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Analiza zahteva standarda

Analizu zahteva standarda vrSiti dajuCi odgovore u odnosu na
navedena pitanja:

1. Na koji pripadajuCi proces organizacije se odnosi ovaj zahtev
standarda?

2. Kojem podsistemu bi trebalo da pripada ovaj proces?

3. Koje dokumentovane informacije se navode kao obavezne ili se
oCekuju kao moguce od ispunjavanja ovog zahteva standarda?

4. Sta je potrebno kroz projektovanje i implementaciju obezbediti da
bi navedeni proces bio usaglasen sa odnosnim zahtevima?



4. Kontekst organizacije

4.1 Razumevanje organizacije i njenog konteksta

Organizacija mora da utvrduje koja su
relevantna za njenu svrhu i stratesko usmerenje i koja uticu

svog QMS-a.
Organizacija mora da o ovim eksternim i

internim pitanjima.

1. Proces istrazivanja organizacionog okruzenja/proces predvidanja i planiranja —
Marketing/Upravljanje

2. Zapisi npr.: Analiza internog i eksternog orkuzenja, PEST, SWOT i sl.? Moguca procedura
koja definise na€in prikupljanja, analiziranja i azuriranja informacija.

3. Identifikovati proces(e), dodeliti odgovornosti, projektovati dokumentovane informacije
(po potrebi proceduru i/ili formulare), obezbediti zapise, obezbediti obuku i kontinuitet u
realizaciji procesa.



4. Kontekst organizacije

4.2 Razumevanje potreba i oCekivanja zainteresovanih strana

Zbog njihovog efekta ili potencijalnog efekta na sposobnost
organizacije da konzistentno obezbeduje proizvode i usluge koji
ispunjavaju zahteve korisnika i primenljivih zakona i propisa,

organizacija mora da utvrduje:

Organizacija mora da o tim
zainteresovanim stranama i njihovim relevantnim zahtevima.



4. Kontekst organizacije

4.3 Utvrdivanje predmeta i podru€ja primene QMS-a

Organizacija mora da da bi
uspostavila predmet i podru€je njegove primene.

Prilikom utvridivanja tog predmeta i podru€ja primene,
organizacija mora da razmatra:

e Eksterna i interna pitanja na koje se poziva u 4.1;
e Zahteve relevantnih zainteresovanih strana na koje se poziva u
4.2;

e Proizvode i usluge organizacije.



4. Kontekst organizacije - 4.3 Utvrdivanje predmeta i podru€ja primene

Organizacija mora da ovog medunarodnog
standarda ukoliko su primenljivi u okviru utvrdenog predmeta i
podruc€ja primene njenog QMS-a.

Predmet i podru€je primene QMS-a organizacije moraju da budu
dostupni i moraju da se

. U predmetu i podruCju primene moraju da budu
navedene koje su obuhva¢ene i mora da
se pruzi obrazlozenje za svaki zahtev ovog medunarodnog
standarda za koji organizacija utvrdi da nije primenljiv za predmet i
podruCje primene njenog QMS-a.

Organizacija sme da tvrdi da je usaglasena sa ovim medunarodnim
standardom samo ukoliko zahtevi za koje je utvrdeno da

ne uti¢u na sposobnost ili odgovornost organizacije da
obezbeduje usaglasenost svojih proizvoda i usluga i povecanje
zadovoljstva korisnika.



4. Kontekst organizacije

4.4 QMS i njegovi procesi

4.4.1 Organizacija mora da

i njihova medusobna delovanja, u skladu sa zahtevima
ovog medunarodnog standarda.

Organizacija mora da i njihovu primenu u celoj
organizaciji i mora da:

e Utvrduje zahtevane ulazne elemente i oCekivane izlazne elemente iz tih procesa;

e Utvrduje redosled i medusobno delovanje tih procesa;

e Utvrduje i primenjuje kriterijume i metode koji su potrebni da se obezbedi efektivho
funkcionisanje ovih procesa i upravljanje njima;

e Utvrduje resurse koji su potrebni za ove procese i da obezbedi njihovu dostupnost;

* Dodeljuje odgovornosti i ovlas€enja za te procese;

e Se bavi rizicima i prilikama u skladu sa zahtevima u 6.1;

e Vrednuje te procese i da primenjuje svaku potrebnu izmenu da se obezbedi da ti
procesi ostvaruju predvidene rezultate;

e Poboljsava procese i QMS.



4. Kontekst organizacije

4.4 QMS i njegovi procesi

4.4.2 U obimu u kom je to neophodno organizacija mora da:

. kao podrsku za realizaciju operativnih aktivnosti
svojih procesa;
. da bi imala poverenje u to da se procesi izvrSavaju

kao sto je to planirano.



5. Liderstvo — 5.1 Liderstvo i posve€enost

5.1.1 Opste odredbe

NajviSe rukovodstvo mora da , time sto:

= Preuzima krajnju odgovornost za efektivnost QMS-a;

= Obezbeduje da su za QMS uspostavljeni politika kvaliteta i ciljevi kvaliteta i da su
kompatibilni sa kontekstom i strateskim usmerenjem organizacije;

= Obezbeduje integrisanje zahteva za QMS u poslovne procese organizacije;
= Promovise koris€enje procesnog pristupa i razmisljanje zasnovano na riziku;
= Obezbeduje da su dostupni resursi koji su potrebni za QMS;

= Komunicira o vaznosti efektivnog menadzmenta kvalitetom i o vaznosti usaglasavanja
sa zahtevima QMS-a;

= Obezbeduje da QMS ostvaruje predvidene rezultate;

= AngaZuje, usmerava i podrzava osobe da doprinose efektivnosti QMS-a;

= PromoviSe poboljsavanje i

= Podrzava druge relevantne rukovodecée uloge da pokazu svoje liderstvo onako kako se
to primenjuje u njihovim oblastima odgovornosti.



