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1 Wprowadzenie

Zgodnie z politykg energetyczng Polski do 2040 roku (PEP2040 [1]),
wdrozenie energetyki jgdrowej i uruchomienie pierwszego bloku powinno nastgpi¢ do
2033 r. Projekt PEP2040 zaktada budowe 6 blokéw energetycznych o mocy 6-9 GW
do 2043 roku, ktore zapewnig krajowym odbiorcom dostawe 20% energii. Resort
energii szacuje realizacje catego programu jadrowego na 100-135 mid zt przez okres
20 lat. Powyzsze plany i zapowiedzi Ministerstwa Energii umozliwiajg podjecie
dziatan przez krajowe podmioty gospodarcze w zakresie przygotowanie sie do
udziatu w procesie budowy pierwszej elektrowni jgdrowej, a nastepnie jej
eksploataciji.

W zwigzku z brakiem elektrowni jgdrowych (EJ), Polska nie posiada wtasnych
przepisow dotyczacych ich budowy i eksploatacji, jak réwniez norm i wymagan
w zakresie systemow zapewnienia jakosci lub zarzgdzania jakoscig.

W rozporzgdzeniu Ministra Rozwoju z dnia 20 maja 2016 r. w sprawie
warunkow technicznych dozoru technicznego dla urzadzeh technicznych Ilub
urzgdzen podlegajgcych dozorowi technicznemu w elektrowni jgdrowej (Dz. U.
z 2016 r. poz. 909) stwierdza sie, ze do projektowania, materiatow i elementéw
stosowanych do wytwarzania, naprawy lub modernizacji, wytwarzania, eksploataciji,
naprawy i modernizacji oraz likwidacji urzgdzen EJ nalezgcych do odpowiedniej klasy
bezpieczenstwa stosuje sie wymagania techniczne okreslone w dokumentach
odniesienia majgcych zastosowanie do tych urzgdzen, o ile przepisy rozporzgdzenia
nie stanowig inaczej. Z kolei do urzadzeh EJ, dla ktorych nie okreslono klasy
bezpieczenstwa, stosuje sie wymagania zawarte w normach technicznych
wiasciwych dla danych urzadzen oraz w innych specyfikacjach technicznych
dotyczgcych wymagan projektowych, o ile przepisy niniejszego rozporzgdzenia nie
stanowig inaczej.

W przypadku systemow zapewnienia jakosci, podstawowym dokumentem na
catym swiecie sg zalecenia No. GSR Part 2 [2] opracowane przez Miedzynarodowg
Agencje Energii Atomowej (IAEA — International Atomic Energy Agency). Zalecenia
te stanowig podstawe do opracowania przez poszczegodlne kraje lub organizacje
miedzynarodowe wiasnych norm, przepisow lub wymagan majgcych zastosowanie
zarébwno w przedsiebiorstwach produkujgcych urzgdzenia i swiadczgcych ustugi
w dziedzinie energetyki jgdrowej, jak operatoréw obiektéw jgdrowych.
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Wsrdéd najbardziej prawdopodobnych dostawcéw technologii jgdrowej dla
Polski wymienia sie firmy lub korporacje z Francji, Japonii, Kanady, Korei
Potudniowej oraz Stanéw Zjednoczonych. Wyszczegdlnienie krajéw, a nie
potencjalnych firm-dostawcow technologii jadrowej jest bardziej odpowiednie
z punktu widzenia przepiséw technicznych i jakosciowych stosowanych podczas
wytwarzania reaktora jadrowego i innych gtéwnych urzadzen i konstrukcji, poniewaz
do ich projektowania i wytwarzania stosuje sie wymagania kodéw, norm i przepiséw
kraju dostawcy technologii.

Projektowanie i budowa elektrowni jgdrowych przebiega w oparciu
o odpowiednie kody i przepisy, wsrod ktérych wiodgcg role odgrywajg kody
dotyczace urzgdzen cisnieniowych. W chwili obecnej podczas budowy elektrowni
jadrowych najszersze zastosowanie na $wiecie majg odpowiednie sekcje
amerykanskiego kodu ASME B&PVC (American Society of Mechanical Engineers
Boiler and Pressure Vessel Code) [3], ktéry w zakresie systemdéw zapewnienia
jakosci dla zastosowan jgdrowych zaktada stosowanie wymagan normy ASME NQA-
1 [4]. Japonia, Korea Potudniowa i Kanada posiadajg wlasne kody w dziedzinie
energetyki jagdrowej oraz wtasne normy dotyczgce systemow zapewnienia jakosci. Te
ostatnie jednak uwzgledniajg zalecenia GSR Part 2 i w wielu punktach sg podobne
do wymagan zawartych w normie ASME NQA-1.

Na kontynencie europejskim wiasng technologie jgdrowg opracowata firma
z Francji, co warunkuje, ze sporo elektrowni jgdrowych w tej czesci sSwiata
zbudowano i nadal buduje sie w oparciu o wymagania francuskich kodéw AFCEN
(Association Francaise pour les régles de Conception, de construction et de
surveillance en exploitation des matériels des Chaudieres Electro Nucléaires, co
ttumaczy sie na jezyk angielski jako: French Association for the rules governing the
Design, Construction and Operating Supervision of the Equipment Items for Electro
Nuclear Boilers). Kody AFCEN sg od okoto 40 lat rozwijane we Francji w sposéb
niezalezny od kodu ASME, co przyczynito sie do zdecydowanie innej ich struktury,
a w niektérych przypadkach réwniez zawartosci. Nie zmienia to jednak faktu,
iz odpowiednie sekcje obydwu kodéw (AFCEN i ASME) sg zasadniczo do siebie
podobne.

