o vaznosti zadovoljavanja
zahtjeva kupca i zahtjeva primjenjivih propisa

b) uspostavljanja politike kvalitete,

C) osiguravanja uspostavljanja ciljeva kvalitete,

d) provodenja upravinih ocjena sustava,

e) osiguravanja raspolozivosti resursa.

Nema promjene zahtjeva.

5.2 Usmjerenost na kupca

Uprava mora osigurati da zahtjevi kupca budu utvrdeni i ispunjeni s
ciliem povecanja njegova zadovoljstva (vidi 7.2.1 1 8.2.1.).

5.2 Usmjerenost na kupca

Uprava mora osigurati da zahtjevi kupca budu utvrdeni i ispunjeni s
ciliem povecéanja njegova zadovoljstva (vidi 7.2.11 8.2.1.).

Nema promjene zahtjeva.
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5.3 Politika kvalitete

Uprava mora osigurati da politika kvalitete:

a) bude primjerena svrsi organizacije,

b) sadrzi opredjeljenost za ispunjavanje zahtjeva i neprekidno
poboljSavanje ucinkovitosti sustava upravljanja kvalitetom,

c) osigurava okvir za uspostavljanje i preispitivanje ciljeva kvalitete,

d) bude poznata i razumljiva u organizaciji,

e) bude preispitivana radi trajne primjerenosti.

5.3 Politika kvalitete

Uprava mora osigurati da politika kvalitete:

a) bude primjerena ciljevima organizacije,

b) sadrzi opredjeljenost za ispunjavanje zahtjeva i neprekinuto
poboljSavanje uc€inkovitosti sustava upravljanja kvalitetom,

c) osigurava okvir za uspostavljanje i ocjenu ciljeva kvalitete,

d) bude poznata i razumljiva u organizaciji,

e) bude preispitivana radi trajne primjerenosti.

Nema promjene zahtjeva.

5.4 Planiranje
5.4.1 Ciljevi kvalitete

Uprava mora osigurati da ciljevi kvalitete, uklju€ujuci one koji su
potrebni za ispunjavanje zahtjeva na proizvod (vidi 7.1 a), budu
uspostavljeni na odgovarajuéim funkcijama i razinama organizacije.
Ciljevi kvalitete moraju biti mjerljivi i u skladu s politikom kvalitete.

5.4 Planiranje
5.4.1 Ciljevi kvalitete

Uprava mora osigurati da ciljevi kvalitete, uklju€ujuci one koji su
potrebni za ispunjavanje zahtjeva na proizvod (vidi 7.1 a), budu
uspostavljeni na odgovarajuéim funkcijama i razinama organizacije.
Ciljevi kvalitete moraju biti mjerljivi i u skladu s politikom kvalitete.

Nema promjene zahtjeva.

5.4.2 Planiranje sustava upravljanja kvalitetom

Uprava mora osigurati:

a) planiranje sustava upravljanja kvalitetom koje se provodi u svrhu
ispunjavanja zahtjeva navedenih u 4.1 i ostvarivanja ciljeva
kvalitete

b) da cjelovitost sustava upravljanja kvalitetom bude odrzana kada
se planiraju i provode promjene sustava upravljanja kvalitetom.

5.4.2 Planiranje sustava upravljanja kvalitetom

Uprava mora osigurati:

a) planiranje sustava upravljanja kvalitetom koje se provodi u svrhu
ispunjavanja zahtjeva navedenih u 4.1 i ostvarivanja ciljeva
kvalitete

b) da cjelovitost sustava upravljanja kvalitetom bude odrzana kada
se planiraju i provode promjene sustava upravljanja kvalitetom.

Nema promjene zahtjeva.

55 Odgovornosti, ovlasti i komuniciranje
5.5.1 Odgovornosti i ovlasti

Uprava mora osigurati da odgovornosti i ovlasti budu odredene i
poznate unutar organizacije.

55 Odgovornosti, ovlasti i komuniciranje
5.5.1 Odgovornosti i ovlasti

Uprava mora osigurati da odgovornosti i ovlasti budu odredene i
poznate unutar organizacije.

Nema promjene zahtjeva.




DEKAFORM d.o.0.

ANALIZA PRIJELAZA NA ISO 9001:2008

Odgovoran:
Marijan Lovenjak

Datum: 15.02.09.
Stranica 6 od 25

ZAHTJEV NORME ISO 9001:2008

ZAHTJEV NORME I1SO 9001:2000

UTJECAJ NA SUSTAV

5.5.2 Predstavnik uprave

Uprava mora imenovati ¢lana oSIoVotSNelorganizacie koji,

neovisno o ostalim odgovornostima, mora imati odgovornosti i ovlasti
koje ukljuCuju:

a) osiguravanje da procesi nuzni za sustav upravljanja kvalitetom
budu uspostavljeni, primijenjeni i odrzavani,

b) izvjeStavanje uprave o rezultatima sustava upravljanja kvalitetom
i bilo kojoj potrebi za poboljSavanjem,

C) osiguravanje promicanja svijesti u organizaciji o zahtjevima
kupca.

NAPOMENA Odgovornost predstavnika uprave moze ukljuCivati
suradnju s vanjskim organizacijama u podrucju sustava upravljanja
kvalitetom.

5.5.2 Predstavnik uprave
Uprava mora imenovati ¢lana uprave koji, neovisno o ostalim
odgovornostima, mora imati odgovornosti i ovlasti koje ukljucuju:

a) osiguravanje da procesi nuzni za sustav upravljanja kvalitetom
budu uspostavljeni, primijenjeni i odrzavani,

b) izvjeStavanje uprave o rezultatima sustava upravljanja kvalitetom
i bilo kojoj potrebi za poboljSavanjem,

c) osiguravanje promicanja svijesti u organizaciji o zahtjevima
kupca.

NAPOMENA  Odgovornost predstavnika uprave moze ukljuCivati
suradnju s vanjskim organizacijama u podrucju sustava upravljanja
kvalitetom.

Nema utjecaja - zahtjev je
vec¢ zadovoljen.

Obrazlozenje: predstavnik
uprave je ¢lan poslovodstva
organizacije.

5.5.3 Unutradnja komunikacija

Uprava mora osigurati da u organizaciji budu uspostavljeni
odgovarajuci procesi komunikacije i da postoji obavjeséivanje o
ucinkovitosti sustava upravljanja kvalitetom.

5.5.3 Unutradnja komunikacija

Uprava mora osigurati da u organizaciji budu uspostavljeni
odgovarajuci procesi komunikacije i da postoji obavjeséivanje o
ucinkovitosti sustava upravljanja kvalitetom.

Nema promjene zahtjeva.

5.6 Preispitivanje sustava
5.6.1 Opcenito

Uprava mora u planiranim razdobljima preispitivati sustav upravljanja
kvalitetom da bi osigurala njegovu neprekidnu primjerenost,
prikladnost i u€inkovitost. Tim preispitivanjem mora biti obuhvacena
procjena moguénosti za poboljSavanje i potreba za promjenama
sustava upravljanja kvalitetom, uklju€ujuéi politiku kvalitete i ciljeve
kvalitete.

Zapisi o preispitivanju sustava moraju biti odrzavani (vidi 4.2.4)

5.6 Upravina ocjena sustava
5.6.1 Opcenito

Uprava mora u planiranim intervalima ocjenjivati sustav upravljanja
kvalitetom organizacije da bi osigurala njegovu trajnu primjenjivost,
prikladnost i u€inkovitost. Tom ocjenom mora biti obuhvacena
procjena moguénosti za poboljSavanja i potrebe za promjenama u
sustavu upravljanja kvalitetom, uklju€ujuéi politiku i ciljeve kvalitete.

Zapisi 0 upravinoj ocjeni sustava moraju biti odrzavani (vidi 4.2.4)

Promjena naziva je doSla iz
norme HRN EN ISO
9000:2008.
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5.6.2 Ulazni podaci za preispitivanje sustava

Ulazni podaci za preispitivanje sustava moraju sadrzavati podatke o:

a) rezultatima audita,

b) povratnim informacijama kupaca,

c) rezultatima procesa i sukladnosti proizvoda,

d) statusu preventivnih i popravnih radniji,

e) pracenju mjera poduzetih temeljem prethodnog preispitivanja
sustava,

f) promjenama koje bi mogle utjecati na sustav upravljanja
kvalitetom,

g) preporukama za poboljSavanje.