5. Liderstvo — 5.1 Liderstvo i posve€enost

5.1.2 Usredsredenost ka korisnicima

Najvise rukovodstvo mora da
, tako sto obezbeduje da se:

= zahtevi korisnika i primenljivih zakona i propisa utvrduju,
razumeju i konzistento ispunjavaju;

= rizici i prilike koje mogu da utiCu na usaglasenost proizvoda i
usluga i sposobnost da se poveCava zadovoljstvo korisnika,
utvrduju i da se njima bavi;

= odrzava usredsredenost na povecCanje zadovoljstva korisnika.



5. Liderstvo — 5.2 Politika

5.2.1 Uspostavljanje politike kvaliteta

Najvise rukovodstvo mora da
koja:

= odgovara svrsi i kontekstu organizacije i podrzava njeno
strateSko usmerenje;

= pruza okvir za postavljanje ciljeva kvaliteta;
= uklju€uje posveCenost zadovoljavanju primenljivih zahteva;
= uklju€uje posvecCenost stalnom poboljsavanju QMS-a.



5. Liderstvo — 5.2 Politika

5.2.2 Komuniciranje o politici kvaliteta

= dostupna i da se odrzava kao dokumentovana informacija;
= saopstena, da se razume i primenjuje unutar organizacije;

= dostupna relevantnim zainteresovanim stranama, kako je
odgovarajuce.



5. Liderstvo

5.3 Organizacione uloge, odgovornosti i ovlasCenja

Najvise rukovodstvo mora da obezbeduje da se

Najvise rukovodstvo mora da za:

= obezbedivanje da je QMS usaglasen sa zahtevima ovog medunarodnog
standarda;

= obezbedivanje da procesi isporuCuju izlazne elemente koji su za njih
predvideni;

= jzvestavanje, naroCito najviSeg rukovodstva, o performansama QMS-a i o
prilikama za poboljsavanje;

= obezbedivanje da se u celoj organizaciji promoviSe usredsredenost na
korisnika;

= obezbedivanje da se odrzava integritet QMS-a kada se planiraju i sprovode
izmene u QMS-u.



6. Planiranje
6.1 Mere koje se odnose na rizike i prilike

6.1.1 Prilikom planiranja QMS-a organizacija mora da
i da utvrduje rizike i prilike kojima treba da se bavi da bi se:

= steklo uverenje da QMS moze da ostvaruje predvideni rezultat ;
= povecali zeljeni efekti;

= sprecCili ili smanijili nezeljeni efekti;

= ostvarila poboljSavanja.

6.1.2 Organizacija mora da planira:

» kako da:

. tih mera.

Preduzete mere koje se odnose na rizike i prilike moraju da budu srazmerne potencijalnom
uticaju na usaglasenost proizvoda i usluga.

Napomena 1: za bavljenje rizicima mogu da obuhvate: izbegavanje rizika, preuzimanje rizika da bi se iskoristila prilika, eliminisanje
izvora rizika, izmene verovatnoCe ili posledica, deljenje rizika, ili zadrZavanje rizika odlukom zasnovanom na informacijama.

Napomena 2: mogu da vode do: usvajanja novih praksi, lansiranja novih proizvoda, otvaranja novih trZista, bavljenja novim
korisnicima, izgradnja partnerstva, korisCenje nove tehnologije i drugih poZeljnih i izvodljivih prilika koje se odnose na potrebe organizacije
ili njenih korisnika.



6. Planiranje

6.2 Ciljevi kvaliteta i planiranje njihovog ostvarivanja

6.2.1 Organizacija mora da na relevantnim funkcijama,
nivoima i procesima koji su potrebni za QMS.

Ciljevi kvaliteta moraju da:

= budu konzistentni sa politikom kvaliteta,
= budu merljivi,
» uzimaju u obzir primenljive zahteve,

= budu relevantni za usaglasenost proizvoda i usluga i za povec€anje zadovoljstva
korisnika,

= se prate,
= budu saopsteni,
= se azuriraju po potrebi.

Organizacija mora odrzavati dokumentovane informacije o ciljevima kvaliteta.



6. Planiranje

6.2 Ciljevi kvaliteta i planiranje njihovog ostvarivanja

6.2.2 Kada planira organizacija
mora da utvrdi:

= Sta Ce da se uradi,

= koji resursi Ce biti potrebni,

= ko Ce biti odgovoran,

= kada Ce to da bude zavrseno,

= kako Ce se vrednovati rezultati.



6. Planiranje
6.3 Planiranje izmena

Kada organizacija utvrduje izmene
moraju da se sprovde na planirani na€in.

Organizacija mora da razmatra:
= svrhu izmena i njihove potencijalne posledice;
» integritet QMS-a;
= dostupnost resursa;

= raspodelu ili preraspodelu odgovornosti i ovlas€enja.



7. Podrska

7.1 Resursi — 7.1.1 Opste

Organizacija mora da koji su potrebni za
uspostavljanje, primenu, odrzavanje i stalno poboljsavanje QMS-a.

Organizacija mora da razmatra:

= sposobnosti i ograni€enja postojecih internih resursa;
= Sta je potrebno da se nabavlja od eksternih isporucilaca.

7.1 Resursi—7.1.2 Ljudi

Organizacija mora da koje su neophodne
za efektivnu primenu QMS-a, kao i za realizaciju operativnih aktivnosti
procesa i upravljanje njima.



7. Podrska
7.1 Resursi — 7.1.3 Infrastruktura

Organizacija mora da
koja je neophodna za realizaciju operativnih aktivnosti procesa i
ostvarivanje usaglasenosti proizvoda i usluga.

Napomena: Infrastruktura moze da obuhvati:

= zgrade i komunalne usluge;

= opremu, ukljuCujuCi i hardver i softver;

= resurse za transportovanje;

= informacione i komunikacione tehnologije.



7. Podrska

7.1 Resursi — 7.1.4 Okruzenje za realizaciju operativnih aktivnosti
procesa

Organizacija mora da
neophodno za realizaciju operativnih aktivnosti procesa i ostvarivanje
usaglasenost proizvoda i usluga.