Wymagania w zakresie systemow zapewnienia jakosci w przypadku przepiséw
AFCEN roéwniez bazujg na zaleceniach podanych w IAEA GSR Part 2 [2], a do
niedawna takze w normie ISO 9001 [5] oraz w dokumencie NSQ-100 [6]. W ubiegtym
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roku sytuacja ulegta jednak zmianie, poniewaz w maju 2018 zostata zatwierdzona
norma ISO 19443 [7], ktorej inicjatorami opracowania byfa strona francuska. Nalezy
zatem spodziewac sie, ze w kolejnych nowelizacjach poszczegdlnych czesciach
kodu AFCEN wymagania dotyczgce systemow zapewnienia jakosci bedg w catosci
lub czesci oparte na wymaganiach ujetych w nowoopracowanej normie 1ISO 19443.

W zwigzku z powyzszym, w dalszej czesci niniejszych wytycznych poddano
analizie i zestawiono wymagania w zakresie systemow zapewnienia jakosci zawarte
w: IAEA GSR Part 2, ASME NQA-1 oraz AFCEN (rys.1).

Wytyczne sg przeznaczone dla przedsiebiorstw, ktdre zamierzajg uruchomic
wytwarzanie urzgdzen lub konstrukcji, jak rowniez rozpoczgé swiadczenie ustug na

rzecz budowy elektrowni jadrowe;.
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2 System zapewnienia jakosci (SZJ)

2.1 Uwagi ogodlne

Energetyka jgdrowa jest szczegdlnym dziatem energetyki, gdyz na skale
przemystowg energia pozyskiwana jest z rozszczepienia ciezkich jgder pierwiastkdw
(gtéwnie uranu 235). Podstawowe zagrozenie zwigzane z uzytkowaniem elektrowni
jadrowej wynika z faktu, ze w reaktorze jgdrowym znajdujg sie produkty
rozszczepienia, gromadzgce sie tam podczas jego pracy. Grozg one
napromieniowaniem cztowieka, czy innych organizméw zywych, gdy wydostang sie
poza elektrownie. Istotg bezpieczenstwa jgdrowego jest dgzenie do osiggniecia
takiego stanu technologii i zarzgdzania procesami, w ktérym w normalnych
warunkach eksploatacyjnych, przy wszelkich odchyleniach od tych warunkéow
wigcznie z sytuacjg awaryjng, a takze podczas likwidacji skutkéw awarii, zapewniona
zostanie - w stopniu rozsgdnie mozliwym do osiggniecia - maksymalna ochrona
pracownikow, ludnosci i Srodowiska przed nadmiernym narazeniem na
promieniowanie jonizujgce. Juz od pierwszych lat rozwoju energetyki jgdrowej
wymagania bezpieczenstwa uznawano za nadrzedne. Zastosowane rozwigzania
techniczne powinny zapewni¢ niezawodng i ciggtg prace instalacji jadrowej przy
zachowaniu zasady, ze wazniejsze jest bezpieczenstwo niz wytwarzanie energii
elektrycznej.

Uwzglednienie wieloletnich doswiadczen i wielu ewolucyjnych ulepszen —
potgczone z nowym podejsciem do projektu, pozwalajgcym na uzyskanie znacznie
prostszej konstrukcji — dalo w efekcie zasadniczg poprawe warunkéw
bezpieczenstwa elektrowni obecnie projektowanych, budowanych bgdz wchodzgcych
do eksploatacji. Stosowane obecnie przepisy w zakresie wymagan technicznych
i jakosciowych zwigzanych z projektowaniem, budowg i eksploatacjg elektrowni
jadrowej (nawet do 60 lat z mozliwoscig przedtuzenia do 100 lat) sg bardzo
szczegotowe i restrykcyjne, co umozliwia uzyskanie wysokiej jakosci i powtarzalnosci
wytwarzanych podzespotdw, zapewniajgc najwyzszy stopien niezawodnosSci
i bezpieczenstwa eksploatacji elektrowni. Niezwykle istotne na kazdym etapie
budowy i eksploatacji elektrowni jgdrowej jest rowniez prowadzenie wszelkich dziatan

zgodnie z wymaganiami systeméw zapewnienia jakosci.



Podstawowe zalecenia w zakresie wymagan dotyczacych systemu
zapewnienia jakosci w energetyce jgdrowej opracowane zostalty przez
Miedzynarodowg Agencje Energii Atomowej (IAEA — International Atomic Energy
Agency). Jest to dokument No. GSR Part 2 ,Leadership and Management for Safety
— General Safety requirements” [2]. W oparciu o ww. wytyczne IAEA, w krajach
bedacych potentatami w zakresie wytwarzania, stosowania i dostarczania technologii
jadrowych tj.: USA, Francja, Rosja, Korea Potudniowa, Chiny i Japonia, opracowano
wiasne przepisy i normy, ktore sg stosowane przy budowie i eksploatacji instalacji
jadrowych. Normy te sg rowniez stosowane w krajach, do ktérych dostarczana jest
technologia jadrowa. Sposréd ww. krajow najczesciej stosowane sg przepisy
francuskie i amerykanskie.

We Francji jednostkg odpowiedzialng 2za opracowywanie przepisow
dotyczacych projektowania, budowy (wytwarzania), eksploatacji i badan
podzespotéw stosowanych w elektrowniach jgdrowych, jest organizacja o nazwie
AFCEN. Jest to stowarzyszenie przedsiebiorstw z sektora energetyki jadrowej,
ktorych  zakres dziatalnosci jest zwigzany z aspektami technicznymi,
wykorzystywanymi przy projektowaniu, budowie i eksploatacji elektrowni jgdrowej.
W ramach AFCEN opracowano nastepujgce kody: RCC-M, RCC-CW, RCC-MRXx,
RCC-C, RCC-E, RSE-M i ETC-F, ktoére obejmujg wymagania zwigzane
z infrastrukturg, wyposazeniem mechanicznym i elektrycznym, odpornoscig na
wysokg temperature oraz na dziatanie ognia, a takze wymagania odnosnie nadzoru,
inspekcji i badan. W przepisach tych, oprécz wymagan projektowych, technicznych
i zwigzanych z dokumentacjg, zamieszczono roéwniez wymagania zwigzane
z systemem zapewnienia jakosci. Wymagania te oparto na dokumencie IAEA No. GSR
Part 2 [2] oraz na normie ISO 9001 [5].