5.6.2 Ulazni podaci za upravinu ocjenu sustava

Ulazni podaci za upravinu ocjenu sustava moraju sadrzavati podatke

o:

a) rezultatima audita,

b) povratnim informacijama kupaca,

c) rezultatima procesa i sukladnosti proizvoda,

d) statusu preventivnih i popravnih radniji,

e) pracenju mjera poduzetih temeljem prethodne upravine ocjene
sustava,

f) promjenama koje bi mogle utjecati na sustav upravljanja
kvalitetom,

g) preporukama za poboljSavanje.

Promjena naziva je doSla iz
norme HRN EN ISO
9000:2008.

5.6.3 Rezultati preispitivanja sustava

Rezultati preispitivanja sustava moraju ukljuéiti svaku odluku i radnju

koja se odnosi na:

a) poboljSavanje ucinkovitosti sustava upravljanja kvalitetom i
njegovih procesa,

b) poboljSavanje proizvoda s obzirom na zahtjeve kupaca,

C) potrebne resurse.

5.6.3 Rezultati upravine ocjene sustava

Rezultati upravine ocjene sustava moraju ukljuciti svaku odluku i

radnju koja se odnosi na:

a) poboljSavanje ucinkovitosti sustava upravljanja kvalitetom i
njegovih procesa,

b) poboljSavanje proizvoda s obzirom na zahtjeve kupaca,

c) potrebne resurse.

Promjena naziva je doSla iz
norme HRN EN ISO
9000:2008.

6. UPRAVLJANJE RESURSIMA
6.1 Pribavljanje resursa

Organizacija mora odrediti i osigurati resurse potrebne da:
a) primjeniiodrZzava sustav upravljanja kvalitetom i neprekidno

poboljSava njegovu u€inkovitost i
b) poveca zadovoljstvo kupca ispunjavajuci njegove zahtjeve.

6. UPRAVLJANJE RESURSIMA
6.1 Pribavljanje resursa

Organizacija mora odrediti i osigurati resurse potrebne da:
a) primjeniiodrZzava sustav upravljanja kvalitetom i neprekidno

poboljSava njegovu u€inkovitost i
b) poveca zadovoljstvo kupca ispunjavajuéi njegove zahtjeve.

Nema promjene zahtjeva.
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6.2 Ljudski resursi
6.2.1 Opcenito

Osoblje koje obavlja poslove koji utjec¢u na sukladnost proizvoda sa
zahtjevima mora biti kompetentno na temelju odgovarajuceg
Skolovanja, izobrazbe, vjestina i iskustva.

NAPOMENA Sukladnost sa zahtjevima na proizvod moze biti
narusena izravno ili neizravno od osoblja u obavljanju nekog zadatka
unutar sustava upravljanja kvalitetom.

6.2 Ljudski resursi
6.2.1 Opcenito

Osoblje koje obavlja poslove koji utjecu na kvalitetu proizvoda mora
biti osposobljeno/kompetentno na temelju odgovaraju¢eg Skolovanja,
izobrazbe, vjestina i iskustva.

Nema utjecaja - zahtjev je
vec zadovoljen.

Obrazlozenje 1: kvaliteta
proizvoda ukljucuje
ispunjenje zahtjeva na
proizvod.

ObrazlozZenje 2: zahtjev ne
razlu€uje izravni ili
neizravni utjeca,j.

6.2.2 Kompetentnost, izobrazba i svjesnost

Organizacija mora:

a) utvrditi potrebnu kompetentnost za osoblje koje obavlja poslove
koji utje€u na sukladnost proizvoda sa zahtjevima,

b) gdje je primjenjivo osigurati izobrazbu ili poduzimati druge radnje
za postizanje nuzne kompetentnosti,

c) vrednovati u€inkovitost pokrenutih radnja,

d) osigurati da osoblje bude svjesno vaznosti i znaenja svoga rada
te nacina na koji doprinosi ostvarivanju ciljeva kvalitete,

e) odrzavati odgovarajuce zapise o Skolovanju, izobrazbi,
vjestinama i iskustvu (vidi 4.2.4).

6.2.2 Osposobljenost/kompetentnost, svjesnost i izobrazba

Organizacija mora:

a) utvrditi potrebnu osposobljenost/kompetentnost za osoblje koje
obavlja poslove koji utje€u na kvalitetu proizvoda,

b) osigurati izobrazbu ili poduzimati druge radnje za zadovoljavanje
tih potreba,

c) vrednovati u€inkovitost pokrenutih radnja,

d) osigurati da osoblje bude svjesno vaznosti i znaenja svoga rada
te nacina na koji doprinosi ostvarivanju ciljeva kvalitete,

e) odrzavati odgovarajuce zapise o Skolovanju, izobrazbi,
vjestinama i iskustvu (vidi 4.2.4).

Nema utjecaja - zahtjev je
vec¢ zadovoljen.

ObrazloZenje: stilska
promjena.

6.3 Infrastruktura

Organizacija mora utvrditi, osigurati i odrzavati infrastrukturu koja je
potrebna za postizanje sukladnosti proizvoda sa zahtjevima.
Infrastruktura uklju€uje, po potrebi:

a) gradevine, radni prostor i odgovarajuéu opremu,

b) procesnu opremu (programsku podrsku i programsku opremu), i
¢) podrsku (kao sto je prijevoz, komunikacije ili informacijski
sustavi).

6.3 Infrastruktura

Organizacija mora utvrditi, osigurati i odrZzavati infrastrukturu koja je
potrebna za postizanje sukladnosti proizvoda sa zahtjevima.
Infrastruktura ukljuuje, po potrebi:

a) gradevine, radni prostor i odgovarajuéu opremu,
b) procesnu opremu (programsku podrsku i programsku opremu)
¢) podrsku (kao sto je prijevoz ili komunikacije).

Nema promjene zahtjeva.
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6.4 Radno okruzenje
Organizacija mora utvrditi i upravljati radnim okruzenjem koje je
potrebno za ostvarivanje sukladnosti proizvoda sa zahtjevima.

NAPOMENA Pojam "Radno okruzenje" se odnosi na one uvjete pod
kojima se obavlja rad ukljucujuci fizicke, okoliSne i druge ¢imbenike
(kao Sto su buka, temperatura, vlaznost, osvjetljenje ili vrijeme).

6.4 Radno okruzenje

Organizacija mora utvrditi i upravljati radnim okruzenjem koje je
potrebno za ostvarivanje sukladnosti proizvoda sa zahtjevima.

Nema utjecaja - zahtjev je
vec zadovoljen.

Obrazlozenje: opisano je u
Priru¢niku, to¢ka 6.4 Radno
okruzenje.

7. REALIZACIJA PROIZVODA
7.1 Planiranje realizacije proizvoda

Organizacija mora planirati i razvijati procese koji su nuzni za
realizaciju proizvoda. Planiranje realizacije proizvoda mora biti u
skladu sa zahtjevima drugih procesa sustava upravljanja kvalitetom
(vidi 4.1).

Pri planiranju realizacije proizvoda organizacija mora, kada je to
primjereno, utvrditi sljedece:

a) ciljeve kvalitete i zahtjeve na proizvod,

b) potrebu za uspostavljanjem procesa i dokumenata te
osiguravanje resursa svojstvenih tomu proizvodu

c) potrebne radnje verifikacije, validacije, nadzora, mjerenja,
inspekcije i ispitivanja koje su svojstvene tomu proizvodu te
kriterije za prihvaéanje proizvoda

d) zapise koji su nuzni da se osigura dokaz kako su procesi
realizacije proizvoda i ostvareni proizvod ispunili zahtjeve (vidi
4.2.4).

Rezultat toga planiranja mora biti u obliku primjerenu metodama rada

u organizaciji.

NAPOMENA 1 Dokument koji utvrduje procese sustava upravljanja
kvalitetom (ukljuCujuéi procese realizacije proizvoda) i resurse koji ¢e
se primijeniti na pojedini proizvod, projekt ili ugovor, moze biti plan
kvalitete.

NAPOMENA 2 Organizacija takoder moze primijeniti zahtjeve
navedene u 7.3 za razvoj procesa realizacije proizvoda.

7. REALIZACIJA PROIZVODA
7.1 Planiranje realizacije proizvoda

Organizacija mora planirati i razvijati procese koji su nuzni za
realizaciju proizvoda. Planiranje realizacije proizvoda mora biti u
skladu sa zahtjevima drugih procesa sustava upravljanja kvalitetom
(vidi 4.1).

