Rdznice pomiedzy systemem zarzgdzania jakoscig wg EN ISO 9001 a EN 9100 (AS9100) — wersja tabelaryczna

Lp. | Obszar operacyjny

Stan bazowy
(Zgodnosé z 1ISO 9001)

Rozszerzenie wymagan
(Specyfika EN 9100)

Faza wdrozenia
(Kluczowe dziatania projektowe)

Faza utrzymania
(Skutki operacyjne)

Zarzadzanie ryzykiem
operacyjnym

Identyfikacja ryzyk i szans na
poziomie ogdlnosystemowym i
kontekstu biznesowego.

Obligatoryjne, sformalizowane zarzadzanie
ryzykiem operacyjnym z uwzglednieniem
prawdopodobienstwa i dotkliwosci
nastepstw dla proceséw realizacji.

Opracowanie metodyki, kryteridw akceptacji
oraz sformalizowanych narzedzi (np.
rejestréw) do ewaluacji ryzyka proceséw
produkcyjnych.

Systematyczna, formalnie udokumentowana
analiza ryzyka oraz przeglgdana dodatkowo
przy nowo zamowieniach, zmianach
technologicznych oraz odchyleniach w
tarncuchu dostaw.

Przeglad wymagan
2 | dotyczacych wyrobow
(Ofertowanie)

Weryfikacja zdolnosci
organizacji do spetnienia
zdefiniowanych wymagan
klienta.

Obligatoryjna identyfikacja wymagan
specjalnych, elementéw krytycznych oraz
formalna ocena ryzyka operacyjnego przed
podjeciem zobowigzania.

Redefinicja procesu ofertowania w kierunku
oceny interdyscyplinarnej, uwzgledniajacej
parametry ryzyka oraz zdolnosci i
ograniczenia technologiczne.

Rygorystyczne, ewidencyjne dokumentowanie
przegladu kazdego zlecenia, ze szczegdlnym
uwzglednieniem kontraktéw nietypowych
technicznie.

Nadzér nad taricuchem

Podstawowa kwalifikacja i
ocena dostawcow na

Petna odpowiedzialnos¢ za zgodnos¢
wyrobow z zewnatrz (réwniez ze zrodet
wskazanych przez klienta), bezwzgledne

Wdrozenie restrykcyjnego systemu
klasyfikacji dostawcoéw oraz aneksowanie
umoéw w celu zagwarantowania praw

Zwiekszony nadzor poprzez ciggte
monitorowanie wskaznikow jakosci i
terminowosci dostawcoéw (scorecards) oraz

dostaw (Zaku odstawie przyjetych . , . e . N " .
( Py) Er teri:va:/ przyjety kaskadowanie wymagan (flow-down - w dét | dostepu dla organizacji, klientoéw i organdéw | weryfikacje dokumentacji towarzyszacej (np.
¥ ’ drabiny taricucha dostaw). regulacyjnych. certyfikatow).
- Obligatoryj dzanie konfi ja, . . . . . .
Zapewnienie '8 orYJne zarza zar’1.|e ,o,n guraq? Usankcjonowanie proceséw nadzorowania Bezwzgledne zachowanie dyscypliny
. . . . - . gwarantujace petng spéjnosé atrybutéw - " . . . .
4 Zarzadzanie konfiguracja | identyfikowalnosci w zakresie fizycznych i funkcjonalnych wyrobu z rewizji dokumentacji technologicznej, zgodnosci wydawanego wyrobu z najnowszg
i identyfikowalnos¢ wymaganym prawnie lub . : statusow partii produkcyjnych oraz zasad specyfikacjq oraz kompletowanie petnych
. aktualng dokumentacja techniczng na . s -
narzuconym przez klienta. . ) autoryzacji zmian. pakietéw zwolnieniowych (release packages).
kazdym etapie.
L . , . L . . . Obligatoryjne powtarzanie udokumentowanej
Realizacja produkcji w Wymog obiektywnego udowodnienia Implementacja sformalizowanej procedury rocedury FAl orzv zmianach
5 Sterowanie produkcjg i | warunkach nadzorowanych, zdolnosci procesu, m.in. poprzez Kontrole FAl, wyznaczenie bezwzglednych kryteriéw fechnolo;icznylih,ysprzetowych i

zwolnienie wyrobu

weryfikacja jakosci na
zdefiniowanych etapach.