W 2011 r. we Francji powstato stowarzyszenie NQSA (National Quality
Standard Association), ktore jest organizacjg non-profit. Stowarzyszenie to powstato
w odpowiedzi na zapotrzebowanie rynku energetyki jgdrowej w zwigzku
z koniecznoscig zwiekszenia swiadomosci w tancuchu dostawcéw odnosnie kultury
bezpieczenstwa w tej dziedzinie oraz zapewnienia wysokiej jakosci dostarczanych
wyrobow i ustug. Stowarzyszenie NQSA powotaly firma Framatome (dostawca
technologii jgdrowej, wczesniej pod nazwg AREVA) oraz towarzystwo klasyfikacyjne
Bureau Veritas, do ktérych pdzniej dotgczyty takie firmy jak: SGS, Alstom, World

Nuclear Association, Rolls-Royce, Eskom, Rosatom Overseas i Mitsubishi Heavy
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Insdustries. W ramach swoje] dziatalnosci NQSA opracowato wymagania z zakresu
systemu zapewnienia jakosci w energetyce jadrowej NSQ-100 pt.: ,Nuclear Safety
and Quality Management System — Requirements” [6]. Dokument ten powstat
w oparciu o norme ISO 9001:2008 i zostat rozbudowany o wymagania zwigzane
z zapewnieniem bezpieczenstwa i jakosci w energetyce jgdrowej, ktére zostaty
zaczerpniete z podstawowych przepisow jgdrowych, a mianowicie z juz
nieobowigzujgcych zalecen Miedzynarodowej Agencji Energii Atomowej IAEA GS-R-
3:2006 [8], AFCEN RCC-M [9] i RCC-CW [10]. Norma NSQ-100 uwzglednia ponadto
18 kryteriow zapewnienia jakosci dla elektrowni jgdrowej, ktore znajdujg sie w 10
CFR Appendix B to Part 50 (CFR — z ang. Code of Federal Regulations) [11],
obowigzujgcej na terenie USA.

W chwili obecnej dokument NSQ-100 jeszcze funkcjonuje, ale wkrotce
zostanie najprawdopodobniej zastgpiony przez norme ISO 19443 [7], ktorej tresc
stanowi udoskonalong wersje tego dokumentu. W normie tej uwzgledniono wszystkie
wymagania normy ISO 9001:2015 [5], ktdére uzupetniono o wymagania zwigzane
z kulturg bezpieczenstwa, podejsciem stopniowym oraz elementami istotnymi dla
bezpieczenstwa jgdrowego.

Przepisy zwigzane z zapewnieniem jakosci przy budowie i uzytkowaniu
elektrowni jgdrowej, a takze przy wytwarzaniu energii jagdrowej w USA znajdujg sie
przede wszystkim w amerykanskim Kodeksie Przepiséw Federalnych (CFR), w 10
ksiedze tych przepisow zatytutowanej ,Energy”, a szczegdlnie w zatgczniku B do
czesci nr 50 tej ksiegi pt.: ,Quality Assurance Criteria for Nuclear Power Plants and
Fuel Reprocessing Plants”. Przepisy te zostaly opracowane przez Nuclear
Regulatory Commission (NRC — Komisja Regulacji Nuklearnej), a zatem maja
zastosowanie tylko na terenie USA. Kryteria, ktdére wyszczegdlnione zostaty
w zatgczniku B to: organizacja, program zapewnienia jakosci, nadzér nad
projektowaniem, nadzor nad dokumentacjg zwigzang z zakupami, instrukcje,
procedury i rysunki, nadzér nad dokumentami, kontrola zakupionych materiatéw,
urzgdzen i ustug, identyfikacja i kontrola materiatéw, czesci i podzespotéw, nadzoér
nad procesami specjalnymi, inspekcje, badania kontrolne, nadzorowanie
wyposazenia do badan i pomiarow, postepowanie, przechowywanie i wysyika
wyrobow, status inspekcji i badan, postepowanie z wyrobem niezgodnym, dziatania
korygujgce, zapisy jakosci i audyty. Na podstawie powyzszych kryteriow z 10 CRF

Appendix B to Part 50 stowarzyszenie ASME (z ang. American Society of Mechanical
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Engineers) opracowato norme NQA-1 pt.: “Requirements for quality assurance
programs for nuclear facilities”, ktéra ma zastosowanie rowniez poza terenem USA
i ustala wymagania zwigzane bezposrednio z opracowaniem i realizacjg programu
zapewnienia jakosci, stosowanego podczas wyboru lokalizacji, projektowania,
budowy, uzytkowania i zamykania elektrowni jgdrowej. Wymagania te muszg byc¢
bezwzglednie spetnione, gdyz dotyczg przede wszystkim wszelkich dziatan,
majgcych wpltyw na jakos¢ i bezpieczenstwo funkcjonowania wszystkich
podzespotow i urzadzen w elektrowni jgdrowe;.

Stowarzyszenie ASME w latach 70-tych XX wieku opracowato dokument
oznaczony ASME Section lll, Division 1 and 2, General Requirements NCA-3700,
ktéry w pozniejszym czasie przyjgt oznaczenie NCA-3800. Ta cze$¢ wymagan
trzeciej sekcji przepiséw ASME (ASME Section Ill) jest zatytutowana Metallic Material
Organization’s Quality System Program (co mozna przettumaczy¢ jako: Program
Systemu Jakosci w Organizacji Materiatbw Metalicznych). W NCA-3800
zdefiniowano m.in. takie pojecia jak: materiat metaliczny, materiat Zzrédtowy (z ang.
source material), Organizacja Materiatbw Metalicznych (z ang. Metallic Material
Organization). W dokumencie okreslono wymagania dotyczgce odpowiedzialnosci
oraz systemu zapewnienia jakosci, jakie powinny zosta¢ spetnione przez organizacje,
ktéra zajmuje sie wytwarzaniem, przetwarzaniem i sprzedazg materiatow
metalicznych na potrzeby szeroko rozumianej energetyki jgdrowej. Program
zapewnienia jakosci wg NCA-3800 powinien obejmowac takie obszary dziatalnosci
organizacji jak: personel, dokumentacje, nadzér nad zakupami, nadzér nad
metodami i procedurami identyfikacji i oznaczania materiatow, kontrole proceséw
specjalnych (spawanie, giecie itp.) stosowanych w trakcie przetwarzania materiatéw,
nadzér nad wyposazeniem pomiarowym oraz wymagania dotyczgce certyfikatow
materiatowych. ASME obecnie prowadzi certyfikacje Organizacji Materiatowych
i wydaje Certyfikaty Systemu Jakosci (Quality Systems Certificate), ktore
potwierdzajg, ze procesy i wustugi w Organizacji Materiatowej zwigzane
z wytwarzaniem, przetwarzaniem i sprzedazg materiatdw metalicznych sg zgodne
z wymaganiami ASME Boiler and Pressure Vessel Code, Section Ill, NCA-3800.