Pri planiranju realizacije proizvoda organizacija mora, kada je to
primjereno, utvrditi sljedece:

a) ciljeve kvalitete i zahtjeve na proizvod,

b) potrebu za uspostavljanjem procesa, dokumenata i
osiguravanjem resursa svojstvenih tomu proizvodu

c) potrebne ovjerne/verifikacijske radnje, utvrdivanja
prihvatljivosti/validacije, nadzora, inspekcije i ispitivanja koje su
svojstvene tomu proizvodu te kriterije za prihvacanje proizvoda

d) zapise koji su nuzni da se osigura dokaz kako su procesi
realizacije proizvoda i ostvareni proizvod ispunili zahtjeve (vidi
4.2.4).

Rezultat toga planiranja mora biti u obliku primjerenu metodama rada

u organizaciji.

NAPOMENA 1 Dokument koji utvrduje procese sustava upravljanja
kvalitetom (ukljuCujuci procese realizacije proizvoda) i resurse koji ¢e
se primijeniti na pojedini proizvod, projekt ili ugovor, moze biti plan
kvalitete.

NAPOMENA 2 Organizacija takoder moze primijeniti zahtjeve
navedene u 7.3 za razvoj procesa realizacije proizvoda.

Nema utjecaja - zahtjev je
ve¢ zadovoljen.

Obrazlozenije: stilska
promjena.
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7.2 Procesi povezani s kupcem
7.2.1 Odredivanje zahtjeva koji se odnose na proizvod

Organizacija mora odrediti:

a) zahtjeve koje postavlja kupac, ukljuCujuci zahtjeve za isporuku i
radnje nakon isporuke,

b) zahtjeve koje kupac nije naveo, ali su nuzni za utvrdenu namjenu
ili predvidenu uporabu kada je ona poznata,

c) zahtjeve zakona i propisa primjenjivih na proizvod i

d) sve dodatne zahtjeve za koje organizacija smatra da su nuzni.

NAPOMENA Radnje nakon isporuke uklju€uju npr. radnje u
garantnom periodu, ugovorne obveze kao Sto su usluge odrzavanja,
naknadne usluge kao &to je recikliranje ili odlaganje.

7.2 Procesi povezani s kupcem
7.2.1 Odredivanje zahtjeva koji se odnose na proizvod

Organizacija mora odrediti:

a) zahtjeve koje postavlja kupac, ukljuujuci zahtjeve za isporuku i
radnje nakon isporuke,

b) zahtjeve koje kupac nije naveo, ali su nuzni za utvrdenu namjenu
ili predvidenu uporabu kada je ona poznata,

c) zahtjeve zakona i propisa koji se odnose na proizvod i

d) sve dodatne zahtjeve koje utvrdi organizacija.

Nema utjecaja - zahtjev je
veé zadovoljen.

Obrazlozenje: ovo nije
proSirenje zahtjeva, veé
samo nabrajanje mogucih
radnji nakon isporuke, ako
se ugovore.
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7.2.2 Preispitivanje zahtjeva koji se odnose na proizvod
Organizacija mora preispitati zahtjeve koji se odnose na proizvod. To
preispitivanje mora biti provedeno prije nego organizacija preuzme
obvezu isporuke proizvoda kupcu (npr. dostavljanje ponude,
prihvaé¢anje ugovora ili narudzbe, prihva¢anje izmjena u ugovoru ili
narudzbi) te mora osigurati da:

a) zahtjevi na proizvod budu utvrdeni,

b) zahtjevi u ugovoru ili narudzbi koji se razlikuju od prije navedenih
budu razrijeSeni i

¢) organizacija bude sposobna ispuniti utvrdene zahtjeve.

Zapisi o rezultatima preispitivanja i radnjama koje proizlaze iz
preispitivanja moraju biti odrzavani (vidi 4.2.4).

Kada kupac ne osigurava dokumentirane zahtjeve, organizacija mora
potvrditi zahtjeve kupca prije prihva¢anja.

Kada se zahtjevi na proizvod promijene, organizacija mora osigurati
izmjenu odgovaraju¢e dokumentacije te osigurati da odgovarajuce
osoblje bude upoznato s promijenjenim zahtjevima.

NAPOMENA U nekim slu€ajevima, kao sto je prodaja putem
Interneta, formalno preispitivanje svake narudzbe nije prakti¢no.
Preispitivanjem se u tom slu€aju mogu obuhvatiti informacije o
proizvodu koje se nalaze u katalogu ili promidZbenim materijalima.

7.2.2 Ocjena zahtjeva koji se odnose na proizvod

Organizacija mora ocijeniti zahtjeve koji se odnose na proizvod. To
ocjenjivanje mora biti provedeno prije nego organizacija preuzme
obvezu isporuke proizvoda kupcu (npr. dostavljanje ponude,
prihvaéanje ugovora ili narudzbe, prihvacanje izmjena u ugovoru ili
narudzbi) te mora osigurati da:

a) zahtjevi na proizvod budu utvrdeni,

b) zahtjevi u ugovoru ili narudzbi koji se razlikuju od prije navedenih
budu razrijeSeni i

c) organizacija bude sposobna ispuniti utvrdene zahtjeve.

Zapisi o rezultatima ocjene i radnjama koje proizlaze iz ocjene
moraju biti odrzavani (vidi 4.2.4).

Kada kupac ne osigurava dokumentirane zahtjeve, organizacija mora
potvrditi zahtjeve kupca prije prihva¢anja.

Kada se zahtjevi na proizvod promijene, organizacija mora osigurati
izmjenu odgovaraju¢e dokumentacije te osigurati da odgovarajuce
osoblje bude upoznato s promijenjenim zahtjevima.

NAPOMENA U nekim slu€ajevima, kao §to je prodaja putem
Interneta, formalna ocjena svake narudzbe nije prakti¢an.
Ocjenjivanjem se u tom slu€aju mogu obuhvatiti informacije o
proizvodu koje se nalaze u katalogu ili promidZbenim materijalima.

Promjena naziva je dosla iz
norme HRN EN ISO
9000:2008.

7.2.3 Komunikacija s kupcem

Organizacija mora utvrditi i primijeniti u€inkovite postupke
komunikacije s kupcima s obzirom na:

a) informacije o proizvodu,

b) postupanje s upitima, ugovorima ili narudzbama, ukljucujugi
dodatke i

c) povratne obavijesti od kupaca, ukljuujuéi njihove reklamacije.

7.2.3 Komunikacija s kupcem

Organizacija mora utvrditi i primijeniti u€inkovite postupke

komunikacije s kupcima s obzirom na:

a) informacije o proizvodu,

b) postupanje s upitima, ugovorima ili narudzbama, ukljucujuéi
dodatke i

c) povratne obavijesti od kupaca, uklju€ujuéi njihove reklamacije.

Nema promjene zahtjeva.
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7.3 Projektiranje i razvoj
7.3.1 Planiranje projektiranja i razvoja

Organizacija mora planirati projektiranje i razvoj proizvoda i njima
upravljati.

Tijekom planiranja projektiranja i razvoja organizacija mora odrediti:

a) faze projektiranjairazvoja,

b) preispitivanje, verifikaciju i validaciju Sto je primjereno svakoj fazi
projektiranja i razvoja i

c) odgovornosti i ovlasti za projektiranje i razvoj.

Organizacija mora upravljati su€eljima izmedu razli€itih skupina koje
su ukljuéene u projektiranje i razvoj kako bi osigurala ucinkovitu
komunikaciju i jasno dodjeljivanje odgovornosti.

Kada je primjereno, rezultat planiranja se mora azurirati kako
napreduje projektiranje i razvoj.

NAPOMENA Preispitivanje, verifikacija i validacija projektiranja i
razvoja imaju razliCite svrhe. One mogu biti vodene i zapisivane
odvojeno ili u nekoj kombinaciji, kako je prikladno za proizvod i
organizaciju.

7.3 Projektiranje i razvoj
7.3.1 Planiranje projektiranja i razvoja

Organizacija mora planirati projektiranje i razvoj proizvoda i njima
upravljati.

Tijekom planiranja projektiranja i razvoja organizacija mora odrediti:

a) faze projektiranjairazvoja,

b) ocjenu, ovjeru/verifikaciju i utvrdivanje prihvatljivosti/validaciju
koji su primjereni svakoj fazi projektiranja i razvoja i

c) odgovornostii ovlasti za projektiranje i razvoj.

Organizacija mora upravljati suceljima izmedu razliCitih skupina koje
su uklju¢ene u projektiranje i razvoj kako bi osigurala ucinkovitu
komunikaciju i jasno dodjeljivanje odgovornosti.

Kada je primjereno, rezultat planiranja se mora aZzurirati kako
napreduje projektiranje i razvoj.

Nema utjecaja - zahtjev je
vec¢ zadovoljen.