Napomena: Pogodno okruZenje moZe da bude kombinacija ljudskih i fiziCkih faktora
kao sto su:

= socijalni (npr. nediskriminatorski, smirujuéi, nekonfrontirajuci);
= psiholoski (npr. smanjivanje stresa, prevencija “izgaranja”, emocionalna zastita);

= fizicki (npr. temperatura, toplota, vlaznost, svetlost, protok vazduha, higijena,
buka).

Ovi faktori mogu zna€ajno da se razlikuju u zavisnosti od proizvoda i
usluga koji se obezbeduju.



7. Podrska

7.1 Resursi — 7.1.5 Resursi za praCenje i merenje

7.1.5.1 Opéte

Kada se praCenje ili merenje koristi za verifikaciju usaglasenosti proizvoda i usluga sa
zahtevima, organizacija mora da

Organizacija mora da osigura da resursi koji se obezbeduju budu:

= pogodni za specifiCne vrste aktivnosti praCenja i merenja koje se preduzimaju;
= odrzavani da bi se obezbedivala stalna pogodnost za njihovu namenu.

Organizacija mora da €uva odgovarajuce dokumentovane informacije kao dokaz
pogodnosti resursa za pracenje i merenje za njihovu namenu.



7. Podrska

7.1 Resursi — 7.1.5 Resursi za praCenje i merenje

7.1.5.2 Sledljivost merenja

Kada je sledljivost merenja zahtev, ili je organizacija smatra sustinskim delom
obezbedivanja poverenja u validnost rezultata merenja, onda

= etalonirana ili verifikovana, ili i jedno i drugo, u specificiranim intervalima, ili
pre upotrebe, u odnosu na etalone koji su sledljivi do medunarodnih ili
nacionalnih etalona; kada takvi etaloni ne postoje, onda osnova koris€ena za
etaloniranje ili verifikaciju mora da se Cuva kao dokumentovane informacija;

= jdentifikovana da bi se utvrdivao njen status;

= zastiCena od podesSavanja, osteCenja ili propadanja koji bi obezvredili status
etaloniranja i kasnije rezultate merenja.

Organizacija mora da utvrduje da li je na
negativno uticala merna oprema za koju je utvrdeno da ne odgovara predvidenoj
nameni i mora da preduzme odgovaraju¢e mere ako je neophodno.



7. Podrska

7.1 Resursi — 7.1.6 Znanje organizacije
Organizacija mora da utvrduje

To znanje mora da se odrzava i da se u€ini dostupnim u meri u kojoj je to
neophodno.

Kada se bavi potrebama i trendovima koji se menjaju, organizacija mora da
razmatra postojeCe znanje i da odredi kako da stekne sva neophodna dodatna
znanja i zahtevana obnavljanja znanja ili kako da im pristupi.

Napomena 1: Znanje organizacije je znanje koje je specifiCno za organizaciju; ono se obi¢no sti¢e kroz
iskustvo. To su informacije koje se koriste i koje se dele da bi se ostvarivali ciljevi organizacije.

Napomena 2: Znanje organizacije moZe da se zasniva na:

= na internim izvorima (npr. intelektualna svojina, znanje steCeno iskustvom; lekcije naucCene iz
neuspeha i uspesnih projekata; “hvatanje” i deljenje nedokumentovanog znanja i iskustva; rezultati
poboljsavanja u procesima, proizvodima i uslugama);

» na eksternim izvorima (npr. standardi, akademski krugovi, konferencije, prikupljanje znanja od
korisnika i eksternih isporuCilaca).



7. Podrska

7.2 Kompetentnost

Organizacija mora:

a koji utiCe na performanse i
efektivnost QMS-a,

= obezbduje da su te osobe kompetentne na osnovu odgovarajucCeg
obrazovanja, obuke ili iskustva,

»gde je primenljivo, preduzima mere za sticanje neophodne
kompetentnosti i da vrednuje efektivnost preduzetih mera,

= Guva odgovarajuCe dokumentovane informacije kao dokaz o
kompetentnosti.

Napomena: Primenljive mere mogu da obuhvate, na primer: obezbedivanje obuke,
mentorstvo, ili prerasporedivanje trenutno zaposlenih osoba; ili unajmljivanje ili
ugovaranje kompetentnih osoba.



7. Podrska
7.3 Svest

Organizacija mora da obezbeduje da osobe koje obavljaju posao kojim
organizacija upravlja

= politici kvaliteta;
= relevantnim ciljevima kvaliteta;

=svom doprinosu efektivnosti QMS-a, ukljuCujuci koristi od
poboljsanih performansi;

= moguc€im posledicama neusaglasenosti sa zahtevima QMS-a.



7. Podrska

7.4 Komuniciranje

Organizacija mora da utvrduje koje je
relevantno za QMS, ukljuCujuéi:

= 0 Cemu Ce se komunicirati;
» kada se komunicira;

= sa kim se komunicira;

= kako se komunicira;

= ko komunicira.



7. Podrska

7.5 Dokumentovane informacije - 7.5.1 Opste

= dokumentovane informacije koje se zahtevaju ovim medunarodnim
standardom;

= dokumentovane informacije koje je organizacija utvrdila kao
neophodne za efektivhost QMS-a.

Napomena: Obim dokumentovanih informacija za QMS moZe se razlikovati od
organizacije do organizacije zbog:

= veliCine organizacije, vrste njenih aktivnosti, procesa, proizvoda i usluga,
= sloZenosti procesa i njihovog medusobnog delovanja,
= kompetentnosti osoba.



7. Podrska

7.5 Dokumentovane informacije - 7.5.2 Kreiranje i
azuriranje
Kada , Organizacija mora

da obezbedi sledece:

= identifikaciju i opis (npr. naslov, datum, autor ili referentni broj);

= format (npr. jezik, verzija softvera, grafiCki prikaz) i medijum
(npr. papirni, elektronski) i

= preispitivanje i odobravanje pogodnosti i adekvatnosti.



