Standardul ISO 9001: 2015, punct si de la capat! (13)

Abordarea bazata pe proces, comentarii, riscuri si consecinte

1= Comentarii

Din septembrie 2015 avem si versiunea oficiala a lui ISO 9001 céat si alui ISO 14001,

O data cu versiunea oficiala a lui ISO 9001: 2015 au aparut si intrepretarile,
recomandarile si modul de aplicare in vederea reproiectarii sistemelor de management al
calitatii.

Péana a trece la reproiectrea SMC-urilor, trebuie sa intelegem cat mai corect aspectele
care s-au avut in vedere la elaborarea versiunii ISO 9001: 2015, astfel:

1. Rezolvarea problemelor legate de aplicarea lui ISO 9001 in stabilirea sistemelor de
management al calitatii,

2. Cresterea capacitétii de integrare a sistemelor de management cat si a altor aspecte
care privesc managementul prin aplicarea Anexei SL in elaborarea acestor 2 standarde de
management,

3. Consolidarea abordarii bazate pe proces,

4. Abordarea bazata pe risc,

Observ ca se insista foarte mult pe faptul ca versiunea 2015 a Iui ISO 9001 are la baza
urmatoarele modificari:

- Abordarea bazata pe proces,
- P.D.C.A.
- Abordarea bazata pe risc.

ISO 9001: 2015 este modificat doar in ceea ce priveste organizarea lui prin aplicarea
Anexei SL, in rest, conceptual, ramane la fel ca si versiunile 2000, respectiv 2008. Cerintele
care apar in plus in ISO 9001: 2015 trebuiesc privite ca niste cerinte implicite in raport cu ISO
9001: 2000, respectiv 2008 pe care versiunea actuala a standardului ISO 9001 le transforma
in cerinte explicite. Acest lucru este valabil si pentru abordarea bazata pe risc.

Nu inteleg de ce se omit sau omis atét in aplicare cat si audit (inclusiv cel de certificare)
cerintele din clauza 4.1 care enunta modul de aplicare a abordarii bazate pe proces. Este
adevarat ca abordarea bazata proces céat si PDCA la nivel de proces poate fi privita ca o
noutate la nivelui lui ISO 14001:2015 dar acest lucru nu poate fi valabil la nivelul lui ISO 9001:
2015,

Practic, managementul calitatii este posibil doar in contextul “abordarii bazate pe
proces”. Atunci cand cerintele care privesc abordarea bazata pe proces sunt aplicate si
aplicarea lor este eficace se poate pune problema aplicarii PDCA. Abordarea bazata pe
proces, PDCA si abordarea bazata pe risc asigura atat performanta cét si eficacitatea operarii
si a controlului proceselor determinate de organizatie cat si a sistemului de management al
calitatii. Utilizarea unui sistem de management al calitatii si auditul acestuia trebuie sa aibe in
vedere atingerea performantei si a eficacitatii preconizate la nivel de organizatie.
= Abordarea bazata pe proces.

Pentru a intelege mai bine abordarea bazata pe proces si evolutia ei vom analiza in
oglinda clauzele si cerintele care o fac aplicabila la nivelul unui sistem de management al
calitatii:

ISO 9001: 2000, respectiv 2008 ISO 9001: 2015
Cerinte referitoare la “abordarea bazata pe Cerinte referitoare la “abordarea bazata pe
proces”, clauza 4.1 proces”, clauza 4.4
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Cerinta 4.1, a)

» organizatia trebuie sa determine procesele
necesare sistemului de management al calitatii si
aplicarea acestora in intreaga organizatie,

Paragraf 4.4.1

» organizatia trebuie sa determine procesele
necesare sistemului de management al calitatii si
aplicarea acestora in organizatje,

Cerinta 4.4.1, a)

»organizatia trebuie sa determine elementele de
intrare cerute si elementele de iesire asteptate de
la aceste procese

Cerinta 4.1, b)
»organizatia trebuie sa determine succesiunea si
interactiunea acestor procese

Cerinta 4.4.1, b)
»organizatia trebuie s& determine succesiunea si
interactiunea acestor procese

Cerinta 4.1, c)