Obrazlozenje: dopustenja u
provodenju i vodenju
zapisa za preispitivanje,
verifikaciju i validaciju se
podrazumijeva obzirom da
zahtjevi u nastavku to ne
ograniavaju.
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7.3.2 Ulazni podaci za projektiranje i razvoj
Ulazni podaci o zahtjevima na proizvod moraju biti utvrdeni i zapisi o
tome odrzavani (vidi 4.2.4). Ti ulazi podaci moraju ukljucivati:

a) funkcijske zahtjeve i znacajke,

b) primjenjive zahtjeve zakona i propisa,

c) kada je to primjenjivo, informacije dobivene iz prijasnjih sli¢nih
projekata,

d) ostale zahtjeve bitne za projektiranje i razvoj.

Primjerenost ulaznih podataka mora biti preispitana. Zahtjevi moraju
biti potpuni, nedvosmisleni i medusobno neproturjecni.

7.3.2 Ulazni podaci za projektiranje i razvoj
Ulazni podaci o zahtjevima na proizvod moraju biti utvrdeni i zapisi o
tome odrzavani (vidi 4.2.4). Ti ulazi podaci moraju ukljucivati:

a) funkcijske zahtjeve i znacajke,

b) primjenjive zahtjeve zakona i propisa,

c) kada je to primjenjivo, informacije dobivene iz prijasnjih sli¢nih
projekata,

d) ostale zahtjeve bitne za projektiranje i razvoj.

Primjerenost ulaznih podataka mora biti ocijenjena. Zahtjevi moraju
biti potpuni, nedvosmisleni i medusobno neproturjecni.

Nema promjene zahtjeva.

7.3.3 Rezultati projektiranja i razvoja

Rezultati projektiranja i razvoja moraju biti u obliku prikladnom za
verifikaciju s obzirom na ulazne podatke i moraju biti odobreni prije
objavljivanja.

Rezultati projektiranja i razvoja moraju:

a) ispuniti ulazne zahtjeve za projektiranje i razvoj,

b) osigurati odgovarajuce informacije za nabavu, proizvodnju i
pruzanje usluge,

c) sadrzavati kriterije prihvatljivosti proizvoda ili na njih upucivati,

d) utvrditi znagajke proizvoda koje su bitne za njegovu sigurnu i
ispravnu uporabu.

NAPOMENA Informacije za proizvodnju i pruzanje usluge mogu
ukljuditi pojedinosti za za&titu proizvoda.

7.3.3 Rezultati projektiranja i razvoja

Rezultati projektiranja i razvoja moraju biti u obliku koji ¢e omoguéiti
ovjeru/verifikaciju s obzirom na ulazne podatke i moraju biti odobreni
prije objavljivanja.

Rezultati projektiranja i razvoja moraju:

a) ispuniti ulazne zahtjeve za projektiranje i razvoj,

b) osigurati odgovarajuce informacije za nabavu, proizvodnju i
pruzanje usluge,

c) sadrzavati kriterije prihvatljivosti proizvoda ili na njih upucivati,

d) utvrditi znagajke proizvoda koje su bitne za njegovu sigurnu i
ispravnu uporabu.

Nema utjecaja - zahtjev je
vec¢ zadovoljen.

Obrazlozenje 1: stilske
promjena u originalima nisu
prepoznate u prijevodima.

Obrazlozenje 2: napomena
koja kod nas nema takvu
primjenu.
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7.3.4 Preispitivanje projektiranja i razvoja

U primjerenim fazama mora se provesti sustavno preispitivanje
projektiranja i razvoja u skladu s planiranim dogovorima (vidi 7.3.1)
da bi se:

a) ocijenila mogucnost rezultata projektiranja i razvoja da udovolji
zahtjevima i
b) utvrdile moguce poteskoée i predlozile potrebne radnje.

Sudionici u tome preispitivanju moraju biti predstavnici sluzba koje su
sudjelovale u fazi projektiranja i razvoja koja se preispituje. Zapisi o
rezultatima preispitivanja i potrebnim radnjama moraju se odrzavati
(vidi 4.2.4).

7.3.4 Ocjena projektiranja i razvoja

U primjerenim fazama mora se provesti sustavna ocjena projektiranja
i razvoja u skladu s planiranim dogovorima (vidi 7.3.1) da bi se:

a) ocijenila mogucénost rezultata projektiranja i razvoja da udovolji
zahtjevima i
b) utvrdile moguce poteSkoce i predlozile potrebne radnje.

Sudionici u tome ocjenjivanju moraju biti predstavnici sluzba koje su
sudjelovale u fazi projektiranja i razvoja koja se ocjenjuje. Zapisi 0
rezultatima ocjene i potrebnim radnjama moraju se odrzavati (vidi
4.2.4).

Promjena naziva je doSla iz
norme HRN EN ISO
9000:2008.

7.3.5 Verifikacija projektiranja i razvoja

Verifikacija mora biti provedena u skladu s planiranim dogovorima
(vidi 7.3.1) kako bi se osiguralo da rezultati projektiranja i razvoja
zadovoljavaju ulazne zahtjeve. Zapisi o rezultatima verifikacije i
potrebnim radnjama moraju se odrzavati (vidi 4.2.4).

7.3.5 Ovjeralverifikacija projektiranja i razvoja

Ovjeral/verifikacija mora biti provedena u skladu s planiranim
dogovorima (vidi 7.3.1) kako bi se osiguralo da rezultati projektiranja i
razvoja zadovoljavaju ulazne zahtjeve. Zapisi o rezultatima
ovjere/verifikacije i potrebnim radnjama moraju se odrzavati (vidi
4.2.4).

Promjena naziva je doSla iz
norme HRN EN ISO
9000:2008.

7.3.6 Validacija projektiranja i razvoja

Validacija projektiranja i razvoja mora biti provedena u skladu s
planiranim dogovorima (vidi 7.3.1) kako bi se osiguralo da proizvod
moze ispuniti zahtjeve za odredenu ili predvidenu uporabu, kad je
poznata. Kada je to izvedivo, validacija mora biti dovrdena prije
isporuke ili primjene proizvoda. Zapisi o rezultatima validacije i
potrebnim radnjama moraju se odrzavati (vidi 4.2.4).

7.3.6  Utvrdivanje prihvatljivosti/validacija projektiranja i razvoja
Utvrdivanje prihvatljivosti/validacija projektiranja i razvoja mora biti
provedena u skladu s planiranim dogovorima (vidi 7.3.1) kako bi se
osiguralo da proizvod moZe ispuniti zahtjeve za odredenu ili
predvidenu uporabu, kad je poznata. Kada je to izvedivo, utvrdivanje
prihvatljivosti/validacija mora biti dovrdena prije isporuke ili primjene
proizvoda. Zapisi o rezultatima utvrdivanja prihvatljivosti/validacije i
potrebnim radnjama moraju se odrzavati (vidi 4.2.4).

Promjena naziva je doSla iz
norme HRN EN ISO
9000:2008.
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7.3.7 Upravljanje promjenama u projektiranju i razvoju

Promjene u projektiranju i razvoju moraju biti identificirane i zapisi o
njima odrzavani. Kada je to primjereno, promjene moraju biti
preispitane, verificirane, validirane i odobrene prije primjene.
Preispitivanje promjena u projektiranju i razvoju mora ukljugiti i
vrednovanje u€inka promjene na sastavne dijelove i ve¢ isporu¢ene
proizvode. Zapisi o rezultatima preispitivanja promjena i potrebnim
radnjama moraju se odrzavati (vidi 4.2.4).

7.3.7 Upravljanje promjenama u projektiranju i razvoju

Promjene u projektiranju i razvoju moraju biti identificirane i zapisi o
njima odrzavani. Kada je to primjereno, promjene moraju biti
ocijenjene, ovjerene/verificirane, utvrdene prihvatljivosti/validirane i
odobrene prije primjene. Ocjena promjena u projektiranju i razvoju
mora ukljugiti i vrednovanje ucinka promjene na sastavne dijelove i
vec isporucene proizvode.

Zapisi o rezultatima utvrdivanja ocjene promjena i potrebnim
radnjama moraju se odrzavati (vidi 4.2.4).

Nema utjecaja - zahtjev je
veé zadovoljen.

Obrazlozenje: samo su
spojena poglavlja.

7.4 Nabava
7.4.1 Proces nabave

Organizacija mora osigurati da nabavljeni proizvod bude u skladu sa
zahtjevima navedenim u narudzbi. Vrsta i opseg nadzora dobavljaca
i nabavljenoga proizvoda mora ovisiti 0 utjecaju nabavljenoga
proizvoda na daljnje radnje na realizaciji proizvoda ili na konaéni
proizvod.