7. Podrska

7.5 Dokumentovane informacije - 7.5.3 Upravljanje
dokumentovanim informacijama

7.5.3.1 Dokumentovanim informacijama koje se zahtevaju QMS-om i
ovim medunarodnim standardom da bi se
obezbedilo da one budu:

= dostupne i pogodne za upotrebu, gde i kada je to potrebno;

= adekvatno zastiCene (npr. od gubitka poverljivosti,
neodgovarajuce upotrebe, ili gubitka integriteta).



7. Podrska

7.5 Dokumentovane informacije - 7.5.3 Upravljanje
dokumentovanim informacijama

7.5.3.2 Da bi upravljala dokumentovanim informacijama, organizacija mora da se
kako je primenljivo:

= distribucijom, pristupom, pretrazivanjem i koris¢enjem,

= skladistenjem i o€uvanjem, uklju€ujuci o€uvanje Citljivosti,
= upravljanjem izmenama (npr. upravljanje verzijama)

= uvanjem i odlaganjem.

Dokumentovane informacije eksternog porekla, za koje je organizacija utvrdila da su
neophodne za planiranje i funkcionisanje QMS-a, moraju da se identifikuju na
odgovaraju€i nacCin i njima mora da se upravlja.

Dokumentovane informacije koje se €uvaju kao dokaz o usaglasenosti moraju da
budu zasti¢ene od nepredvidenih prepravki.

Napomena: Pristup moZe da podrazumeva odluku koja se odnosi na dozvolu da se dokumentovane
informacije samo gledaju, ili na dozvolu i ovlas¢enje da se dokumentovane informacije gledaju i menjaju.



8. Realizacija operativnih aktivnosti
8.1 Planiranje i upravljanje realizacijom operativnih
aktivnosti

Organizacija mora da planira i primenjuje procese i upravlja procesima koji su potrebni da bi
se ispunjavali zahtevi za obezbedivanje proizvoda i usluga, kao i da primenjuje mere koje su
utvrdene u tacki 6, putem:

= utvrdivanja zahteva za proizvode i usluge;

= uspostavljanja kriterijuma za procese, kao i za prihvatanje proizvoda i usluga;

= utvrdivanje resursa potrebnih za ostvarivanje usaglasenosti sa zahtevima za proizvod i
uslugu;

= primenjivanja upravljanja procesima u skladu sa kriterijumima;

= utvrdivanja, odrzavanja i Cuvanja dokumentovanih informacija u obimu u kome je to

neophodno da bi se steklo poverenje u to da su procesi izvrSeni kao sto je planirano i da
bi se pokazala usaglasenost proizvoda i usluga sa zahtevima za njih.

Izlazni elementi ovog planiranja moraju da budu prikladni za realizaciju operativnih
aktivnosti organizacije. Organizacija mora da upravlja planiranim izmenama i da
preispituje posledice nenamernih izmena tako sto preduzima mere za ublazavanje svakog
negativnog efekta, u meri u kojoj je to neophodno. Organizacija mora da obezbedi da se
upravlja procesima iz autsorsa.



8. Realizacija operativnih aktivnosti

8.2 Zahtevi za proizvode i usluge

8.2.1 Komuniciranje sa korisnikom
Komuniciranje sa korisnicima mora da obuhvata:

= pruzanje informacija koje se odnose na proizvode i usluge;
= postupanje sa upitima, ugovorima ili narudzbinama, ukljucujuci i izmene;

= dobijanjem povratnih informacija od korisnika koje se odnose na proizvode i
usluge, uklju€ujuci prigovore korisnika;

= postupanje sa imovinom korisnika ili upravljanje njom;
= uspostavljanje specifi€nih zahteva za vanredne mere, kada je to relevantno.



8. Realizacija operativnih aktivnosti

8.2 Zahtevi za proizvode i usluge

8.2.2 Utvrdivanje zahteva za proizvode i usluge

Kada utvrduje zahteve za proizvode i usluge koji se nude korisnicima, organizacija
mora da obezbedi:

= da budu definisani zahtevi za proizvode i usluge, uklju€ujuci sve primenljive
zahteve zakona i propisa i one koje organizacija smatra neophodnim;

= da moze da ispunjava tvrdnje koje se odnose na proizvode i usluge koje nudi.



8. Realizacija operativnih aktivnosti

8.2 Zahtevi za proizvode i usluge

8.2.3 Preispitivanje zahteva za proizvode i usluge

8.2.3.1 Organizacija mora da obezbedi da bude sposobna da ispunjava zahteve za
proizvode i usluge koji se nude korisnicima. Pre nego Sto se obaveze da isporuCuje
proizvode i usluge korisniku, organizacija mora da sprovodi preispitivanje da bi
obuhvatila:

° -4 . 7 o °

isporuke i aktivnosti posle isporuke;

= zahteve koje korisnik nije iskazao, ali su neophodni za specificiranu ili
predvidenu upotrebu, kada je poznata;

= zahteve koje je specificirala organizacija;
= zahteve zakona i propisa primenljive na proizvode i usluge i

= zahteve ugovora ili narudzbine koji se razlikuju od onih koji su prethodno
izrazeni.



8. Realizacija operativnih aktivnosti

8.2 Zahtevi za proizvode i usluge

8.2.3 Preispitivanje zahteva za proizvode i usluge

Organizacija mora da obezbeduje da se resavaju svi zahtevi ugovora ili narudzbine
koji se razlikuju od onih koji su bili prethodno definisani.

Kada korisnik ne pruzi dokumentovanu izjavu o svojim zahtevima, organizacija mora
da potvrdi zahteve korisnika pre prihvatanja.

Napomena: U nekim situacijama kao sto je prodaja preko interneta, formalno preispitivanje nije
prakti¢no izvodljivo za svaku porudZbinu. Umesto toga preispitivanje moZe da obuhvati relevantne
informacije za proizvod, kao sto su katalozi.

8.2.3.2 Organizacija mora da, kako je primenljivo, Guva dokumentovane informacije:

= 0 rezultatima preispitivanja;
= 0 svim novim zahtevima za proizvode i usluge .