» organizatia trebuie sa determine criteriile si
metodele necesare pentru a se asigura ca atat
operarea cat si controlul acestor procese sunt
eficace,

Cerinta 4.4.1, ¢)

» organizatia trebuie sa determine si sa aplice
criteriile si metodele (inclusiv monitorizari,
masurari si indicatorii de performanta aferenti)
necesare pentru a se asigura de operarea si
controlul eficace al acestor procese,

Cerinta 4.1, d)

»organizatia trebuie sa se asigure de
disponiblitatea resurselor si informatiilor necesare
pentru a sustine operarea si monitorizarea acestor
procese

Cerinta 4.4.1, d)

»organizatia trebuie sa determine resursele
necesare pentru aceste procese si sa se asigure
de disponiblitatea acestora,

Cerinta 4.4.1, e)
»organizatia trebuie sa atribuie responsabilitati si
autoritati pentru aceste procese

Cerinta 4.4.1, f)

»organizatia trebuie sa trateze riscurile si
oportunitatile asa cum au fost determinate in
conformitate cu cerintele 6.1;

Cerinta 4.1, e)

»organizatia trebuie sa monitorizeze, sa masoare
atunci cand este aplicabil si sa analizeze aceste
procese

Cerinta 4.4.1, g)

»organizatia trebuie sa evalueze aceste procese
si sa implementeze toate schimbarile necesare
pentru a se asigura ca aceste procese realizeaza
rezultatele intentionate

Cerinta 4.1, f)

»organizatia trebuie sa implementeze actiuni
necesare pentru a realiza rezultatele planificate si
imbunatatirea continua a acestor procese

Cerinta 4.4.1, h)
»organizatia trebuie sa imbunatateasca procesele
si sistemul de management al calitaii

Se observa ca in cadrul ISO 9001: 2015 apar 3 cerinte explicite, implicite in raport cu
ISO 9001: 2000, respectiv 2008, in ceea ce priveste “abordarea bazata pe proces”, astfel:
- determinarea intrarilor cerute si a iesirilor intentionate din proces,
- atribuirea responsabilitatilor si autoritatilor pentru procese,
- tratarea riscurilor si oportunitatilor asa cum au fost determinate in cadrul clauzei 6.1 —

actiuni de tratare a riscurilor si oportunitatilor,

Celelalte cerinte au fost actualizate pentru a creste eficacitatea in aplicarea abordarii
bazate pe proces si de aici, cresterea certitudinii aplicarii eficace a ciclului (metodologiei)

PDCA, respectiv abordarea bazata pe risc,

» Importanta aplicarii eficace a cerintelor care privesc abordarea bazata pe proces este
subliniata de toate sanadardele care privesc managementul calitatii, astfel:

1. ISO 9001: 2000, respectiv 2008 accentueaza importanta abordarii bazate pe proces
prin:

- intelegerea si satisfacerea cerintelor;

- considerarea proceselor in functie de valoarea adaugata,
- obtinerea de rezultate in ceea ce priveste performanta si eficacitatea procesului,
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- imbunatatirea continua a proceselor pe baza masurarilor obiective,

ISO 9001: 2015, accentueaza importanta abordarii bazate pe proces prin:
- intelegerea cerintelor si respectarea consecventa a acestora;
- considerarea proceselor in functie de valoarea adaugata,
- realizarea efectiva a performantei procesului,
- imbunatatirea proceselor pe baza evaluarii datelor si informatiilor,
2. Toate cele 3 versiuni ale lui ISO 9001 fac mentlunea ca promoveaza adoptarea unei
abordari bazate pe proces atunci cand se dezvolta, se implementeaza si se imbunatateste
eficacitatea unui sistem de management al calitatii pentru a creste satlsfact,la clientului prin
indeplinirea cerintelor acestora.

