1. Auditi

Audit ima smisla kada zaista predstavlja potpuno neovisno utvrđivanje objektivnog stanja tvrtke. Preduvjeti za uspješnost audita: dobro pogođena učestalost audita, priprema i planiranje (posebno za pregled dokumentacije, a posebno za uvid na licu mjesta), korektna auditorska dokumentacija. Vanjski auditi- od strane ovlaštene i nezavisne organizacije, prvi certifikacijski audit, recertifikacija se obvezno provodi svake treće godine (ako tvrtka želi zadržati certifikat ISO 9OOO), nadzorni auditi obvezni su svake godine u kojoj nema recertifikacijskog audita (dvije godine za redom). Interni auditi- Redoviti: ovise o veličini organizacije, obujmu, tipu i vrsti audita u najvećem broju tvrtki obavljaju se dva puta godišnje (u pravilnim razmacima od šest mjeseci) Izvanredni: provode se pri pojavi velikih otklona, zastoja i grešaka kad organizacija provodi radikalne zahvate na proizvodu, usluzi, procesu ili sustavu po zahtjevu kupca.

2. Auditor i auditiranje

Riječ auditor potječe od latinske riječi “audire” što znači “slušati”. Auditor označava onoga tko zna tako slušati drugoga da može utvrditi prave činjenice. Zadatak je auditora da utvrdi objektivno stanje (negativne i pozitivne). U njemačkom i talijanskom govornom području auditor se izgovara kako se i piše. U engleskom i francuskom govornom području koristi izgovor “odit” i “oditor”. U Hrvatskoj se preporučuju termini “neovisna ocjena kakvoće” i “ocjenjitelj”. Auditiranje (izvještaj) je nezavisna ocjena kvalitete, osnovni način prikupljanja podataka o sustavu kvalitete tvrtke. Dobiveni podaci uspoređuju se s postojećom dokumentacijom kvalitete  (priručnik,  postupci ..) zbog utvrđivanja trenutnog stanja kvalitete.

Smjernice za auditiranje sustava upravljanja kvalitetom i okolišem sastoji se iz tri dijela: upravljanje programom audita (nezavisnog ocjenjivanja), provođenje audita i kompetencije i ocjenjivanje auditora.  Za svakog auditora potrebno je sveobuhvatno obrazovanje o sustavima upravljanja kvalitetom, o normama koje se koriste, kao i o tehnikama komunikacije. Norma za auditiranje je ISO 10011:1990 koja daje smjernice  (upute) za provođenje audita kvalitete, a zamjenjuje je norma 19001:2002.
3. Auditi prema klijentu

Prema tipu klijenta (auditirane organizacije) postoje nezavisne ocjene ili auditi: 

Audit prve strane-provodi se auditiranje vlastitog sustava kvalitete, provodi se od strane za to posebno obrazovanih osoba iz vlastite tvrtke, takav audit naziva se “interni audit”, unutrašnja nezavisna ocjena. Audit druge strane-može imati dva oblika, kada kupac provodi audit sustava kvalitete kod svog dobavljača (sirovina, poluproizvoda ili proizvoda), kada sam klijent zahtijeva od ovlaštenih i akreditiranih laboratorija i instituta kontrolu vlastitih proizvoda i usluga (npr. lijekova, hrane..). Audit treće strane-auditiranje vlastitog sustava kvalitete od strane za to ovlaštene (akreditirane) i nezavisne vanjske organizacije. Provodi se radi: certificiranja, redovite provjere ili recertifiranja. Za sve vrste audita vrijede jednaka pravila, jednaki kriteriji i jednaka ozbiljnost. Audit se ne smije poistovjetiti s riječima “kontrola” ili “nadzor”
4. Podjela audita

Audit sustava-se provodi za cijelu tvrtku, audit procesa - odnosi se samo na točno definirani proces (npr. Ispitivanje tržišta, proizvodni ili uslužni postupak itd.), audit proizvoda/usluge- 
pokriva sve elemente nastanka i kontrole jednog konkretnog proizvoda ili usluge
5. Auditi s obzirom na objekte
Audit sustava kvalitete:
· Ispitivanje elemenata, podsustava i sustava kvalitete jedne tvrtke (ili zaokružene proizvodne cjeline unutar neke tvrtke)

· Utvrđivanje stanja unutarnjeg informacijskog sustava kvalitete (pregled dokumentacije kvalitete i usporedbe stvarnog stanja na licu mjesta s postojećom dokumentacijom)