8. Realizacija operativnih aktivnosti

8.2 Zahtevi za proizvode i usluge

8.2.4 Izmene zahteva za proizvode i usluge

Kada se zahtevi za proizvode i usluge izmene, organizacija mora da obezbeduje da
relevantne dokumentovane informacije budu izmenjene i da relevantne osobe budu
upoznate sa izmenjenim zahtevima.



8. Realizacija operativnih aktivnosti

8.3 Projektovanje i razvoj proizvoda i usluga
8.3.1 Opste

Organizacija mora da uspostavi, primenjuje i odrzava proces projektovanja i razvoja, koji je odgovarajuci
za obezbedivanje proizvoda i usuga kojie potom sledi.

8.3.2 Planiranje projektovanja i razvoja

Prilikom utvrdivanja faza i upravljanja projektovanjem i razvojem, organizacija mora da razmotra:
= prirodu, trajanje i sloZenost aktivnosti projektovanja i razvoja;
= zahtevane faze procesa, uklju€ujuéi primenljiva preispitivanja projektovanja i razvoja;
» zahtevane aktivnosti verifikacije i validacije projektovanja i razvoja;
= odgovornosti i ovlas€enja u procesu projektovanja i razvoja;
» potrebe za internim i eksternim resursima za projektovanje i razvoj proizvoda i usluga;

= potrebu da se upravlja interfejsom izmedu osoba i strana ukljuéenih u proces projektovanja i
razvoja;

= potrebu da u proces projektovanja i razvoja budu uklju€eni korisnici i krajnji korisnici;
» zahteve za naknadno obezbedivanje proizvoda i usluga;

= nivo upravljanja koji korisnici i druge relevantne zainteresovane strane oCekuju za proces
projektovanja i razvoja;

= dokumentovane informacije koje su potrebne da se prikaze da su ispunjeni zahtevi za
projektovanje i razvoj.
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8.3 Projektovanje i razvoj proizvoda i usluga

8.3.3 Ulazni elementi projektovanja i razvoja

Organizacija mora da utvrduje sustinske zahteve za specifiCne vrste proizvoda i
usluga koji Ce se projektovati i razvijati. Organizacija mora da razmatra:

= funkcionalne zahteve i zahteve za performanse;

= informacije koje poti€u iz prethodnih sli€nih aktivnosti projektovanja i razvoja;
= zahteve zakona i propisa;

= standarde ili pravila prakse za koje se organizacija obavezala da ih primenjuje;
= potencijalne posledice neuspeha zbog prirode proizvoda i usluga.

Ulazni elementi moraju da budu adekvatni za svrhe projektovanja i razvoja, potpuni
i nedvosmisleni.

Konfliktini ulazni elementi projektovanja i razvoja moraju da se rese.

Organizacija mora da Cuva dokumentovane informacije o ulaznim elementima
projektovanja i razvoja.
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8.3 Projektovanje i razvoj proizvoda i usluga

8.3.4 Upravljanje projektovanjem i razvojem

Organizacija mora da primenjuje upravljanja procesom projektovanja i razvoja da bi
obezbedila:

= da se definisSu rezultati koji treba da se ostvare;

=da se sprovode preispitivanja radi vrednovanja mogucnosti rezultata
projektovanja i razvoja da ispunjavaju zahteve;

= da se sprovede aktivnosti verifikacija kako bi se obezbedilo da izlazni elementi
projektovanja i razvoja ispunjavaju zahteve ulaznih elemenata;

= da se sprovede aktivnosti validacije kako bi se obezbedilo da su rezultujuci
proizvodi i usluge ispunjavaju zahteve za specificiranu primenu ili predvidenu
upotrebu;

= da se preduzimaju sve neophodne mere u vezi sa problemima koji se utvrduju
tokom preispitivanja, ili tokom aktivnosti verifikacije i validacije;

= da se o ovim aktivnostima ¢uvaju dokumentovane informacije.
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8.3 Projektovanje i razvoj proizvoda i usluga

8.3.5 lzlazni elementi projektovanja i razvoja
Organizacija mora da obezbeduje da izlazni elementi projektovanja i razvoja:

= ispunjavaju zahteve ulaznih elemenata;
» budu adekvatni za procese obezbedenja proizvoda i usluga koji slede;

= obuhvataju ili se pozivaju na zahteve za praenje i merenje, ako je primenljivo,
i kriterijume za prihvatanje;

= specificiraju karakteristike proizvoda i usluga koje su sustinske za njihovu
predvidenu namenu i njihovo sigurno i pravilno obezbedivanje.

Organizacija mora da ¢uva dokumentovane informacije o izlaznim elementima
projektovanja i razvoja.
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8.3 Projektovanje i razvoj proizvoda i usluga

8.3.6 Izmene projektovanja i razvoja

Organizacija mora da identifikuje i preispituje izmene izvrsene tokom
ili nakon procesa projektovanja i razvoja proizvoda i usluga, kao i da
upravlja njima, u obimu koji je neophodan da bi se izbegao stetan
uticaj na usaglasenosti sa zahtevima.

Organizacija mora da Cuva dokumentovane informacije o:
= izmenama projektovanja i razvoja;
= rezultatima preispitivanja;
= odobravanju izmena;
= merama preduzetim za spreCavanje stetnih uticaja.



8. Realizacija operativnih aktivnosti

8.4 Upravljanje eksterno nabavljenim procesima,
proizvodima i uslugama

8.4.1 Opste

Organizacija mora da obezbeduje da procesi, proizvodi i usluge koji se eksterno
nabavljaju budu usaglaseni sa zahtevima.

Organizacija mora da utvrduje upravljanja koja se primenjuju na eksterno
nabavljene procese, proizvode i usluge:

= kada su proizvodi i usluge od eksternih isporu€ilaca namenjeniza ugradnju u
sopstvene proizvode i usluge organizacije;

= kada se, u ime organizacije, proizvodi i usluge direktno uru€uju korisniku
(korisnicima) od strane eksternih isporucilaca;

= kada se, kao rezultat odluke organizacije, proces ili deo procesa nabavlja od
eksternog isporu€ioca.