Pentru a elimina problema omiterii, aplicarii si a neauditarii in procesele de certificare a
abordarii bazate pe proces, ISO 9001: 2015:
- consolideaza aplicarea consecventa a cerintelor care privesc abordarea bazata pe
proces cat si referirea la realizarea efectiva a performantei procesului in baza masurarilor
obiective avand in vedere datele si informatiile relevante generate de sistemul de
management al calitatii,
- mentioneaza in primul paragarf din Cap. 0.3/ 0.3.1, in mod explicit a clauzei care
contine cerintele privind “abordarea bazata pe proces”, respectiv cerintele din clauza 4.4,
» Concluziile sunt urmatoarele:
- abordarea bazata pe proces reprezinta “fundamentul managementului calitatii” asa cum
rezulta din 1ISO 9001: 2000, respectiv 2008 cat si din ISO 9001: 2015.
- ISO 9001: 2015 nu vine cu nici-o modificare din acest punct de vedere, cel mult se
poate spune ca acesta versiune noua de standard consolideaza abordarea bazata pe proces
stabilita initial la nivel de cerinse prin ISO 9001: 2000, respectiv 2008,
- aplicarea eficace a cerintelor care privesc abordarea bazata pe proces ne ofera
posibilitatea aplicarii ciclului (metodologia) PDCA la nivel de proces,
- aplicarea cerintelor care privesc abordarea bazata pe proces si PDCA creaza
premisele integrarii unui proces de management al riscului la nivelul proceselor si practicilor
organizationale,

Stau si ma intreb, ce fel de sisteme au fost certificate pana acum conform ISO 9001:
2000, respectiv 20087 Niste sisteme se poate spune, in niciun caz sisteme de management al
calitatii!!! Cu privire la cele precizate mai sus se poate spune ca in cei 15 ani de existenta ai
lui ISO 9001, managementul calitatii nu a fost inteles.

= Aplicarea PDCA la nivel de proces:

In ceea ce priveste PDCA-ul la nivel de proces, daca analizam mai atent ISO 9001:
2000 cat si ISO 9001: 2008 putem sa ajungem la urmatoarele concluzii:

1. Clauza 4.1, Cerinte generale, valabile pentru orice tip de proces prin care organizatia
trebuie sa asigure disponibilitatea resurselor si informatiilor pentru a sustine operarea (D-ul din
PDCA proces) si monitorizarea (C-ul din PDCA proces) proceselor sistemului de management
al calitatii. Deasemenea, organizatia trebuie sa monitorizeze, sa masoare si sa analizeze
aceste procese (C-ul din PDCA proces). Lucrurile nu se opresc aici, pentru ca organizatia
trebuie sa asigure realizarea rezultatelor planificate (P-ul din PDCA proces), cét si
imbunatatirea continua a acestor procese (A-ul din PDCA proces);

Numai aplicand cerintele clauzei 4.1 din ISO 9001: 2000, respectiv 2008 putem spune
ca ciclul PDCA este impus fara rezerve la nivel de proces. Daca mergem mai departe
constatam:

2. Cerinta 5.4.2, Planificarea sistemului de management al calitatii face trimitere la
cerintele care vizeaza abordarea bazata pe proces in ceea ce priveste planificarea indeplinirii
acestor cerinte si a rezultatelor la nivel de proces (P+C din PDCA proces), cét si
imbunatatirea continua a acestora (A-ul din PDCA proces);

3. Clauzele din Cap. 7, ISO 9001:2000, respectiv 2008 contin cerinte care sunt asociate
,D-ului” din PDCA proces.
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4. Cerinta 8.2.3, Monitorizarea si masurarea proceselor face trimitere la realizarea
rezultatelor planificate la nivel de proces (P+C din PDCA proces), cét si intreprinderea de
corectii si actiuni corective atunci cand aceste rezultate nu sunt realizate (C+A din PDCA
proces);

Numai aplicand PDCA, putem asigura performanta si eficacitatea proceselor si
imbunatatirea continua a acestora,
= Aplicarea combinata a cerintelor privind abordarea bazata pe proces conform ISO
9001: 2015,

Cerintele care privesc ,abordarea bazata pe proces” din caluza 4.4, ISO 9001: 2015 nu
se aplica singure sau independent de alte cerinte. Combinatia despre care se vorbeste foarte
mult in momentul de fata are in vedere:

- Cerintele din clauza 6 — Planificare,
- Cerintele din clauza 8.1 — Planificare si control operational,