· Utvrđivanje stanja kompletnog sustava kvalitete
Audit kvalitete procesa:
· Provodi se tamo gdje je za nastanak nekog proizvoda ili usluge potreban niz radnih operacija i postupaka 

· Utvrđuje se njegova stabilnost i korektnost

· Utvrđuje se mogućnost njegova poboljšanja
Audit kvalitete proizvoda ili usluga:
· Potvrđuje kvalitetu sustava i procesa na svakom pojedinačnom proizvodu ili usluzi

· Provodi se uvidom u dokumentaciju (kako proizvod ili usluga trebaju izgledati i kakvi trebaju biti) sa stvarnim izgledom i stanjem proizvoda ili usluge

· Potrebna je jednaka pažnja, priprema i provođenje audita procesa, proizvoda i usluga kao i kada je u pitanju audit općeg sustava kvalitete tvrtke
6. 8 principa za upravljanje kvalitetom

Usmjerenost  na kupca, vodstvo (Leadership), uključivanje zaposlenih, procesni pristup, sustavni pristup upravljanju, neprekidno poboljšanje, pristup donošenju odluka na osnovi činjenica i uzajamno korisni odnosi s dobavljačima
7. Manager kvalitete

Poželjna svojstva menadžera su: stručna osposobljenost (znanje, umijeće, motiviranost, metode, procesi, postupci), sposobnost rada s ljudima (kooperativnost, timski rad, stvaranje osjećaja sigurnosti, slobode mišljenja i stvaralaštva), sposobnost viđenja (razlikovanje bitnog od nebitnog, razumijevanje odnosa među elementima, sposobnost zaključivanja), sposobnost rješavanja problema (uraditi više nego li samo vidjeti problem, stvarati dobre zamisli, praktično rješavati probleme, davati ostvariva rješenja). 

Menadžerske uloge: informacijske uloge (glasnogovornik, primatelj i prenositelj info nadređenima), međuljudske uloge (uloga vođe i uloga povezivanja), uloge odlučivanja (poduzetnik, pregovarač, rješavatelj problema i uloga alociranja resursa).

Odgovoran je za: uvođenje sustava ISUK, vođenje, planiranje i nadziranje ISUK, odlučivanje o tehničkim inovacijama osiguranja ISUK, organiziranje internih audita, prikupljanje i obrada podataka o kvaliteti, savjetovanje i osposobljavanje iz stručnih područja ISUK, nadziranje osiguranja ISUK u tvrtki itd.
8. Načini implementacije sustava kvalitete 

a) samostalno (zaposlenici poduzeća)

· bolje poznavanje stanja i rada u poduzeću

· neobjektivnost i ovisnost

· ako je tvrtka-savjetnik nekvalitetna, tada je bolje raditi sam ili privremeno odustati od posla dok se ne nađe pravi partner

b) angažiranjem vanjske konzultantske tvrtke

· vrhunski stručnjaci i iskustvo savjetničke tvrtke

· neopterećenost postojećom situacijom u organizaciji

· nezavisnost od institucije koja će provjeravati (certificirati) sustav upravljanja kvalitetom

· tvrtka koja obrazuje kadrove i implementira sustav nije istodobno i tvrtka koja provodi završno provjeravanje i ocjenjivanje (završni audit) i koja izdaje certifikat

· auditiranje tvrtke ujedno je i provjera institucije-savjetnika koja će dobro paziti na svoj ugled i buduće poslove 
9. Osnovna „nova“ definicija kvalitete: Prema normi ISO 9000:2000 definicija glasi
“kvaliteta je stupanj do koje skup svojstvenih karakteristika ispunjava zahtjeve”.

10. Faze razvoja kvalitete 

Cjelokupni razvoj unutarnje kontrole kvalitete možemo podijeliti na sedam faza:

1) predindustrijska (auto)kontrola do industrijske revolucije: Izravan i stalan uvid vlasnika proizvodnje, odnosno proizvođača u sve faze nastanka proizvoda
2) period od industrijske revolucije do 1914. godine: Razvojem industrijskog poduzeća prestaje izravna kontrola kvalitete proizvoda od strane vlasnika poduzeća i prelazi u nadležnost posebno specijaliziranog predradnika - kontrolora
3) Period od 1914.-1940.godine: U ovom periodu karakteristična je pojava samostalne grupe za obavljanje poslova kontrole kvalitete
4) Period od 1940.-1955. godine: Odjel kontrole kvalitete ne penje se više samo po vertikali (hijerarhija), počinju obuhvaćati i aktivnosti koje nisu samo direktna proizvodnja (ulazna kontrola, međufazna, završna kontrola, mjerenje, statistička obrada podataka, servis)
5) Period od 1955.-1987. godine - Rast po hijerarhiji tvrtke do razine druge linije uprave (menadžmenta), širenje na razine sektora (odjela) nabave,prodaje, razvoja itd.
6) Period od 1987.- 2000. godine - Unutarnja kontrola kvalitete prerasta u integralni sustav osiguranja kvalitete, voditelj službe postaje menadžer kvalitete, dobiva mjesto savjetnika (pomoćnika) glavnog direktora u poduzeću za sva pitanja bitna za sustav kvalitete 