8. Realizacija operativnih aktivnosti

8.4 Upravljanje eksterno nabavljenim procesima,
proizvodima i uslugama

Organizacija mora da utvrduje i primenjuje kriterijume za
vrednovanje, izbor, praCenje performansi i ponovno vrednovanje
eksternih isporu€ilaca, koji se zasnivaju na njihovoj sposobnosti da
isporuCuju procese ili proizvode i usluge u skladu sa zahtevima.

Organizacija mora da C€uva dokumentovane informacije o ovim
aktivnostima i svim neophodnim merama koje proizilaze iz
vrednovanja.



8. Realizacija operativnih aktivnosti

8.4

Upravljanje eksterno nabavljenim procesima,

proizvodima i uslugama

8.4.2 Vrsta i obim upravljanja eksternim isporukama

Organizacija mora da obezbedi da procesi, proizvodi i usluge koji se eksterno nabavljaju ne

utiCu negativno na sposobnost organizacije da konzistentno isporuCuje usaglasene
proizvode i usluge svojim korisnicima.

Organizacija mora da:

obezbeduje da se upravlja u okviru njenog QMS-a;

definiSe i ona upravljanja koja namerava da primenjuje na eksternog isporu€ioca,
kao i ona koja namerava da primenjuje na rezultujuce izlazne elemente;

uzima u razmatranje: eksterno nabavljenih procesa, proizvoda i
usluga na sposobnost organizacije da konzistentno ispunjava zahteve korisnika i
primenjivih zahteva zakona i propisa; koje primenjuje

eksterni isporuéilac;

utvrduje verifikaciju ili druge aktivnosti koje su neophodne za obezbedenje da
eksterno nabavljeni procesi, proizvodi u usluge ispunjavaju zahteve.



8. Realizacija operativnih aktivnosti

8.4 Upravljanje eksterno nabavljenim procesima,
proizvodima i uslugama

8.4.3 Informacije za eksterne isporuCioce

Organizacija mora da obezbeduje da zahtevi budu adekvatni pre nego sto se
saopsSte eksternom isporucCiocu.

Organizacija mora da saopstava eksternom isporucCiocu svoje zahteve za:
= procese, proizvode i usluge koji treba da se nabavljaju;

= odobravanje: proizvoda i usluga; metoda, procesa i opreme; pustanja
proizvoda i usluga;

= kompetentnost, ukljuCujucéi sve zahtevane kvalifikacije osoba;

= medusobno delovanje eksternog isporucioca i organizacije;

= upravljanje i pracenje performansi eksternog isporuCioca koje ¢e organizacija
primenjivati;

= aktivnosti verifikacije i vladacije koje organizacija ili njen korisnik nameravaju
da sprovode na lokaciji eksternog isporucioca.



8. Realizacija operativnih aktivnosti

8.5 Prozvodnja i pruzanje usluga

8.5.1 Upravljanje proizvodnjom i pruzanjem usluga

Organizacija mora da realizuje proizvodnju i pruzZanje usluga u uslovima kojima se
upravlja.

Uslovi kojima se upravlja moraju da obuhvataju, kako je primenljivo:

a) dostupnost dokumentovanih informacija kojima se definisu: karakteristike
proizvoda koji Ce se proizvoditi, usluge koje €e se pruzati ili aktivnosti koje
Ce se sprovoditi i rezultati koji treba da se ostvare;

b) dostupnost i upotrebu odgovarajuCih resursa za pracenje i merenje;

c) primenjivanje aktivnosti praCenja i merenja u odgovaraju¢im fazama radi
verifikovanja da su ispunjeni kriterijumi za upravljanje procesima ili izlaznim
elementima, kao i kriterijumi prihvatljivosti za proizvode i usluge;

d) koris€enje prikladne infrastrukture i okruzenja za realizaciju operativnih
aktivnosti procesa;

e) imenovanje kompetentnih osoba, ukljuCujuCi sve kvalifikacije koje se
zahtevaju;



8. Realizacija operativnih aktivnosti

8.5 Prozvodnja i pruzanje usluge

f) validaciju i periodiCnu ponovnu validaciju sposobnosti da se ostvaruju
planirani rezultati procesa za proizvodnju i pruzanje usluge kada se

naknadnim prac¢enjem i merenjem ne mogu verifikovati rezultujucCi izlazni
elementi;

g) primenu mera za spreCavanje ljudskih gresaka;
h) primenu aktivnosti pustanja, isporuke i aktivnosti nakon isporuke.



8. Realizacija operativnih aktivnosti

8.5 Prozvodnja i pruzanje usluge

8.5.2 Identifikacija i sledljivost

Organizacija mora da koristi pogodne na€ine za identifikaciju izlaznih elemenata
kada je to neophodno da bi se obezbedila usaglasenost proizvoda i usluga.

Organizacija mora da , prema zahtevima za
praCenje i merenje, tokom celokupne proizvodnje i pruzanja usluge.

Kada sledljivost predstavlja zahtev, organizacija mora da upravlja jedinstvenom
identifikacijom izlaznih elemenata i mora da ¢uva dokumentovane informacije koje
su neophodne za omogucavanje sledljivosti.
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8.5 Prozvodnja i pruzanje usluge
8.5.3 Imovina koja pripada korisnicima ili eksternih isporuciocima

Organizacija mora pazljivo da postupa sa imovinom koja priada korisnicima ili
eksternim isporu€iocima dok njom upravilja ili je koristi.

Organizacija mora da identifikuje, verifikuje, zastiti i oCuva imovinu korisnika ili
eksternih isporu€ilaca koja je nabavljena za upotrebu ili ugradnju u proizvode i
usluge.

Kada se imovina korisnika ili eksternog isporu€ioca izgubi, osteti ili ako se otkrije da
je na neki drugi na€in neprikladna za upotrebu, organizacija mora o tome da izvesti
korisnika ili eksternog isporu€ioca i da Cuva dokumentovane informacije o tome sto
se dogodilo.