Organizacija mora vrednovati i odabrati dobavljace temeljem njihove
moguénosti da isporuce proizvod u skladu sa zahtjevima
organizacije. Kriteriji za odabir, ocjenu i ponovnu ocjenu moraju biti
utvrdeni. Zapisi o rezultatima ocjene i sve potrebne radnje koje
proizlaze iz ocjene moraju se odrzavati (vidi 4.2.4).

7.4 Nabava
7.4.1 Proces nabave

Organizacija mora osigurati da nabavljeni proizvod bude u skladu sa
zahtjevima navedenim u narudzbi. Vrsta i opseg ocjene dobavlja¢a i
nabavljenoga proizvoda mora ovisiti 0 utjecaju nabavljenoga
proizvoda na daljnje radnje na realizaciji proizvoda ili na konaéni
proizvod.

Organizacija mora vrednovati i odabrati dobavljate temeljem njihove
mogucénosti da isporuce proizvod u skladu sa zahtjevima
organizacije. Kriteriji za odabir, ocjenu i ponovnu ocjenu moraju biti
utvrdeni. Zapisi o rezultatima ocjene i sve potrebne radnje koje
proizlaze iz ocjene moraju se odrzavati (vidi 4.2.4).

Nema promjene zahtjeva.
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7.4.2 Podaci za nabavu
Podaci za nabavu moraju opisivati proizvod koji se narucuje,
uklju€ujuci gdje je primjereno:

a) zahtjeve za odobravanje proizvoda, postupaka, procesa i opreme
(atesti, uvjerenjai sl.),

b) zahtjeve za kvalificiranost osoblja i

c) zahtjeve na sustav upravljanja kvalitetom.

Organizacija mora osigurati ispravnost specificiranih zahtjeva za
nabavu prije nego $to ih priop¢i dobavljacu.

7.4.2 Podaci za nabavu
Podaci za nabavu moraju opisivati proizvod koji se narucuje,
uklju€ujuci gdje je primjereno:

a) zahtjeve za odobravanje proizvoda, postupaka, procesa i opreme
(atesti, uvjerenjai sl.),

b) zahtjeve za osposobljenost osoblja i

c) zahtjeve na sustav upravljanja kvalitetom.

Organizacija mora osigurati ispravnost specificiranih zahtjeva za
nabavu prije nego $to ih priopéi dobavljacu.

Nema promjene zahtjeva.

7.4.3 Verifikacija nabavljenoga proizvoda

Organizacija mora uspostaviti i primijeniti postupke kontrole ili druge
nuzne radnje kojima Ce osigurati da nabavljeni proizvod udovoljava
specificiranim nabavnim zahtjevima.

Kada organizacija ili njezin kupac namjerava provesti verifikaciju kod
dobavljata, organizacija mora u podacima za nabavu navesti
planirane postupke verifikacije i metodu prihvacanja proizvoda.

7.4.3 Ovijeralverifikacija habavljenoga proizvoda

Organizacija mora uspostaviti i primijeniti postupke kontrole ili druge
nuzne radnje kojima Ce osigurati da nabavljeni proizvod udovoljava
specificiranim nabavnim zahtjevima.

Kada organizacija ili njezin kupac namjerava provesti
ovjeru/verifikaciju kod dobavlja¢a, organizacija mora u podacima za
nabavu navesti planirane postupke ovjere/verifikacije i metodu
prihva¢anja proizvoda.

Promjena naziva je doSla iz
norme HRN EN ISO
9000:2008.
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7.5
7.5.1

Proizvodnja i pruzanje usluga
Upravljanje proizvodnjom i pruzanjem usluga

Organizacija mora planirati, proizvoditi i pruzati usluge pod uvjetima
kojima mora upravljati. Ti uvjeti po potrebi, uklju€uju:

a) dostupnost informacija koje opisuju znacajke proizvoda,

b) dostupnost radnih uputa, kada je to potrebno,

¢) uporabu odgovarajuce opreme,

d) dostupnosti uporabu nadzorne i mjerne opreme,

e) primjenu nadzora i mjerenja i

f) primjenu radnja za izdavanje, isporuku proizvoda te radnja nakon
isporuke.

7.5
7.5.1

Proizvodnja i pruzanje usluga
Upravljanje proizvodnjom i pruzanjem usluga

Organizacija mora planirati, proizvoditi i pruzati usluge pod uvjetima
kojima mora upravljati. Ti uvjeti po potrebi, uklju€uju:

a) dostupnost informacija koje opisuju znacajke proizvoda,

b) dostupnost radnih uputa, kada je to potrebno,

c) uporabu odgovarajuce opreme,

d) dostupnost i uporabu nadzorne i mjerne opreme,

e) primjenu nadzora i mjerenja i

f)  primjenu radnja za izdavanje, isporuku proizvoda te radnja nakon
isporuke.

Nema promjene zahtjeva.

7.5.2 Validacija procesa proizvodnje i pruzanja usluga

Organizacija mora provesti validaciju bilo kojeg procesa proizvodnje i
pruZanja usluga &iji rezultat ne moze biti verificiran slijednim
nadzorom ili mjerenjem i, kao posljedica, nedostaci se oc€ituju samo
tijekom uporabe proizvoda ili nakon isporuke usluge.

Validacijom mora se dokazati sposobnost tih procesa za ostvarivanje
planiranih rezultata.

Organizacija mora utvrditi postupke za te procese, ukljuCujuéi kada je
to primjenijivo:

a) odredivanje kriterija za preispitivanje i odobravanje tih procesa,
b) potvrdivanje opreme i kvalifikaciju osoblja,

c) primjenu posebnih metoda i postupaka,

d) zahtjeve za zapise (vidi 4.2.4) i

e) ponovnu validaciju.

7.5.2 Utvrdivanje prihvatljivosti/validacija procesa proizvodnje i
pruzanja usluga

Organizacija mora provesti utvrdivanje prihvatljivosti/validaciju bilo
kojeg procesa proizvodnje i pruZanje usluga Ciji rezultat ne moze biti
ovjeren/verificiran slijednim nadzorom ili mjerenjem. To ukljuuje sve
procese kod kojih se nedostaci o€ituju samo tijekom uporabe
proizvoda ili nakon isporuke usluge.

Utvrdivanjem prihvatljivosti/validacijom mora se dokazati sposobnost
tih procesa za ostvarivanje planiranih rezultata.

Organizacija mora utvrditi postupke za te procese, ukljuCujuéi kada je
to primjenijivo:

a) odredivanje kriterija za ocjenjivanje i odobravanje tih procesa,
b) potvrdivanje opreme i kvalifikacija osoblja,

c) primjenu posebnih metoda i postupaka,

d) zahtjeve za zapise (vidi 4.2.4) i

e) ponovno utvrdivanje prihvatljivosti/validaciju.

Promjena naziva je dosla iz
norme HRN EN ISO
9000:2008.
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7.5.3 Oznacavanje i sljedivost

Kada je to primjereno, za vrijeme realizacije proizvoda organizacija
mora na odgovarajuci nacin oznadciti proizvod.

Organizacija mora oznaditi status proizvoda obzirom na zahtjeve za
nadzor i mjerenje u realizaciji proizvoda.

Kada se zahtijeva sljedivost, organizacija mora upravljati
jedinstvenim oznakama proizvoda i o tome voditi zapise (vidi 4.2.4).

NAPOMENA U nekim industrijskim podrucjima upravljanje
konfiguracijom sredstvo je kojim se odrzava ozna¢avanje i sljedivost.

7.5.3 Oznacavanje i sljedivost

Kada je to primjereno, za vrijeme realizacije proizvoda organizacija
mora na odgovarajuéi nacin oznadciti proizvod.

Organizacija mora oznaditi status proizvoda obzirom na zahtjeve za
nadzor i mjerenje.

Kada se zahtijeva sljedivost, organizacija mora upravljati
jedinstvenim oznakama proizvoda i o tome voditi zapise (vidi 4.2.4).

NAPOMENA U nekim industrijskim podrucjima upravljanje
konfiguracijom sredstvo je kojim se odrzava ozna€avanije i sljedivost.

Nema utjecaja - zahtjev je
veé zadovoljen.

Obrazlozenje 1: samo je
bolje odredeno.

Obrazlozenje 2: promjena u
originalu nije prepoznata u
prijevodu.

7.5.4 Vlasnistvo kupca

Organizacija mora paZljivo postupati s vlasnistvom kupca dok je ono
pod njezinim nadzorom ili dok se ona njime sluzi. Organizacija mora
upotrebljava ili ugraduje u proizvod. O vlasniStvu kupca koje se
izgubi, oSteti ili za koje se na drugi nacin utvrdi da je neupotrebljivo
za uporabu organizacija mora obavijestiti kupca i odrzavati zapise
(vidi 4.2.4).