7) Period nakon 2000. godine - Velika revizija normi ISO 9000 ff temelji se na tri osnovna principa: upravljanju kvalitetom (u smislu stalnog poboljšanja), upravljanju procesima, integriranju osnovnih logističkih sustava vezanih za kvalitetu u bilo kojoj organizaciji (zaštita okoliša, sigurnost, financijski kontroling, informatika...). Osnovni cilj je postizanje tzv. poslovne izvrsnosti (eng. “Business Excellence”).

11. Planiranje kvalitete osnovica  je za praćenje ostvarenja ciljeva te  (re)definiranje
politike kvalitete, ciljeva i planova realizacije. U programima kvalitete naročito treba voditi računa o: definiranju operativnih ciljeva u procesima  i aktivnostima, identifikaciji ovlasti i odgovornosti za ostvarenje ciljeva, osiguranju potrebnih resursa za ostvarenje ciljeva, definiranju potreba za novim znanjima i kvalifikacijama, identifikaciji novih parametara uspjeha i  utvrđivanju potreba  tržišta, definiranju vremenske dinamike ostvarenja ciljeva kvalitete, redovitom preispitivanju napretka (novi razvoj)  i ugrađivanje zahtjeva kvalitete za proizvod, redovitim revizijama i usavršavanjima planova, planu nadzora, planu audita, planu izvještavanja, planu i postupcima ispitivanja, snimanju stanja ISUK, zapisima i planovima poboljšanja.
12. Politika kvalitete

Norme, vrijednosti i osobna uvjerenja i sustav; stupanj važnosti organizacijske politike; stil i filozofija rukovođenja; stavovi prema zaposlenicima;definiranost ovlaštenja i odgovornosti;
međusobna usklađenost ovlaštenja i odgovornosti; formalni i neformalni oblici komunikacije i informiranja; učestalost i tip komunikacije i informiranja;brzina i oblik komuniciranja i informiranja;pogodnost za inter-personalne komunikacije;tip raspoloživih informacija i komuniciranja; jasnoća naredbi i zadataka.

13. Pojam kvalitete
Stupanj u kojem skup svojstvenih značajka ispunjava zahtjeve. Kvaliteta je obujam i oblik upotrebne vrijednosti proizvoda i samim time, istodobno, i mjera koja pokazuje do koje razine taj proizvod-usluga zadovoljava određene zahtjeve korisnika. Kvaliteta je uvijek kompromis između potreba, želja i realnih mogućnosti u realizaciji ili nabavci proizvoda.

14. Troškovi kvalitete – podjela

Prema mjestu i načinu nastanka, vrsti, veličini itd. troškovi imaju čitav niz podjela: materijalni, nematerijalni, financijski, poznati, nepoznati, izravni, neizravni, oni na koje se ne može utjecati, oni na koje se može utjecati,oni koji su nastali djelovanjem vanjskih utjecaja, oni koji su nastali djelovanjem unutarnjih utjecaja, slučajni, očekivani, povremeni, stalni itd. Najčešće se pod troškovima smatraju financijski troškovi nastali u procesu stvaranja proizvoda ili pružanja usluge. Istodobno, financijski troškovi mogu, na ovaj ili onaj način, izraziti sve ostale troškove.
15. Ciljevi kvalitete definiraju se dugoročno i kratkoročno. Ciljevi kvalitete moraju biti 
sukladni politici kvalitete, pri njihovom definiranju uzimaju se u obzir rezultati preispitivanja kvalitete tvrtke te stupnja zadovoljenja zainteresiranih strana, Ciljevi moraju biti konkretni i mjerljivi. S ciljevima moraju biti upoznate zainteresirane strane i o tome mora postojati evidencija. O postignuću ciljeva moraju se redovito informirati zainteresirane strane. Odgovornost za ostvarenje ciljeva utvrđuje se na svim razinama rukovođenja i organiziranja (princip dijagonalne odgovornosti). Ciljevi se definiraju sukladno definiranom organizacijskom ustroju i procesima. Treba osigurati dokaz da su svi zaposleni i menadžment te vanjski suradnici upoznati s ciljevima tvrtke. Treba postojati plan preispitivanja ostvarenja ciljeva. U ciljevima iz upravljanja kvalitetom proizvoda treba uvažiti zakonske zahtjeve i rezultate procjene ugroženosti (utjecaj djelatnosti ).
16. Troškovi kvalitete