Ponizej przytoczono podstawowe wymagania, zawarte we wcigz aktualnym
dokumencie NSQ-100, opracowanym przez francuskie stowarzyszenie NQSA,

nowoopracowanej normie 1SO 19443, a takze amerykanskiej normie ASME NQA-1.
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2.2 Wymagania w zakresie SZJ wg NSQ-100 (NQSA)
2.2.1 Wstep

Organizacja NQSA rozpowszechnia norme NSQ-100 i zacheca do jej
stosowania, prowadzi regularne przeglady normy, a takze certyfikuje
przedsiebiorstwa na zgodnos¢ z wymaganiami tej normy oraz firmy, ktére same
prowadzg proces certyfikacji innych przedsiebiorstw. Wraz z normg opracowano
szereg wytycznych, utatwiajgcych zrozumienie poszczegdlnych zapisbw normy oraz
wdrozenie systemu.

Celem normy NSQ-100 jest rozwijanie tzw. kultury jakosci i bezpieczehstwa
w catym fancuchu dostaw zwigzanym z rynkiem wytwarzania energii jgdrowej,
a takze =zapewnienie, ze dostarczane wyroby lub ustugi charakteryzujg sie
odpowiednig jakoscig, sg zgodne z oczekiwaniem klientobw oraz z wymaganiami
odpowiednich przepiséw. Celem tej normy jest rowniez ujednolicenie wymagan
odnosnie systemow zarzgdzania jakoscig do takiego stopnia, ktory umozliwi jej
stosowanie na kazdym poziomie tancucha dostaw na catym swiecie.

Ponizej przedstawiono wymagania normy NSQ-100 zwigzane bezposrednio
Zz zapewnieniem bezpieczenstwa w energetyce jgdrowej oraz te elementy normy,

ktére nie sg objete systemem zgodnie z ISO 9001:2008.

2.2.2 Wymagania odnosnie systemu zarzadzania

Wymagania normy NSQ-100 mogg zostaé wdrozone w kazdym
przedsiebiorstwie, ktdére dostarcza wyroby lub $wiadczy ustugi na potrzeby energetyki
jadrowej. Wymagania te sg wymaganiami uzupetniajgcymi w stosunku do przepiséw
panstwowych lub przepisow krajowego organu nadzorujgcego, a jesli sg one
w jakim$ aspekcie sprzeczne, to powinny w pierwszej kolejnosci obowigzywac
przepisy panstwowe lub przepisy organu dozoru jgdrowego.

W normie wprowadzono nowe terminy i okreslenia, ktére uzupetniajg terminy
podane w ISO 9000. Terminy te dotyczg przede wszystkim zagadnien zwigzanych
z wytwarzaniem energii jagdrowej, a takze z dostarczaniem wyrobu lub ustugi na
kazdym poziomie tancucha na potrzeby elektrowni jgdrowej. Dwa podstawowe

zagadnienia, na ktérych opiera sie konstrukcja wymagan systemu oraz wymagan
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w zakresie bezpieczenstwa to kultura bezpieczenstwa (z ang. safety culture)
i podejscie stopniowe.

Kultura bezpieczenstwa jgdrowego to wiedza i sposéb myslenia
0 bezpieczenstwie energii jagdrowej (0 wyzwaniach, szansach i zagrozeniach w tym
obszarze), sposoby odczuwania bezpieczenstwa i reagowania na jego brak (sposob
zachowania), sposoby zachowania i dziatania podmiotéw oraz ich wspoétdziatanie
z innymi, wptywajgce na bezpieczenstwo wtasne, ale i innych podmiotéw. Z systemu
zarzgdzania nalezy korzystac tak, aby promowac i wspierac kulture bezpieczenstwa

poprzez:

zapewnienie zrozumienia kluczowych aspektow kultury bezpieczenstwa wewnatrz

organizacji,

- zagwarantowanie $rodkéw, za pomocg ktorych organizacja wspiera jednostki
i zespdt w wykonywaniu swoich zadan bezpiecznie i skutecznie, z uwzglednieniem
oddziatywania pomiedzy jednostkami, technologig i organizacja,

- wzmocnienie postawy uczenia sie i zadawania pytan na réznych poziomach
organizacji,

- zapewnienie srodkow, za pomocg ktérych organizacja nieustannie podejmuje

starania, zeby sie rozwijac i podnosi¢ swojg kulture bezpieczenstwa.