Napomena: Imovina korisnika ili eksternog isporu€ioca moZe da obuhvati materijale, komponente, alate i
opremu, prostorije, intelektualnu svojinu i licne podatke.
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8.5 Prozvodnja i pruzanje usluge

8.5.4 OCuvanje

Organizacija mora da o€uva izlazne elemente tokom proizvodnje i pruzanja usluga
u meri neophodno da se obezbedi usaglasenost sa zahtevima.

Napomena: OcCuvanje moze da obuhvati identifikaicju, rukovanje, kontrolu
kontaminacije, pakovanje, skladiStenje, prenosenje ili transport, kao i zastitu.
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8.5 Prozvodnja i pruzanje usluge

8.5.5 Aktivnosti nakon isporuke

Organizacija mora da ispunjava zahteve za aktivnosti nakon isporuke koje su u vezi
sa proizvodima i uslugama.

Prilikom utvrdivanja obima aktivnosti koje se zahtevaju nakon isporuke, organizacija
mora da razmatra:

= zahteve zakona i propisa;

= potencijalne nepozeljne posledice povezane sa njenim proizvodima i
uslugama;

= prirodu, upotrebu i predvideni Zivotni vek proizvoda i usluga;
= zahteve korisnika;
= povratne informacije od korisnika.

Napomena: Aktivnosti nakon isporuke mogu da obuhvataju mere u okviru odredaba garancije, ugovorne
obaveze, kao sto su usluge odrZavanja i dodatne usluge, npr. recikliranje i kona¢no odlaganje.
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8.5 Prozvodnja i pruzanje usluge

8.5.6 Upravljanje izmenama

Organizacija mora da preispituje izmene i da upravlja izmenama u proizvodnji i
pruzanju usluga, u meri u kojoj je to neophodno, kako bi se obezbedila stalna
usaglasenost sa zahtevima.

Organizacija mora da CGuva dokumentovane informacije koje opisuju rezultate
preispitivanja izmena, osobe koje odobravaju izmenu i sve neophodne mere koje
proizilaze iz preispitivanja.



8. Realizacija operativnih aktivnosti

8.6 Pustanje proizvoda i usluga

Organizacija mora da primenjuje planirane aranZmane u odgovaraju¢im fazama,
kako bi verifikovala da su zahtevi za proizvod i usluge ispunjeni.

Ne sme da se nastavi sa puStanjem proizvoda i usluga korisniku sve dok se planirani
aranZmani ne zavrse na zadovoljavaju€i na€in, osim ukoliko to odobri relevantno
nadlezno telo, a kada je primenljivo, i korisnik.

Organizacija mora da Cuva dokumentovane informacije o pustanju proizvoda i
usluga.

Dokumentovane informacije moraju da obuhvate:
= dokaze o usaglasenosti sa kriterijumima za prihvatanje;
= sledljivost do osobe ili osoba koje su ovlasCene za pustanje.
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8.7 Upravljanje neusaglasenim izlaznim elementima

8.7.1 Organizacija mora da obezbeduje da izlazni elementi koji nisu usaglaseni sa
zahtevima koji se na njih odnose, budu identifikovani i da se njima upravlja, kako bi
se spreCili nenamerno koris€enje ili isporuka.

Organizacija mora da preduzma odgovaraju¢e mere koje se zasnivaju na prirodi
neusaglasenosti i efektu koji ona ima na usaglasenost proizvoda i usluga.

Takode, ovo mora da se primenjuje i na neusaglasene proizvode i usluge otkrivene
posle isporuke proizvoda, tokom ili posle pruzanja usluge.
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8.7 Upravljanje neusaglasenim izlaznim elementima

Organizacija mora da se bavi neusaglasenim izlaznim elementima na jedan ili vise sledeCih
nacCina:

= korekcijom;

= odvajanjem, zadrzavanjem, vraCanjem ili suspendovanjem snabdevanja proizvodima i
uslugama;

= informisanjem korisnika;
= dobijanjem odobrenja za prihvatanje, uz koncesiju.

Kada se izvrSi korekcija neusaglasenih izlaznih elemenata, mora da se verifikuje
usaglasenost sa zahtevima.

8.7.2 Organizacija mora da ¢uva dokumentovane informacije koje:

= gpisuju neusaglasenost;

= opisuju preduzete mere;

= opisuju bilo koju dobijenu koncesiju;

= jdentifikuju ovlaséenje za odlu€ivanje o meri u vezi sa neusaglasenoséu.



9. Vrednovanje performansi

9.1 PraCenje, merenje, analiza i vrednovanje

9.1.1 Opste

Organizacija mora da utvrduje:
= Sta je potrebno da se prati i meri;

= metode za pracenje, merenje, analizu i vrednovanje, koje su potrebne da bi se
obezbedili validni rezultati;

= kada pracenje i merenje moraju da se sprovode;
= kada rezultati praCenja i merenja moraju da se analiziraju i vrednuju.

Organizacija mora da vrednuje performanse i efektivhost QMS-a.

Organizacija mora da Guva odgovaraju¢e dokumentovane informacije kao dokaz
o rezultatima.



9. Vrednovanje performansi

9.1 PraCenje, merenje, analiza i vrednovanje

9.1.2 Zadovoljstvo korisnika

Organizacija mora da prati percepciju korisnika o tome do kog stepena su njihove
potrebe i o€ekivanja ispunjeni.

Organizacija mora da utvrduje metode za dobijanje, pra¢enje i preispitivanje tih
informacija.

Napomena: Primeri praCenja percepcije korisnika mogu da obuhvate anketiranje
korisnika, povratne informacije od korisnika koje se odnose na isporuCene proizvode
ili usluge, sastanke sa korisnicima, analizu udela na trzistu, pohvale, reklamacije u
garantnom roku i izvestaje trgovca.



9. Vrednovanje performansi

9.1 PraCenje, merenje, analiza i vrednovanje

9.1.3 Analiza i vrednovanje

Organizacija mora da analizira i vrednuje odgovarajuce podatke i informacije koje proizilaze iz
pracenja i merenja.