Pod troškovima kvalitete podrazumijevaju se: troškovi preventive i kurative ili (u teoriji i praksi kvalitete) troškovi za kvalitetu, troškovi neplaniranog smanjenja resursa ili (u teoriji i praksi kvalitete) troškovi zbog (ne)kvalitete. Ako troškove (izravno ili neizravno date kroz financijske pokazatelje) promatramo kao svjesno smanjivanje resursa (odnosno njihovo trošenje) u okvirima proizvodnje i/ili davanja usluge, tada možemo razlikovati sljedeću osnovnu podjelu: Troškovi namijenjeni povećanju resursa - proizvodni troškovi (od marketinga do servisa), troškovi održavanja, investicijski troškovi, troškovi radne snage itd.
Troškovi neplaniranog smanjenja resursa (gubici)- troškovi loše organizacije,troškovi loši komunikacija, roškovi lošeg ugovaranja,troškovi zastoja i ponovljenih radova,troškovi reklamacija i servisa,troškovi sudskih procesa i zabrana itd.
17. Podjela procesa

Procesi upravljanja- poslovni procesi razvoja, plana, osiguranja resursa i upravljanja ustrojem organizacije.Glavni procesi(horizontalni)- poslovni procesi, čiji se izlaz (proizvod/usluga) izravno  potvrđuje na tržištu. Proizvod i plan u nastanku su čvrsto integrirani. Procesi podrške (vertikalni)-su pomoćni procesi koji omogućavaju potpuno procesiranje u glavnim procesima.
18. Karakteristike robe

Roba je proizvod ljudskog rada i predstavlja objekt korištenja ili potrošnje, roba posjeduje uporabnu vrijednost, roba ima društvenu vrijednost ili kraće, samo vrijednost, roba se potvrđuje kroz društveni akt kupoprodaje.
19. Nabroji dokumentaciju sustava i proizvoda

Dokumentacija sustava kvalitete- priručnik kvalitete, knjiga procesa, postupci za upravljanje kvalitetom, radne upute (sa sadržajem relevantnim za kvalitetu).
Dokumentacija specifična za proizvod  - tehničke specifikacije, dokumenti za provođenje ispitivanja, dokazi o kvaliteti (dokazi o ispitivanju), izveštaji o kvaliteti (sažeti podaci o kvaliteti).

20. Opiši ISO 9001, 9004:
Struktura: Sustav upravljanja kvalitetom, odgovornost uprave, upravljanje resursima, realizacija proizvoda, mjerenje, analize i poboljšanja, zadovoljnost kupca.

21. Financiranje ISO
Članarina njezinih članica; izdavačkom djelatnošću (norme, katalozi, bilteni, publikacije..);
godišnji budžet u CHF (cca 150 mil.CHF); na godišnjoj skupštini Centralni komitet svake godine podnosi financijsko izvješće; za ISO rade velike multinacionalne kompanije i sve članice volonterski (cca 100 miliona CHF-a).

22. Članice ISO: Redovne (imaju samo jednu nacionalnu organizaciju za norme u vlastitoj zemlji): informiranje svih zainteresiranih o normama u svojoj zemlji o aktualnom stanju, prezentacija vlastite zemlje i njenim interesa za norme u ISO-u, sudjelovanje u svim radnim tijelima organizacija za koje je zainteresirana vlastita država, ispunjenje svih obveza i zadataka prema ISO-u (od plaćanja članarine pa dalje). Pridružene članice -  nerazvijene ili zemlje u razvoju nemaju svoju nacionalnu organizaciju za norme, nemaju pravo aktivnog rada u tehničkim aktivnostima, ali imaju pravo na informiranje o normama, zastupa ih neka ovlaštena vladina organizacija iz vlastite zemlje. Članice pretplatnice - veoma male zemlje ili zemlje s iznimno slabom ili veoma malom ekonomijom plaćaju malu članarinu ISO-u imaju status promatrača imaju pravo da budu u vezi s ISO-m i da pravodobno dobiju norme koje ih zanimaju.