Drugim waznym wymaganiem w odniesieniu do ksztattu i budowy systemu
zarzgdzania jakoscig jest tzw. podejscie stopniowe. Organizacja na kazdym etapie
tancucha dostaw powinna dokona¢ klasyfikacji wyrobow (dziatan) w celu
wyodrebnienia poszczegodlnych elementdéw systemu i dziatalnosci, ktore sg istotne ze
wzgledu zapewnienia bezpieczenstwa, a takze tych, ktére majg istotny wptyw na
koncowg jakos$¢ wyrobu (ustugi). Klasyfikacja elementdéw lub dziatalnosci istotnej ze
wzgledow bezpieczenstwa powinna opiera¢ sie na analizie wptywu potencjalnego
uszkodzenia lub niewtasciwego dziatania na bezpieczne uzytkowanie dostarczanego
wyrobu. Odbiorca wyrobu (ustugi) powinien zaakceptowaé takg klasyfikacje. Do tej
klasyfikacji nalezy dopasowaC odpowiednie, stopniowe podejscie w zakresie
wymagan na poziomie zarzgdzania jako$cig, inspekcji i nadzoru, a takze w zakresie
nadzoru nad dokumentacjg. Wymagania odnosnie kazdego poziomu powinny byc¢
odpowiednio udokumentowane. Klasyfikacja i podejscie stopniowe moze dotyczyé

réwniez procesow specjalnych, jak spawanie i obrébka cieplna.
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Organizacja powinna zapewni¢, ze personel jest swiadomy istnienia
dokumentacji systemu zarzgdzania jakoscig i ma do niej dostep (réwniez
w przypadku zmian, ktére powinny by¢ odpowiednio oznaczone i podpisane przez
upowaznione osoby). Aby zapewni¢ Swiadomos¢ na kazdym poziomie w organizaciji,
nalezy okreslic, ktore dokumenty sktadajg sie na system zarzgdzania jakoscig
(Ksiega Jakosci, Program lub Plan Zapewnienia Jakosci, dokumenty i procedury
zwigzane z procesami wytwarzania, plan i procedury kontroli i nadzoru etc.).
Nastepnie nalezy zidentyfikowaC personel oraz przydzieli¢ mu zakres uprawnien
i odpowiedzialnoéci, a takze zwigzane z tym dokumenty systemowe. Nastepnie
w ramach organizacji nalezy opracowac plan szkolen pracownikéw, adekwatny do
zakresu uprawnien i odpowiedzialnosci, wykonac¢ ten plan i sporzgdzi¢ stosowne
zapisy. Szkolenie powinno obejmowaé zagadnienia kultury bezpieczenstwa,
wymagania poszczegolnych dokumentéw jakosciowych zwigzanych z projektem oraz
poszczegolne dokumenty, niezbedne z dziataniami poszczegolinych oséb.

W odréznieniu od ISO 9001 zwrécono réwniez uwage, ze dokumentacja
powinna by¢ dostepna w jezyku zrozumiatym dla personelu zwigzanego z realizacjg
konkretnego projektu. Czesto zdarza sie, ze dokumentacja jest opracowana w jezyku
obcym dla danej organizacji, dlatego nalezy okresli¢, ktore dokumenty powinny by¢
dwujezyczne, co zapewni nalezyte wprowadzenie w zycie wymagan zawartych
w tych dokumentach (procedury, instrukcje, plan kontroli itp.).

Poniewaz norma NSQ-100 stanowi uzupetnienie normy ISO 9001 w zakresie
wymagan zwigzanych z energetykg jgdrowg, praktycznie w kazdym punkcie tej
normy zwraca sie uwage na aspekty bezpieczenstwa. Réwniez w Ksiedze Jakosci
(lub innych dokumentach jakosci) nalezy zawrze¢ odpowiednie wymagania,
zwigzane ze specyfikg wykonywanych dziatan w ramach projektow dla energetyki
jadrowej. Poza wymaganiami normy ISO 9001:2008 w dokumencie przygotowanym
przez NQSA zawarto zapis, ze powinien istnie¢ spis personelu, ktory tworzy,
przeglada i zatwierdza dokumenty jakosciowe. Powinny réwniez zosta¢ wyznaczone
osoby, ktore opracowujg i zmieniajg dokumenty zawierajgce wymagania odnosnie
jakosci lub procedury, instrukcje albo rysunki. Kazde takie dziatanie musi by¢ w petni
autoryzowane. Norma wymaga rowniez odpowiedniego nadzoru nad zapisami,
podobnie jak ISO 9001. Ponadto wymagane jest utworzenie procedury nadzoru nad
zapisami powstajgcymi u poddostawcow. Poza tym, wymagania odnosnie zawartosci

systemu i dokumentacji sg zbiezne z wymaganiami ISO 9001.
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2.2.3 Odpowiedzialnos¢ kierownictwa

Wymagania odnosnie odpowiedzialnosci kierownictwa sg w wiekszosci
zbiezne z wymaganiami normy ISO 9001:2008. Najwazniejsze zmiany w normie
NSQ-100 w tym rozdziale dotyczg zagadnien zwigzanych z bezpieczenstwem
wyrobu lub ustugi na potrzeby energetyki jadrowe;j.

W zakresie swojego zaangazowania Kkierownictwo powinno zapewnic
W organizacji powszechne zrozumienie kultury bezpieczenstwa i dziatan z tym
zwigzanych, a takze =zapewni¢ $rodki na rozwijanie i doskonalenie Kkultury
bezpieczenstwa. Moze to zostaC osiggniete poprzez zorganizowanie
specjalistycznych szkolen, ciggte komunikowanie wewnatrz organizacji znaczenia
i specyfiki otoczenia zwigzanego z energetykg jadrowg, a takze znaczenia
przestrzegania przepiséw i spetnienia okreslonych wymagan (np. bezpieczenstwa).

Najwyzsze kierownictwo powinno dgzy¢ do osiggniecia zadowolenia klienta.
Oczekuje sie, ze bedg prowadzone okresowe przeglady realizowanych zaméwien
i projektow w celu monitorowania, czy spetnione sg wymagania kontraktowe
zgodnosci wyrobu lub ustugi oraz ich terminowej dostawy. Kierownictwo powinno
podjg¢ niezbedne dziatania i zapewni¢ odpowiednie $rodki do rozwigzania
stwierdzonych w ramach monitorowania ewentualnych problemoéw, ale w taki sposéb,
aby nie byto zagrozone bezpieczenstwo. Polityka jakosci powinna rowniez byc¢
ukierunkowana na bezpieczehstwo. Planowanie systemu zarzgadzania jakoscig
powinno uwzgledniacC bezpieczenstwo jgdrowe, kazde zmiany organizacyjne powinny
by¢ klasyfikowane ze wzgledu na ich wptyw na bezpieczenstwo, a kazda zmiana
powinna by¢ odpowiednio uzasadniona.