Rezultati analize moraju da se koriste kako bi se vrednovalo sledece:
= usaglasenost proizvoda i usluga ;
= stepen zadovoljstva korisnika;
= performanse i efektivnost QMS-a;
= da li je planiranje efektivno primenjeno;
= efektivnost preduzetih mera koje se odnose na rizike i prilike;
= performanse eksternih isporuc€ilaca;
= potreba za poboljSavanjima QMS-a.

Napomena: Metode analiziranja podataka mogu da obuhvate statistiCke tehnike.
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9.2 Interna provera
9.2.1 Organizacija mora da sprovodi interne provere u planiranim intervalima radi pruzanja
informacija o tome da li je QMS:
= usaglasen sa:
- sopstvenim zahtevima organizacije za njen QMS;
- zahtevima ovog medunarodnog standarda;
= efektivno primenjen i odrzavan.

9.2.2 Organizacija mora da:

= planira, uspostavlja, primenjuje i odrzava program provere, ukljuCujuéi ucCestalost,
metode, odgovornosti, zahteve sa planiranje i izveStavanje, koji moraju da uzimaju u
razmatranje vaznost procesa na koje se odnose, izmene koje utiCu na organizaciju i
rezultate prethodnih provera;

= definiSe kriterijume provere i predmet i podruCje primene za svaku proveru;

= jzabere proveravae i sprovodi provere kako bi se obezbedila objektivnost i
nepristrasnost procesa provere;

= obezbeduje da se relevantno rukovodstvo izvestava o rezultatima provera;
= preduzima odgovarajuée korekcije i korektivnhe mere bez nepotrebnog odlaganja;

= Cuva dokumentovane informacije kao dokaz o primeni programa provere i rezultatima
provere.



9. Vrednovanje performansi

9.3 Preispitivanje od strane rukovodstva

9.3.1 Opste

NajviSe rukovodstvo mora da preispituje QMS organizacije u planiranim intervalima da bi
obezbedilo stalnu pogodnost, adekvatnost, efektivnost i ujedna€enost sa strateskim usmerenjem
organizacije.

9.3.2 Ulazni elementi za preispitivanje od strane rukovodstva

Preispitivanje od strane rukovodstva mora da se planira i izvrsi, uzimajuéi u obzir razmatranje:
= status mera iz prethodnih preispitivanja od strane rukovodstva;
= izmene u eksternim i internim pitanjima koje su relevantne za QMS;

= informacija o performansama i efektivnosti QMS-a, ukljuCujuéi trendove u vezi sa:
zadovoljstvom korisnika i povratnim informacijama od relevantnih zainteresovanih strana;
obimom ispunjenja ciljeva kvaliteta; performansama procesa i usaglasenos€u proizvoda i
usluga; neusaglasenostima i korektivnim merama; rezultatima praenja i merenja; rezultatima
provera; performansama eksternih isporuéilaca;

» adekvatnost resursa;
= efektivnost preduzetih mera koje se odnose na rizike i prilike (videti 6.1);
= prilike za poboljsavanja.
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9.3 Preispitivanje od strane rukovodstva

9.3.3 Izlazni elementi preispitivanja od strane rukovodstva

Izlazni elementi za preispitivanje od strane rukovodstva moraju da
obuhvataju odluke i mere koje se odnose na:

= prilike za poboljsavanja;
= bilo koju potrebu za promenama u QMS-u;
= potrebe za resursima.

Organizacija mora da Guva dokumentovane informacije kao dokaz
o rezultatima preispitivanja od strane rukovodstva.



10. Poboljsavanje
10.1 Opste

Organizacija mora da utvrduje i odabere prilike za poboljSavanja, kao i
da primenjuje sve mere koje su neophodne za ispunjavanje zahteve
korisnika i poveCanje zadovoljstva korisnika.

To mora da obuhvati:

= poboljsavanje proizvoda i usluga kako bi se ispunjavali zahtevi,
kao i da bi se bavilo budu¢im potrebama i o€ekivanjima;

= korigovanje, spre€avanje i smanjenje nezeljenih efekata;
= poboljsavanje performansi i efektivnosti QMS-a.

Napomena: Primeri poboljsavanja mogu da obuhvataju korekciju,
korektivnu meru, stalna poboljsanja, prelomnu promenu, inovaciju i
reorganizaciju.



10. Poboljsavanje

10.2 Neusaglasenost i korektivha mera

10.2.1 Kada nastane neusaglasenost, ukljucujuci i onu koja poti€e od prigovora, organizacija
mora da:

= reaguje na neusaglasenost i, kako je to primenljivo:
 preduzima meru da upravlja njom i koriguje je;
- se bavi posledicama;

= vrednuje potrebu za merom da bi se eliminisao uzrok ili uzroci neusaglasenosti, sa
ciliem da se ne pojavi ponovo ili da ne nastane na drugom mestu, putem:

- preispitivanja i analiziranja neusaglasenost;
- utvrdivanja uzroka neusaglasenosti;
- utvrdivanja da li postoje ili potencijalno mogu da nastanu sliGne neusaglasenosti;
= primeni svaku potrebnu meru;
= preispituje efektivnost svake korektivne mere koja je preduzeta;
= ako je neophodno, azurira rizike i prilike koji su utvrdeni tokom planiranja;
= ako je neophodno, izvrsi izmene u QMS-u.

Korektivhe mere moraju da odgovaraju efektima koji nastaju usled neusaglasenosti.



10. Poboljsavanje

10.2 Neusaglasenost i korektivha mera

10.2.2 Organizacija mora da Cuva dokumentovane informacije kao
dokaz o:

= prirodi neusaglasenosti i svakoj naknadno preduzetoj meri;
= rezultatima svake korektivne mere.

10.3 Stalno poboljsanje

Organizacija mora stalno da poboljsava pogodnost, adekvatnost i
efektivnost QMS.

Organizacija mora da razmatra rezultate analize i vrednovanja, izlazne
elemente preispitivanja od strane rukovodstva, da bi utvrdivala da li
postoje potrebe ili prilike kojima se mora baviti u okviru stalnog
poboljsavanja.
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