23. Struktura norme 9001, 9004: Sustav upravljanja kvalitetom, odgovornost uprave,
upravljanje resursima, realizacija proizvoda, mjerenja, analize, poboljšanja
24. Križ normi
Vanjska legislativa koja podržava sustave kvalitete se uočava na odgovarajućem križu normi. Za križ normi iz područja kvalitete na globalnoj razini zadužen je tehnički komitet ISO TC 176. Križ normi sačinjava: 

1) rječnik i definicije-opisuje sve pojmove i daje njihove službene definicije koje su obveza za sve koji žele implementirati, održavati i unaprijeđivati svoj sustav kvalitete, 
2) model (i)- precizno opisuje skup zahtjeva i pravila ponašanja za bilo koju organizaciju koja želi imati propisani i međunarodno priznati i potvrđeni (certificirani) sustav kvalitete, 

3) akreditacija- daje postupak i zahtjeve koje mora usvojiti svaka organizacija da bi bila ovlaštena za izdavanje odgovarajućih certifikata (potvrda) po pitanjima kvalitete, 

4) auditiranje- odnosi se na skup propisa (normi) koje su vezane za organizacije i osobe koje provode procjenjivanje kao i na osobe i organizacije kojima se odgovarajuće ocjenjivanje provodi, 

5) dodatne norme- ostala međunarodna pravila i propisi, 

6) norme iz struke ili područja- specifični dodatni zahtjevi pojedine struke (auto industrija, telekomunikacije…).

25. Nužnost internacionalizacije normi

Internacionalizacijom se smanjuju se ekološki i sigurnosni rizici; povećava kvaliteta i pouzdanost materijala, proizvoda, procesa i sustava; ujednačuje, pojednostavljuje i pojeftinjuje razvoj, proizvodnja, pružanje usluga; povećava se protok roba , omogućuje se liberalizacija tržišta. VAŽNOST - Izbjegavanje protekcionizma; Zaštita zemalja u razvoju; Stvaranje jedinstvenog svjetskog tržišta; Očuvanje ekološkog planetarnog sustava, Širenje i prihvaćanje najnovijih globalnih tehničkih i tehnoloških znanja, Izgradnja jedinstvenog svjetskog komunikacijskog sustava.
26. Hijerarhija normi

Prema važnosti i značenju postoje:

a) Međunarodne ili internacionalne (ISO, IEC)

b) Regionalne norme (CEN ,CENELEC)

c) Nacionalne norme (DIN – Njemačka, GB-Velika Britanija, HRN- Hrvatska)

d) Industrijske norme (VDI, VDA, JAR)

e) Interne norme (multinacionalnih kompanija ili korporacija)

Niža norma u hijerarhiji mora poštovati višu razinu, izuzetak je kad niža norma ima stroži karakter (švedske norme za sigurnost vozila, austrijske o kvaliteti prehrambenih proizvoda)
27. Interesni partneri 
Pored ispunjenja zahtjeva kupca neophodno je voditi  računa i o drugim interesnim partnerima. U najvažnije interesne grupe ubrajaju se: Kupci- orijentacija na kupca predstavlja u klasičnom smislu aktivnost poduzeća na želje kupaca. Odnosi s kupcem i dobavljačem od najvećeg su značaja za poduzeće. Zaposlenici-velika važnost se pridaje razvoju zaposlenih, kao najvažnijem resursu u poduzeću. Zaposlenici bi trebali misliti samostalno i biti poduzetnici (Entrepreneurship), kao i motivirani i orijentirani na cilj. Zaposlenici moraju osobno biti odgovorni za kvalitetu, a ne da na njih djeluje netko "odozgo" (za to nadležno mjesto koje funkcionira kao "unutrašnja provjera"). Dobavljači se sve više uključuju u zbivanja u poduzeću i predstavljaju važan faktor za dugoročni uspjeh poduzeća. Vlasnici/dioničari- mnogi vlasnici poduzeća hoće za svoj uloženi novac izvući maksimalnu dobit, ali mnogi investitori sve više priznaju ulogu i značaj drugih interesnih partnera.
Društvo/okolina- zbog značajnog utjecaja na medije i potrošače društvena zajednica predstavlja značajnog partnera za svako poduzeće. Uspješna eksterna komunikacija stvara imidž i razvija korporativni identitet poduzeća na tržištu.
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