Numai ca, acesta combinatie (4.4 + 6 + 8.1) nu va avea niciun efect asupra
performantei si a eficacitatii SMC daca nu la aplicdm in cadrul proceselor determinate conform
cerintelor 4.4. Cu alte cuvinte, combinatia (4.4 + 6 + 8.1) se va aplica proceselor operationale
determinate de organizatie, cum ar fi:

- Marketing,
- Vanzari,

- Utilizarea produsului,
Deci, combinatia in care efectul va fi unul previzibil la nivel de proces determinat de
organizatie, este urmatoarea:
(4.4+6+8.1) +(8.2+8.7)
= Principalele riscuri si consecinte
Neaplicarea cerintelor care privesc abordarea bazata pe proces poate conduce la

aparitia si materializarea urmatoarelor riscuri care pot avea consecinte din cele mai diverse la
nivelul unui sistem de management al calitatii si asupra performantei in ansamblu a

organizatiei.
1. Risc: Orientarea proceselor SMC pe procesare (adica, doar D-ul din PDCA proces),
Cauze:

- Utilizarea analizelor de text ISO in stabilirea SMC si auditul terta parte a acestuia,
- Neéntelegerea procesului si a abordarii bazate pe proces;
- Rutina acumulata prin experienta in domeniul asigurarii calitatii;
- Procedurile de audit terta parte;
- Raport de audit ,standard” in loc de ,raport de audit pentru banii tai” adica, raport de
audit personalizat,
Consecinte:
- Transformarea sistemelor de management al calitatii in sisteme de asigurarea calitatii
(a se vedea ISO 9001: 1994);
- Pierderea increderii in managementul calitatii si a certificarilor ISO 9001,
2. Risc: Abordarea multi-sistem,
Cauze:
- Determinarea proceselor pe baza de analiza de text ISO 9001,
- Proiectarea sistemelor de management al calitatii fara a tine seama de modul de lucru
existent in cadrul organzatiei,
- Lipsa integrarii cerintelor care privesc abordarea bazata pe proces la nivelul proceselor
operationale existente in cadrul modului de lucru al organizatiei
Consecinte:
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- Gestiunea in cadrul organizatiei a doua sisteme, modul de lucru fiind utilizat pentru
realizarea performantei organizatiei, SMC fiind utilizat pentru obtinerea si mentinerea unui
certificat ISO 9001,
- Cresterea birocratiei,
- Cretterea cheltuielilor pentru mentinerea celor doua sisteme,
3. Risc: Orientarea pe corectia efectelor, in organizatie sau la client,

Cauze:
- Lipsa unui sistem preventiv prin tratarea superficiala a riscurilor la nivel de proces,
produs, serviciu sau proiect,
- Indicatori nerelevanti si incompleti utilizati pentru monitorizarea si masurarea
proceselor,
- Omiterea metodelor si a criteriilor la proiectarea proceselor,

Consecinte:
- Cresterea cheltuielilor datorate inlaturarii efectelor si a realizarii corectiilor in organziatie
sau la client,
- Nerealizarea performantei si a eficacitatii proceselor la nivelul planificat,
- Reducerea cifrei de afaceri,
- Pierderea clientului,

4. Risc: Transformarea managementului calitatii intr-o activitate independenta in cadrul
organizatiei,
Cauze:

- Stabilirea incompleta a autoritatilor si responsabilitatilor la nivel de proces,

- Nantelegerea principiilor de management al calitatii,

- Mod inadecvat de stabilire si alocare a resurselor la nivel de proces,
Consecinte:

- Cresterea ineficacitatii proceselor,

- Ratarea rezultatelor intentionate la nivel de proces sau organizatie,

- Cresterea cheltuielilor,

- Rducerea profitabilitatii,

5. Risc: Lipsa datelor si informatiilor in formularea deciziilor,
Cauze:

- Lipsa indicatorilor, metodelor si a criteriilor in proiectarea proceselor,

- Sistem de raportare (feedback) inadecvat,

- Orientarea pe rutina si aplicarea conceptului ,merge si asa”,
Consecinte:

- Decizii eronate si costisitoare,

- Omiterea cerintelor clientului, legale si regementate,

- Pierderea clientului,

- Pierderea unor segmente de piata,

- Cresterea cheltuielilor,
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