NAPOMENA Vilasnistvo kupca moze ukljucivati intelektualno
vlasnistvo i osobne podatke.

7.5.4 Vlasnistvo kupca

Organizacija mora pazljivo postupati s vlasnidtvom kupca dok je ono
pod njezinim nadzorom ili dok se ona njime sluzi. Organizacija mora
koje upotrebljava ili ugraduje u proizvod. O vlasniStvu kupca koje se
izgubi, oSteti ili za koje se na drugi nacin utvrdi da je neupotrebljivo

za uporabu mora se obavijestiti kupca i odrzavati zapise (vidi 4.2.4).

NAPOMENA: Vlasnistvo kupca moze uklju€ivati i intelektualno
vlasnistvo.

Nema promjene zahtjeva.

7.5.5 Cuvanje proizvoda

Organizacija mora ¢uvati proizvod tijekom odvijanja unutradnjih
procesa i isporuke na predvideno odrediste u svrhu odrzavanja
sukladnosti sa zahtjevima. To ¢uvanje, kako je primjenjivo, obuhvaca
oznadavanje, rukovanje, pakiranje, skladistenje i zastitu. Cuvanje se
mora takoder primijeniti na sastavne dijelove proizvoda.

7.5.5 Cuvanje proizvoda

Organizacija mora Cuvati sukladnost proizvoda tijekom odvijanja
unutradnjih procesa i isporuke na predvideno odrediste. To Euvanje
obuhvaca oznacavanje, rukovanje, pakiranje, skladistenje i zastitu.
Cuvanje se mora takoder primijeniti na sastavne dijelove proizvoda.

Nema promjene zahtjeva.
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7.6 Upravljanje nadzornom i mjernom opremom

Organizacija mora utvrditi nadzor i mjerenja koja ¢e biti provedena te
potrebnu opremu za nadzor i mjerenje kako bi osigurala dokaze o
sukladnosti proizvoda s utvrdenim zahtjevima.

Organizacija mora uspostaviti procese koji ¢e osigurati provedbu
nadzora i mjerenja te da se nadzor i mjerenja provode u skladu sa
zahtjevima.

Kada je potrebno osigurati valjane rezultate, mjerna oprema mora:

a) biti umjerena ili verificirana ili oboje u utvrdenim vremenskim
razmacima ili prije uporabe, prema mjernim etalonima koji su
sljedivi do medunarodnih ili nacionalnih mjernih etalona, a kada
takvi etaloni ne postoje, mora se zapisati na temelju ¢ega je
umjeravanije ili verifikacija provedena (vidi 4.2.4),

b) biti ugodena ili ponovno ugodena ako je potrebno,

c) imati oznaku za utvrdivanje statusa umjerenosti,

d) biti zasticena od ugadanja koja mogu rezultate mjerenja uciniti
nevaljanim

e) biti zastiéena od oSteéenja i umanjivanja to€nosti tijekom
rukovanja, odrzavanja i skladiStenja

Takoder, organizacija mora ocijeniti i zapisati valjanost prethodnih

rezultata mjerenja kada se utvrdi da oprema nije u skladu sa

zahtjevima. Organizacija mora poduzeti odgovarajuce radnje na

opremi i bilo kojemu proizvodu na koji utje€e navedeno mjerenje.

Zapisi o rezultatima umjeravanja i verifikacije moraju biti odrzavani
(vidi 4.2.4).

Kada se za nadzor i mjerenje utvrdenih zahtjeva upotrebljavaju
ra¢unalni programi, mora biti potvrdena sposobnost programa da
zadovolji namjeravanu primjenu. To se mora poduzeti prije prve
uporabe i ako je nuzno ponovno potvrditi.

NAPOMENA Potvrdivanje sposobnosti racunalnog softvera da
zadovoljava namjeravanu upotrebu treba uobi¢ajeno ukljuciti njegovu
verifikaciju i upravljanje konfiguracijom za odrzavanje njegove
prikladnosti za upotrebu.

7.6 Upravljanje nadzornom i mjernom opremom

Organizacija mora utvrditi nadzor i mjerenja koja ¢e biti provedena te
potrebnu opremu za nadzor i mjerenje kako bi osigurala dokaze o
sukladnosti proizvoda s utvrdenim zahtjevima (vidi 7.2.1).

Organizacija mora uspostaviti procese koji ¢e osigurati provedbu
nadzora i mjerenja te da se nadzor i mjerenja provode u skladu sa
zahtjevima.

Kada je potrebno osigurati valjane rezultate, mjerna oprema mora:

a) biti umjerena ili ovjerenal/verificirana u utvrdenim vremenskim
razmacima ili prije uporabe, prema mjernim etalonima koji su
sljedivi do medunarodnih ili nacionalnih mjernih etalona, a kada
takvi etaloni ne postoje, mora se zapisati na temelju ¢ega je
umjeravanje ili ovjera/verifikacija provedena,

b) biti umjerena ili ponovo umjerena ako je potrebno,

c) biti oznaCena da se omoguci utvrdivanje statusa umjeravanja,

d) biti zasticena od ugadanja koja mogu rezultate mjerenja uciniti
nevaljanim

e) biti zasti¢ena od oSteéenja i umanjivanja to€nosti tijekom
rukovanja, odrzavanja i skladistenja

Takoder, organizacija mora ocijeniti i zapisati valjanost prethodnih

rezultata mjerenja kada se utvrdi da oprema nije u skladu sa

zahtjevima. Organizacija mora poduzeti odgovarajuce radnje na

opremi i bilo kojemu proizvodu na koji utje€e navedeno mjerenje.

Zapisi o rezultatima umjeravanja i ovjere/verifikacije moraju biti
odrzavani (vidi 4.2.4).

Kada se za nadzor i mjerenje utvrdenih zahtjeva upotrebljavaju
ra¢unalni programi, mora biti potvrdena sposobnost programa da
zadovolji namjeravanu primjenu. To se mora poduzeti prije prve
uporabe i ako je nuzno ponovno potvrditi.

NAPOMENA Za upute vidi norme ISO 10012-1 i ISO 10012-2.

Nema utjecaja - ovaj
zahtjev kod nas nije
primjenjiv.

Komentar 1:
pojedine stavke su
detaljnije definirane.

Komentar 2:

napomena iskljucuje
potrebu nabavke drugih
normi, a unosi zahtjev za
"upravljanje
konfiguracijom".
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8. MJERENJE, ANALIZA | POBOLJSAVANJE
8.1 Opéenito

Organizacija mora planirati i primjenjivati procese nadzora, mjerenja,

analize i poboljSavanja koji su potrebni za:

a) dokazivanje sukladnosti sa zahtjevima na proizvod,

b) osiguravanje sukladnosti sustava upravljanja kvalitetom i

c) neprekidno poboljSavanje udinkovitosti sustava upravljanja
kvalitetom.

To mora ukljuciti odredivanje primjenjivih metoda, uklju€ujuéi
statisticke metode, i opseg njihove primjene.

8. MJERENJE, ANALIZA | POBOLJSAVANJE
8.1 Opcenito

Organizacija mora planirati i primjenjivati procese nadzora, mjerenja,

analize i poboljSavanja koji su potrebni za:

d) dokazivanje sukladnosti proizvoda,

e) osiguravanje sukladnosti sustava upravljanja kvalitetom i

f) neprekidno poboljSavanje u€inkovitosti sustava upravljanja
kvalitetom.

To mora ukljuciti odredivanje primjenjivih metoda, ukljucujudi
statisticke metode, i opseg njihove primjene.

Nema promjene zahtjeva.

8.2 Nadzor i mjerenje
8.2.1 Zadovoljstvo kupca

Kao jedno od mjerila djelovanja sustava upravljanja kvalitetom,
organizacija mora pratiti informacije koje se odnose na misljenje
kupca je li organizacija ispunila njegove zahtjeve. Metode za
prikupljanje i uporabu tih informacija moraju biti utvrdene.

NAPOMENA Nadziranje zadovoljstva kupca moze ukljuciti dobivanje
informacija od izvora kao $to su ankete o zadovoljstvu kupca,
obavijesti kupca o kvaliteti isporu¢enih proizvoda, ankete o
zadovoljstvu korisnika, analize izgubljenih poslova, pohvale,
reklamacije i izvjestaji trgovaca.