Najwyzsze kierownictwo powinno wyznaczy¢ przedstawiciela kierownictwa,
podlegtego bezposrednio osobie zarzadzajgcej organizacjg, ktéry bedzie
przedstawiat raporty o funkcjonowaniu systemu, a wszelkie problemy systemowe
bedzie rozwigzywat tak, aby nie naruszy¢ interesu kogokolwiek zaangazowanego
w system zarzgdzania jakoscig.

Najwyzsze kierownictwo jest rowniez odpowiedzialne za opracowanie
odpowiednich procedur komunikacji z organem nadzorujgcym w zakresie energetyki
jadrowej (w Polsce jest to Panstwowa Agencja Atomistyki). Nalezy wyznaczy¢ osoby
odpowiedzialne za komunikacje z organem nadzorujgcym. Komunikowanie powinno

odbywa¢ sie w formie pisemnej. Nalezy réwniez opracowa¢ metody wzajemnej
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komunikacji pomiedzy organizacja, klientem, a organem nadzorujgcym (np. w celu
odpowiedzi na pytania skierowane ze strony organu nadzorujgcego bezposrednio do
klienta, a ktore dotyczg bezposrednio organizaciji).

Nalezy okresowo dokonywa¢ przegladu systemu zarzgdzania, a dane
wejsciowe, oprocz tych wymaganych przez 1ISO 9001:2008, powinny uwzgledniac
rowniez doswiadczenia zdobyte od innych organizacji, a takze doswiadczenia

w zakresie funkcjonowania systemu u kluczowego dostawcy organizacji.

2.2.4 Zarzadzanie zasobami

Zasoby organizacji, ktorymi nalezy zarzgdzaé, to nie tylko personel,
infrastruktura i Srodowisko pracy, ale réwniez wiedza i informacja.

Zgodnie z postanowieniami normy NSQ-100 personel w organizacji,
zaangazowany w realizacje wyrobu lub ustugi, powinien zosta¢ przeszkolony
w zakresie znaczenia i istotnosci prowadzonych dziatan, a takze ewentualnych
konsekwencji dla bezpieczehAstwa nuklearnego popetnionych bteddéw Iub
niewtasciwie prowadzonych dziatan. Ze szkolen powinny powstac¢ zapisy.

Dla kazdego stanowiska nalezy opracowac konkretne wymagania, dotyczgce
zasobu wiedzy i umiejetnosci, aby zapewni¢ niezbedne kompetencje personelu.
Wymagania te mogg dotyczy¢ wyksztalcenia, odbycia szczegdlnego szkolenia,
przeszkolenia stanowiskowego, wiedzy zawodowej (technicznej, stosowania
specjalistycznego oprogramowania itp., znajomosci przepiséw, norm i jezykéw obcych),
umiejetnosci behawioralnych, a takze doswiadczenia zawodowego
w branzy. Norma wymaga, zeby pracownika ocenia¢ pod kgtem opracowanych
kryteriow, a wyniki oceny powinno sie zapisaC i zachowa¢. Mozna to opracowac
w formie tabelarycznej, gdzie konkretna osoba, wymieniona z imienia i nazwiska
oceniana jest wzgledem kryteriéw opracowanych dla zajnowanego stanowiska pracy.

Norma wymaga ponadto, aby okresli¢ dziatania, dla ktérych niezbedne sg
konkretne kwalifikacje personelu. Jako kwalifikacje nalezy rozumie¢ np. uprawnienia
w zakresie badan nieniszczgcych lub uprawnienia spawalnicze. Nalezy okresli¢
minimalne wymagania w zakresie tych kwalifikacji i oceni¢ kandydata na

poszczegolne stanowiska. Nalezy réwniez wyznaczy¢ osoby, ktore bedag
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odpowiedzialne za opracowywanie, sprawdzanie i zatwierdzanie dokumentow
w jezyku obcym.
Do nadzoru nad kompetencjami i kwalifikacjami personelu nalezy opracowac

i wdrozy¢ odpowiednig procedure.

2.2.5 Realizacja wyrobu

a) Planowanie

Wszystkie dziatania zwigzane z realizacjg wyrobu lub ustugi powinny byc¢
zgodne z ISO 9001:2008 i powinny zosta¢ zaplanowane. W normie NSQ-100
okreslono dodatkowe wymagania praktycznie do kazdego podrozdziatu zwigzanego
z realizacjg wyrobu lub ustugi.

W przypadku planowania wymagane jest okreslenie celow jakosciowych
zwigzanych z wyrobem (tak samo jak w ISO 9001:2008), ale przede wszystkim
sformutowanie wymagan dotyczgcych wyrobu, uwzgledniajgcych takie aspekty jak:
funkcjonowanie wyrobu, jego niezawodnos¢, mozliwos¢ utrzymania w sprawno$ci,
bezpieczenstwo jgdrowe, wzgledy bezpieczehstwa pracy i ochrony sSrodowiska
podczas wytwarzania, uzytkowania i konserwacji, a takze wymagania srodowiskowe
odnos$nie czesci i materiatow zastosowanych w produkcji. Wymagane jest réwniez
odpowiednie zarzgdzanie zmianami wyrobu (jakakolwiek zmiana konstrukcyjna lub
zmiana w procesie wytwarzania, ktéra moze wptyngé¢ na jakos¢ i funkcjonowanie).
Jesli jest to odpowiednie, wymagane jest opracowanie procedur uruchomienia
wyrobu, a nawet okreslenia zasobow niezbednych do jego funkcjonowania
i utrzymania. JeSli jest to odpowiednie dla zastosowania, organizacja powinna
zaplanowa¢ i zarzgdza¢ realizacjg projektu w sposéb  kontrolowany
i ustrukturyzowany, zapewniajgc spetnienie okreslonych wymagan przy minimalnym
poziomie ryzyka, uwzgledniajgc ramy czasowe i posiadane zasoby (zarzgdzanie
projektem).