Pierwszej Sztuki (FAI) oraz wdrozenie
prewencji ciat obcych (FOD).

akceptacji oraz programéw zapobiegania
FOD w strefach produkcyjnych.

lokalizacyjnych; cykliczna walidacja procesow
specjalnych.
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Rdznice pomiedzy systemem zarzgdzania jakoscig wg EN ISO 9001 a EN 9100 (AS9100) — wersja tabelaryczna

Lp. | Obszar operacyjny

Stan bazowy
(Zgodnos¢ z 1ISO 9001)

Rozszerzenie wymagan
(Specyfika EN 9100)

Faza wdrozenia
(Kluczowe dziatania projektowe)

Faza utrzymania
(Skutki operacyjne)

Niezgodnosci, dziatania
6 | korygujace i czynniki
ludzkie

Analiza przyczyn zrédtowych
(RCA) i wdrazanie dziatan
korygujacych w ujeciu
standardowym.

Obowigzek ewaluacji czynnika ludzkiego w
analizie RCA; restrykcje dysponowania
wyrobem niezgodnym (np. "uzyj w stanie w
jakim sie znajduje" wymaga zgody klienta).

Modyfikacja metodyki rozwigzywania
probleméw (np. 8D) o analize btedéw
ludzkich; formalne zaostrzenie rezimu
kwarantanny wyrobow.

Rygorystyczne zarzgdzanie procesem
informowania o "ucieczkach jakosciowych"
(escape management) oraz Scisty fizyczny
nadzér nad czeSciami podrobionymi lub
ztomem.

Swiadomos¢ personelu,
7 |bezpieczenstwo wyrobu
i etyka

Komunikacja Polityki Jakosci i
uswiadamianie ogdlnego
wptywu personelu na
skutecznosc¢ systemu.

Obligatoryjne budowanie Swiadomosci
indywidualnego wktadu w zgodnos¢ i
bezpieczenstwo wyrobu oraz promowanie
kultury zachowania etycznego.

Rozbudowa programoéw adaptacyjnych
(onboarding) i matryc kompetencyjnych o
moduty z zakresu bezpieczenstwa, etyki
biznesowej i identyfikacji czesci
podejrzanych.

Cykliczna realizacja szkolen odswiezajgcych
oraz ciggte monitorowanie i wspieranie
otwartej kultury bezpieczenstwa w
organizacji.

Pomiary skutecznosci

Mierzenie satysfakcji klienta

Wyznaczenie Przedstawiciela Kierownictwa;
formalny wymag twardego monitorowania

Zdefiniowanie sformalizowanych pulpitow
zarzadczych (dashboards) dla wskaznikow

Regularne raportowanie wynikow na poziomie
strategicznym; wymaog natychmiastowego

8 (KPI1) i Przywoédztwo oraz rleadll'zaqa sta;dar'dowych terminowosci dostaw (OTD) i stopnia KPI (OTD, jako$¢) oraz oficjalne nadanie wdrozenia udokumentowanych dziatan
preegladow zarzaczania. zgodnosci wyrobu. uprawnien Przedstawicielowi Kierownictwa. | naprawczych przy braku realizacji celow.
Inicjowanie sformalizowanych projektéw
Zarzadzanie zmiang Ustanowienie udokumentowanego procesu | Opracowanie formalnej procedury transferu | transferu dla kazdej dyslokacji produkcji, z
9 Przeniesienie prac podwykonawstwa i kooperacja | planowania i nadzoru nad statym lub prac, uwzgledniajgcej analize ryzyka wymogiem zabezpieczenia ciggtosci
(Transfer of Work) na zasadach ogdlnego tymczasowym przeniesieniem pracy do wyprzedzajacego, walidacje nowego jakosciowej na podstawie dowodéw
podejscia procesowego. nowego podmiotu lub lokalizacji. dostawcy i wymogi rekwalifikacji procesu. obiektywnych (np. ponownej kontroli
pierwszej sztuki - FAI).
- . . . . . .| Ustanowienie zasad zatwierdzania, Bezwzgledne zarzadzanie zmianami w kodach
Wyposazenie Utrzymanie ruchu maszyn Obligatoryjna autoryzacja, walidacja i nadzor . . . . . o
L . . . wersjonowania i kryptograficznego sterujgcych maszyn (rejestracja i
10 produkcyjne i produkeyjnych oraz nad oprogramowaniem sterujacym /fizycznego zabezpieczania programéw zatwierdzanie autoryzowane) oraz ciggta

oprogramowanie
maszyn (CNC)

metrologiczny nadzér nad
wyposazeniem pomiarowym.

urzadzeniami numerycznymi (np. kodem
CNC) oraz sprzetem produkcyjnym.