8.2 Nadziranje i mjerenje
8.2.1 Zadovoljstvo kupca

Kao jedno od mjerila djelovanja sustava upravljanja kvalitetom,
organizacija mora pratiti informacije koje se odnose na misljenje
kupca je li organizacija ispunila njegove zahtjeve. Metode za
prikupljanje i uporabu tih informacija moraju biti utvrdene.

Nema utjecaja - zahtjev je
vec¢ zadovoljen.

Obrazlozenje: samo su
dodane ideje odakle se
mogu dobiti informacije o
zadovoljstvu kupca.
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8.2.2 Interni audit
Organizacija mora provoditi interne audite u planiranim razmacima
kako bi odredila je li sustav upravljanja kvalitetom:

a) u skladu s planiranim radnjama (vidi 7.1), zahtjevima ove
medunarodne norme i zahtjevima sustava upravljanja kvalitetom
koje je utvrdila sama organizacija i

b) ucinkovito primijenjen i odrzavan.

Program audita mora biti planiran uzimajuéi u obzir status i vaznost
procesa i podrucja koja ¢e biti neovisno ocijenjeni te rezultate
prethodnih audita. Kriteriji, podrucje primjene, uCestalost i metode
audita moraju biti odredeni. Odabir auditora i izvodenje audita moraju
osigurati objektivnost i nepristranost postupka audita. Auditori ne
smiju provoditi audit vlastitog rada.

Mora se uspostaviti dokumentirani postupak kojim se utvrduju
odgovornosti i zahtjevi za planiranje i provodenje audita, uspostavu
zapisa i izvjeStavanje o rezultatima.

Zapisi o auditima i njihovim rezultatima moraju biti odrzavani (vidi
4.2.4).

Uprava odgovorna za podrucje koje se auditira mora osigurati da se
bez kasnjenja provedu nuZzni ispravci i popravne radnje za uklanjanje
uogenih nesukladnosti i njihovih uzroka. Naknadne radnje moraju
sadrzavati verifikaciju provedenih radnja i izvjeStavanje o rezultatima
verifikacije (vidi 8.5.2).

NAPOMENA: za upute vidi ISO 19011.

8.2.2 Unutradnja neovisna ocjena/audit

Organizacija mora provoditi unutrasnje neovisne ocjene/audite u
planiranim razmacima kako bi odredila je li sustav upravljanja
kvalitetom:

a) u skladu s planiranim radnjama (vidi 7.1), zahtjevima ove
medunarodne norme i zahtjevima sustava upravljanja kvalitetom
koje je utvrdila sama organizacija i

b) ucinkovito primijenjen i odrzavan.

Program unutrasnje neovisne ocjene/audita mora biti planiran
uzimajuci u obzir status i vaznost procesa i podrucja koja ¢e biti
neovisno ocijenjeni te rezultate prethodnih neovisnih ocjene/audita.
Kriteriji, podrucje primjene, uCestalost i metode neovisne
ocjene/audita moraju biti odredeni.

Odabir neovisnih ocjenjivaca/auditora i izvodenje neovisne
ocjene/audita moraju osigurati objektivnost i nepristranost postupka
neovisne ocjene/audita. Neovisni ocjenjivaci/auditori ne smiju
provoditi neovisnu ocjenu/audit viastitog rada.

Odgovornosti i zahtjevi za planiranje i provedbu neovisnih
ocjena/audita i za izvjeStavanje o rezultatima te odrzavanje zapisa
(vidi 4.2.4) moraju biti odredeni dokumentiranim postupkom.

Uprava odgovorna za podruéje koje se neovisno ocjenjuje mora
osigurati da se bez kasnjenja pokrenu radnje za uklanjanje uo&enih
nesukladnosti i njihovih uzroka. Naknadne radnje moraju sadrzavati
ovjeru/verifikaciju provedenih radnja i izvjeStavanje o rezultatima
ovjere/verifikacije (vidi 8.5.2).

NAPOMENA Za upute vidi ISO 10011-1, ISO 10011-2 i ISO 10011-3

Promjena naziva je dosla iz
norme HRN EN ISO
9000:2008.

Nema utjecaja - zahtjev je
vec¢ zadovoljen.

ObrazloZenje 1: sve
izmjene u tekstu zahtjeva
su stilske.

Obrazlozenje2: izmjena
napomene je formalna.
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8.2.3 Nadzor i mjerenje procesa

Organizacija mora primijeniti odgovaraju¢e metode za nadzor i, gdje
je primjereno, mjerenje procesa sustava upravljanja kvalitetom. Te
metode moraju pokazati sposobnost svakog procesa da ostvari
planirane rezultate. Kada se ne ostvare planirani rezultati, moraju se
provesti ispravci i popravne radnje, ako je to primjereno.

NAPOMENA Prilikom utvrdivanja prikladnih metoda, uputno je da
organizacija razmotri odgovarajuci nacin i opseg nadziranja ili
mjerenja primjeren svakom od svojih procesa u odnosu na njegov
utjecaj na sukladnost sa zahtjevima na proizvod i na ucinkovitost
sustava upravljanja kvalitetom.

8.2.3 Nadzor nad procesima i mjerenje procesa

Organizacija mora primijeniti odgovaraju¢e metode za nadzor i, gdje
je primjereno, mjerenje procesa sustava upravljanja kvalitetom. Te
metode moraju pokazati sposobnost svakog procesa da ostvari
planirane rezultate.

Kada se ne ostvare planirani rezultati, moraju se pokrenuti popravne
radnje, ako je to primjereno, .

Promjena naziva je dosla iz
norme HRN EN ISO
9000:2008.

Nema utjecaja - zahtjev je
veé zadovoljen.

Obrazlozenje 1: uzimamo u
obzir postizanje svih
planiranih rezultata, a ne
samo one koji osiguravaju
sukladnost proizvoda.

Obrazlozenje 2: napomena
ne daje nista novo.

8.2.4 Nadzor i mjerenje proizvoda

Organizacija mora nadzirati i mjeriti znaCajke proizvoda kako bi
verificirala da su zahtjevi za proizvod ispunjeni. To se mora provoditi
u primjerenim fazama procesa realizacije proizvoda u skladu s
planiranim radnjama (vidi 7.1). Dokaz o sukladnosti s kriterijima
prihva¢anja mora se odrzavati.

Zapisi moraju naznaditi osobu(e) koja je odobrila isporuku proizvoda
kupcu (vidi 4.2.4).

Proizvodi i usluge ne smiju se isporuciti dok sve planirane radnje (vidi
7.1) ne budu uspjeSno zavrSene, osim ako drukg¢ije ne odobri
odgovarajuca ovlastena osoba i, kada je to primjenjivo, kupac.

8.2.4 Nadzor nad proizvodom i mjerenje proizvoda

Organizacija mora nadzirati i mjeriti znaCajke proizvoda kako bi
ovjerila/verificirala da su zahtjevi za proizvod ispunjeni. To se mora
provoditi u primjerenim fazama procesa realizacije proizvoda u
skladu s planiranim radnjama (vidi 7.1).

Dokaz o sukladnosti s kriterijima prihva¢anja mora se odrzavati.
Zapisi moraju naznaditi osobu(e) koja je odobrila isporuku proizvoda
(vidi 4.2.4).

Proizvodi i usluge ne smiju se isporuciti dok sve planirane radnje (vidi
7.1) ne budu uspjedno zavrSene, osim ako drugacije ne odobri
odgovarajuca ovlastena osoba i, kada je to primjenjivo, kupac.

Promjena naziva je doSla iz
norme HRN EN ISO
9000:2008.

Nema utjecaja - zahtjev je
ve¢ zadovoljen.

Obrazlozenje: radi se samo
o stilskim promjenama.
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8.3 Upravljanje nesukladnim proizvodom

Organizacija mora osigurati da proizvod koji nije u skladu sa
zahtjevima bude oznacen i njime upravljati kako bi se sprijecila
nenamjerna uporaba ili isporuka. Mora se uspostaviti dokumentirani
postupak kojim se utvrduje upravljanje i odgovaraju¢e odgovornosti i
ovlastenja za postupanje s nesukladnim proizvodom.

Gdje je primjenjivo, organizacija mora upravljati nesukladnim

proizvodom na jedan ili viSe od navedenih nacina:

a) poduzimanjem radnja za uklanjanje uo¢ene nesukladnosti,

b) odobrenjem njegove uporabe, isporuke ili prihvaéanjem uz
odobrenje osobe s odgovarajuéim ovlastima i, kada je to
primjenjivo, kupca,

c) poduzimanjem radnja za sprjeCavanje njegove izvorno
predvidene uporabe ili primjene

d) poduzimanjem radnji primjerenih nastalim ili moguc¢im
posljedicama nesukladnosti kada se nesukladnost proizvoda
utvrdi nakon isporuke ili poCetka primjene.