Najwazniejsze zmiany w stosunku do ISO 9001:2008 to wymagania odnosnie
zarzgdzania ryzykiem i zarzgdzania konfiguracjg. Powinna zosta¢ przeprowadzona
analiza ryzyka, obejmujgca czynniki wewnatrzorganizacyjne, czynniki zewnetrzne,
a takze specyfike wytwarzanych wyroboéw. Zgodnie z wymaganiami normy nalezy

okresli¢ i zdefiniowac ryzyko na kazdym etapie, okresli¢ prawdopodobienstwo jego
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wystgpienia, konsekwencje oraz poziom akceptacji. Ryzyko i zwigzane z nim
konsekwencje nalezy odpowiednio stopniowaé¢ (nada¢é wagi w zaleznosci od
znaczenia i wptywu na realizacje projektu, bezpieczenstwo i jako$¢ wyrobu), nalezy
je rowniez odpowiednio komunikowa¢ w fancuchu dostaw, a takze podjgc¢ dziatania
zmierzajgce do ograniczenia konkretnego rodzaju ryzyka. Do kazdego rozdziatu
normy NSQ-100 opracowano wytyczne (guidelines), w ktdérych wyjasniono, jak
rozumie¢ poszczegolne zapisy normy i podano przyktady postepowania. Roéwniez
w przypadku zarzagdzania ryzykiem podano zalecenia, jak oceniaé, klasyfikowacé
i ogranicza¢ ryzyko. Wytyczne, podobnie jak norma, dostepne sg bezptatnie na
stronie NQSA.

Zarzgdzanie konfiguracjg to dziatania techniczne i administracyjne, ktérych
przedmiotem jest tworzenie i utrzymywanie konfiguracji wyrobu oraz kontrolowanie
jej zmian przez caty okres zycia wyrobu. Zarzgdzanie konfiguracjg stanowi czesc
procedury sterowania zmianami i odnosi sie do wszystkich wyrobéw. Do celéw
zarzadzania konfiguracjg nalezy identyfikacja, $ledzenie i ochrona produktow
projektu. Norma wymaga, aby okresli¢ konfiguracje wyrobu, zaplanowac¢ proces

zarzadzania konfiguracja, kontrolowac ja, a takze audytowac ten proces.

b) Procesy zwigzane z klientem

Organizacja powinna okreslic wymagania ustalone przez klienta (podobnie jak
w przypadku ISO 9001:2008), a oprécz tego wymagania przepisow prawnych i norm,
a w szczegoblnosci obejmujgcych aspekty bezpieczenstwa nuklearnego, majgce
zastosowanie do danego wyrobu. Dostawca powinien stworzy¢ liste
(udokumentowang) czesdci i rodzajow dziatalnosci, ktore sg sklasyfikowane jako
istotne dla bezpieczenstwa (ISF — z ang. Important For Safety), istotne dla jakosci
wyrobu kohcowego, a takze okreslic poziom zarzgdzania jakoscig, poziom nadzoru
i wymagania odnosnie dokumentacji. Sposob klasyfikacji powinien by¢ zgodny
z podejsciem stopniowym (dotyczg tego rowniez wymagania odnosnie systemu, pkt.
4.1.2 i 41.3). Wymagania te dotyczg wszystkich poddostawcéw w tancuchu i sg
delegowane ,w dot’ fancucha, jesli poddostawcy dostarczajg wyroby lub ustugi
sklasyfikowane jako istotne dla bezpieczenstwa lub jakosci wyrobu finalnego.
Aspekty bezpieczenstwa nuklearnego to przede wszystkim kultura bezpieczenstwa,
podejscie stopniowe, znaczenie wyrobow i ustug dla bezpieczehstwa, a takze

przestrzeganie odpowiednich norm. Jesli nie istniejg normy zwigzane z konkretnym
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wyrobem, nalezy przestrzegaC w pierwszej kolejnosci przepisdbw organu
nadzorujgcego, a w przypadku braku takich przepisow, nalezy opracowac
i zatwierdzi¢ nowg norme lub specyfikacje techniczna.

Przeglad wymagan klienta, oprocz zagadnien zwigzanych z 1SO 9001:2008
powinien obejmowac ocene i potwierdzenie mozliwosci realizacji projektu (wyrobu lub
ustugi), a takze ryzyko zwigzane z bezpiecznym wytwarzaniem, budowa,
testowaniem i uruchamianiem i uzytkowaniem wyrobu.

Organizacja powinna okresli¢ i wdrozy¢ skuteczne sposoby komunikaciji
z klientem odnosnie informacji o wyrobie ze szczegolnym uwzglednieniem
bezpieczenstwa nuklearnego, a w szczegdlnych przypadkach réwniez procedury
komunikacji wzajemnej pomiedzy klientem, organizacjg i organem nadzoru. Ma to
stuzy¢ identyfikacji i eliminacji konstrukcji i proceséw wytwarzania wyrobow

wptywajgcych negatywnie na bezpieczenstwo nuklearne.

c) Projektowanie i rozwoj

Zgodnie z wymaganiami ISO 9001:2008 organizacja powinna planowac
projektowanie i rozwéj wyrobu. Dziatalno$¢ ta, jesli ma to zastosowanie, moze byé
wylgczona z zakresu certyfikacji na zgodnosé z wymaganiami NSQ-100. Organizacja
powinna zdefiniowa¢ wzajemne zaleznosci pomiedzy procesami projektowania
wewnetrznego, a projektem zewnetrznym, ktére mogg wptywaé na dziatalnos¢
organizacji, lub mogg by¢ wynikiem dziatalnosci tej organizacji. W ramach organizaciji
nalezy wydzieli¢ poszczegodlne rodzaje dziatalnosci zwigzane z projektowaniem,
zdefiniowa¢ konkretne dziatania, przeznaczyé na nie $rodki, okresli¢ zakres,
odpowiedzialnos¢, dane wejsciowe i wyjsciowe. Planowanie projektowania i rozwoju
powinno obejmowac okreslenie mozliwosci wytwarzania, badania, zainstalowania,
testowania i konserwacji wyrobu. Na kazdym etapie procesu nalezy bra¢ pod uwage
bezpieczenstwo nuklearne.