numerycznych przed nieautoryzowang
modyfikacja.

weryfikacja oprzyrzagdowania w toku
produkc;ji.
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Rdznice pomiedzy systemem zarzgdzania jakoscig wg EN ISO 9001 a EN 9100 (AS9100) — wersja tabelaryczna

Stan bazowy

Rozszerzenie wymagan

Faza wdrozenia

Faza utrzymania

Lp. | Obszar operacyjn . . . . . . .
P P viny (Zgodnos¢ z 1SO 9001) (Specyfika EN 9100) (Kluczowe dziatania projektowe) (Skutki operacyjne)
Postepowanie zgodnie z Niezbedny rygor w dokumentowaniu Przebudowa standardéw badawczo- Opracowywanie znacznie poszerzonej
. L. .. | ogélnymi wytycznymi przebiegu testéw, kategoryczne rozdzielenie |rozwojowych, implementacja scistego dokumentacji dowodowej; bezposrednia
Projektowanie i rozwadj . h o i L . NN . .
11 (R&D) planowania, przegladu, procesow weryfikacji od walidacji oraz nadzoru inzynieryjnego nad parametrami autoryzacja inzynierow R&D dla jakichkolwiek
weryfikacji i walidacji prac zarzadzanie zidentyfikowanymi elementami | krytycznymi juz od fazy studium pdzniejszych odstepstw produkcyjnych na
inzynierskich. krytycznymi. wykonalnosci. produkowanym wyrobie.
. . . . - " - Zarzgdzanie wdrozeniami poprze
Operacyjne planowanie Obligatoryjne wdrozenie metodologii Ustanowienie standardu dla procesu NPI zadzani ,W z I ,I poprzez .
. L . . ” - . . powotywanie zespotéw interdyscyplinarnych,
Planowanie i produkg;ji i ,zarzadzania projektem” dla uruchamiania (New Product Introduction) z precyzyjnie . .. ,
12 . . . . . . . ) . . . formalna alokacje zasobdw i nadzér
Zarzadzanie Projektem | harmonogramowanie zadan nowych wyroboéw (NPI) lub dla proceséw o | zdefiniowanymi bramkami decyzyjnymi . . . o .
. . L L . . . kierownika projektu nad realizacja kolejnych
wytwadrczych na zlecenie. wysokiej ztozonosci technicznej. (quality gates). L
kamieni milowych.
Realizaci - Ak . . . tei -
ea |zac.Ja czyanosu po tywne zarzqdz?nle danym.| ’ Ustanowienie zdefiniowanych proceduralnie Utrzymyyvgnle tr\A{a ej gOtO\lN'OSCI do .
. . dostawie ograniczona do eksploatacyjnymi, obstuga biuletynéw , . . . . wykazania identyfikowalnosci wstecznej
Wsparcie po dostawie . . . . . ., | protokotéw komunikacyjnych z klientami i I
13 | ogdblnych wymogow technicznych oraz rozwigzywanie problemow . . . . (traceability) oraz rygorystyczne
(Post-delivery support) . A L, . wtadzami lotniczymi na wypadek wykrycia . . ..
gwarancyjnych i mogacych mie¢ wptyw na usterkowosé po . . ) powiadamianie stron o zagrozeniach w
. L . anomalii w wyrobach juz ekspediowanych. , o
reklamacyjnych. stronie uzytkownika. okreslonym rezimie czasowym.
Zmiana paradygmatu audytowania,
Aktualizacja zak | hi tebi i Sciezkach
Cykliczne audytowanie Audyty wewnetrzne bezwzglednie tga izacja zakresu E)anowanyc i !oog eb{one audy,tc?wanle po Sciezkac
o L o L. realizowanych audytéw wewnetrznych (pn. | identyfikowalnosci wyrobu, audyty
systemu zarzadzania jakoscig weryfikujace wskazniki efektywnosci . . . L .
. o , . bazy list kontrolnych o rygory branzowe oraz |sprawdzajace autentyczno$é FAI (kontroli
14 | Audyty wewnetrzne ukierunkowane na operacyjnej procesow, reklamacje oraz

potwierdzanie ogdlnej
zgodnosci.

implementacje wymagan lotniczych klienta
/regulatora.

przeprowadzenie specjalistycznych szkolen
doskonalacych kwalifikacje zespotu
audytoréw wewnetrznych.

pierwszej sztuki), poprawnosci "flow-down"
(przeniesienia wymagan do wczesniejszych
etapow tancucha dostaw) i sprawdzajgce
kulture organizacyjna.
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