Kada se nesukladni proizvod popravi, mora biti podvrgnut postupku
ponove verifikacije kako bi se dokazala sukladnost sa zahtjevima.

Zapisi o naravi nesukladnosti i bilo kojoj naknadno poduzetoj radniji,
uklju€ujuci pribavljanje odobrenja, moraju se odrzavati (vidi 4.2.4).

8.3 Upravljanje nesukladnim proizvodom

Organizacija mora osigurati da proizvod koji nije u skladu sa
zahtjevima bude oznacen i njime upravljati kako bi se sprijecila
nenamjerna uporaba ili isporuka. Upravljanje i odgovarajuce
odgovornosti i ovladtenja za postupanje s nesukladnim proizvodom
moraju biti odredeni dokumentiranim postupkom.

Organizacija mora upravljati nesukladnim proizvodom na jedan ili

vise od navedenih nacina:

a) poduzimanjem radnja za uklanjanje uo¢ene nesukladnosti,

b) odobrenjem njegove uporabe, isporuke ili prihva¢anjem uz
odobrenje osobe s odgovaraju¢im ovlastima i, kada je to
primjenjivo, kupca,

c) poduzimanjem radnja za sprjeCavanje njegove izvorno
predvidene uporabe ili primjene.

Zapisi o naravi nesukladnosti i bilo kojoj naknadno poduzetoj radniji,
uklju€ujuéi pribavljanje odobrenja, moraju se odrzavati (vidi 4.2.4).

Kada se nesukladni proizvod popravi, mora biti podvrgnut postupku
ponove ovjere/verifikacije kako bi se dokazala sukladnost sa
zahtjevima.

Kada se nakon isporuke ili poCetka primjene utvrdi nesukladnost
proizvoda, organizacija mora poduzeti radnje primjerene nastalim ili
moguéim posljedicama nesukladnosti.

Nema utjecaja - zahtjev je
ve¢ zadovoljen.

Obrazlozenje 1: radi se
samo o stilskim
promjenama.

Obrazlozenje 2: tekst "Gdje
je primjenjivo" dodan je jer
nije uvijek moguce odabrati
predloZzene metode, npr. u
pruZanju usluga.
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8.4 Analiza podataka

Organizacija mora utvrditi, prikupiti i analizirati odgovarajuce podatke
da bi dokazala primjerenost i u€inkovitost sustava upravljanja
kvalitetom te da bi procijenila gdje se moze provoditi neprekidno
poboljSavanje uc€inkovitosti sustava upravljanja kvalitetom. To mora
ukljuciti podatke nastale kao rezultat nadzora i mjerenja te iz bilo
kojih drugih odgovarajucih izvora.

Analiza podataka mora dati informacije o:

a) zadovoljstvu kupca (vidi 8.2.1),

b) sukladnosti sa zahtjevima za proizvod (vidi 8.2.4),

¢) znaCajkama i trendovima procesa i proizvoda, ukljuujuci
mogucnosti za preventivne radnje (vidi 8.2.318.2.4), i

d) dobavljac¢ima (vidi 7.4).

8.4 Analiza podataka

Organizacija mora utvrditi, prikupiti i analizirati odgovaraju¢e podatke
da bi dokazala primjerenost i u€inkovitost sustava upravljanja
kvalitetom te da bi procijenila gdje se moze provoditi neprekidno
poboljSavanje ucinkovitosti sustava upravljanja kvalitetom. To mora
ukljuciti podatke nastale kao rezultat nadzora i mjerenja te iz bilo
kojih drugih odgovarajucih izvora.

Analiza podataka mora dati informacije o:

a) zadovoljstvu kupca (vidi 8.2.1),

b) sukladnosti sa zahtjevima za proizvod (vidi 7.2.1),

¢) znaajkama i trendovima procesa i proizvoda, ukljucujuci
moguénosti za preventivne radnje i

d) dobavljagima.

Nema utjecaja - zahtjev je
veé zadovoljen.

Obrazlozenje: analize
podataka slijede iz nadzora
pa su prikazane veze
prema pojedinim
nadzorima.

8.5 PoboljSavanje
8.5.1 Neprekidno poboljSavanje

Organizacija mora neprekidno poboljSavati u€inkovitost sustava
upravljanja kvalitetom primjenom politike kvalitete, ciljeva kvalitete,
rezultata audita, analize podataka, popravnih i preventivnih radnja i
preispitivanja sustava.

8.5 PoboljSavanje
8.5.1 Neprekidno poboljSavanje

Organizacija mora neprekidno poboljSavati u€inkovitost sustava
upravljanja kvalitetom primjenom politike kvalitete, ciljeva kvalitete,
rezultata neovisne ocjene/audita, analize podataka, popravnih i
preventivnih radnja i upravine ocjene sustava.

Nema promjene zahtjeva.
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8.5.2 Popravne radnje

Organizacija mora poduzimati radnje u svrhu uklanjanja uzroka
nesukladnosti i spreavanja njihova ponavljanja. Popravne radnje
moraju biti primjerene posljedicama nesukladnosti.

Mora se uspostaviti dokumentirani postupak kojim se utvrduju

zahtjevi za:

a) utvrdivanje nesukladnosti (uklju€ujuéi prituzbe kupaca),

b) odredivanje uzroka nesukladnosti,

c) procjenu potrebe za poduzimanjem radnja kako bi se osiguralo
da se nesukladnost ne ponovi

d) odredivanje i primjenu potrebnih radnja,

e) zapise o rezultatima provedenih radnja (vidi 4.2.4) i

f) preispitivanje u€inkovitosti provedenih popravnih radnja.

8.5.2 Popravne radnje

Organizacija mora poduzimati radnje u svrhu uklanjanja uzroka
nesukladnosti i sprec¢avanja njihova ponavljanja. Popravne radnje
moraju biti primjerene posljedicama nesukladnosti.

Mora se uspostaviti dokumentirani postupak kojim se utvrduju

zahtjevi za:

a) utvrdivanje nesukladnosti (ukljuCujuéi prituzbe kupaca),

b) odredivanje uzroka nesukladnosti,

c) procjenu potrebe za poduzimanjem radnja kako bi se osiguralo
da se nesukladnost ne ponovi

d) odredivanje i primjenu potrebnih radnja,

e) zapise o rezultatima provedenih radnja (vidi 4.2.4) i

f) ocjenjivanje provedenih popravnih radnja.

Nema utjecaja - zahtjev je
veé zadovoljen.

Obrazlozenje 1: moze biti
viSe uzroka nesukladnosti
(razlika se vidi u originalu).

Obrazlozenje 2:
podrazumijeva se da se
preispituje ucinkovitost.

8.5.3 Preventivne radnje

Organizacija mora utvrditi radnje u svrhu uklanjanja uzroka mogucih
nesukladnosti i sprje€avanja njihova pojavljivanja. Preventivne radnje
moraju biti primjerene posljedicama mogucih problema.

Mora se uspostaviti dokumentirani postupak kojim se utvrduju

zahtjevi za:

a) odredivanje mogucih nesukladnost i njihovih uzroka,

b) procjenu potrebe za poduzimanjem radnja kako bi se sprijecilo
pojavljivanje nesukladnosti,

c) odredivanje i primjenu potrebnih radnja,

d) zapise o rezultatima provedenih radnja (vidi 4.2.4) i

e) preispitivanje ucinkovitosti provedenih preventivnih radnja.

8.5.3 Preventivne radnje

Organizacija mora utvrditi radnje u svrhu uklanjanja uzroka mogucih
nesukladnosti i sprje€avanja njihova pojavljivanja. Preventivne radnje
moraju biti primjerene posljedicama mogucih problema.

Mora se uspostaviti dokumentirani postupak kojim se utvrduju

zahtjevi za:

a) odredivanje mogucih nesukladnost i njihovih uzroka,

b) procjenu potrebe za poduzimanjem radnja kako bi se sprijecilo
pojavljivanje nesukladnosti

c) odredivanje i primjenu potrebnih radnja,

d) zapise o rezultatima provedenih radnja (vidi 4.2.4) i

e) ocjenjivanje provedenih preventivnih radnja.

Nema utjecaja - zahtjev je
ve¢ zadovoljen.

Obrazlozenje:
podrazumijeva se da se
preispituje ucinkovitost.

NAPOMENE:

1. Zzuto su oznacene promjene koje se odnose na pojasnjenja, konkretna usmjerenja, stilske i druge koje ne mijenjaju zahtjeve

2. BMEHB su oznacene promjene zahtjeva