Dane wejsciowe do projektowania powinny zawieraé wszelkie informacje
dotyczgce wymagan funkcjonalnych i uzytkowych, ktére majg wptyw na bezpieczenstwo
nuklearne, a takze ryzyko zwigzane z wyrobem. Dane wyjSciowe z procesu
projektowania i rozwoju powinny obejmowaé, oprécz wymagan okreslonych w 1ISO
9001:2008, rowniez wszystkie cechy charakterystyczne wyrobu, istotne ze wzgledu
jego bezpiecznego i prawidlowego uzytkowania, a takze cechy krytyczne,

w oparciu o ktére zdefiniowano wymagania techniczne. Nalezy okresli¢ niezbedne
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dane, umozliwiajgce jednoznaczng identyfikacje wyrobu, wytwarzanie, badanie
i konserwacje (np. rysunki techniczne, wykaz czesci, materiaty, dane dotyczgce
procesdw wytwarzania i montazu), zapewniajgce zgodnos¢ wyrobu z wymaganiami.
Proces projektowania i rozwoju wyrobu, podobnie jak w przypadku wymagan
ISO 9001:2008 powinien podlegacC przeglagdowi, weryfikacji i walidacji, a wszelkie
zmiany w projekcie powinny by¢ nadzorowane (dokfadnie takie same wymagania jak
dla catego procesu projektowania i rozwoju). Proces weryfikacji i walidacji moze
zakonczy¢ sie badaniami, ktére powinny by¢ zaplanowane, przeglagdane
i odpowiednio udokumentowane. Powinny one zapewnic¢, ze testowany jest wtasciwy
wyrob, oraz ze warunki badania zostaty tak dobrane, aby sprawdzi¢ krytyczne
witasciwosci wyrobu. Nalezy w tym przypadku zapewnié, ze badaniu poddano
witadciwg konfiguracje wyrobu oraz Ze spetnione zostaty kryteria akceptacji

poszczegolnych badan.

d) Zakupy

Wymagania zawarte w tym rozdziale dotyczg procesu zakupu wyrobdéw (lub
ustug), majacych bezposredni wptyw na bezpieczenstwo nuklearne lub na jako$¢
wyrobu finalnego. Organizacja jest odpowiedzialna za zgodno$¢ zakupionego
wyrobu z wymaganiami, nawet w przypadku, gdy zostang one zakupione u dostawcy
wskazanego przez klienta. Kazda osoba zaangazowana w proces zakupow na catej
dtugosci tancucha dostaw powinna zastosowa¢ odpowiednie srodki i tak przygotowac
dane wejsciowe do zakupow, aby wymagania klienta zostaty przekazane dostawcy.
Dostawca powinien by¢ rowniez swiadomy wymagan normy NSQ-100 lub innych
odpowiednich dla danego przypadku wymagan, wynikajgcych 2z istniejgcych
przepisow. Dostawca na kazdym poziomie tarncucha dostaw powinien sprawdzi¢, czy
wymagania te zostaty uwzglednione i zastosowane, tak aby dostarczony wyréb mégt
zostac zaakceptowany przez kupujgcego.

Organizacja powinna dokonywac oceny i wyboru dostawcéw na podstawie ich
zdolnoséci do dostarczania wyrobu zgodnego z wymaganiami. Powinno sie
zdefiniowac proces i okresli¢ zakres odpowiedzialnosci w przypadku zatwierdzania
statusu zakupionego wyrobu i zmiany decyzji o statusie (kto i kiedy uznaje, ze wyréb
spetnia wymagania). Organizacja powinna réwniez okre$li¢ dziatania w zakresie
procesu zakupow elementéw dostepnych handlowo (z ang. commercial grade item,

sg to wyroby, systemy, ustugi lub Kkonstrukcje, ktére majg znaczenie dla
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bezpieczenstwa, ale ktore nie =zostaty zaprojektowane i wykonane zgodnie

Z wymaganiami niniejszego dokumentu, sg to takie elementy, ktérych proces

projektowania i wytwarzania nie wymaga kontroli w trakcie realizacji). Nalezy

dokonywacC okresowej oceny dostawcow i utrzymywac zapisy z procesu oceny.

Zakres oceny dostawcy wyrobu lub ustugi jest znacznie szerszy niz w przypadku

wymagan ISO 9001:2008. Realizowany jest najczesciej metodg TQRDC (Technical,

Quality, Responsiveness, Delivery, Cost), ktéra polega na ocenie:

- aspektow technicznych wykonania wyrobu (ocena dokumentacji i procesu
wytwarzania),

- systemu zarzgdzania jakoscig wraz z kulturg bezpieczenstwa,

- zdolnosci dostawcy w zakresie szybkosci reakcji na zmieniajgce sie otoczenie
(wymagania, zmiany konstrukcyjne itp.),

- terminowosci dostaw,

- ceny.

Organizacja moze na kazdym etapie wymaga¢ od dostawcy zgody na przeprowadzenie

audytu oraz na nadzorowanie kluczowych etapédw wytwarzania wyrobu.

Organizacja powinna opracowa¢ szczegotowe informacje dotyczace
zakupywanego wyrobu Ilub ustugi i przekaza¢c je dostawcy. Dokumenty
specyfikujgce wyrdb przewidziany do zakupu powinny zawieraé: wymagania
odnosnie systemu zarzgdzania jakoscig, ze szczegolnym uwzglednieniem kultury
bezpieczenstwa, wymagania techniczne i projektowe, wymagania odnosnie
zawartosci dokumentaciji, ktdrg nalezy dostarczy¢ wraz z wyrobem, wyszczegolnienie
czesci zamiennych i mozliwosci ich zamoéwienia i zakupu, a takze wszelkie inne
wymagania zwigzane np. z postepowaniem z wyrobem niezgodnym, z koniecznos$cig
informowania 0 zmianach organizacyjnych i procesowych (np. zmiana lokalizacji
zakfadu produkcyjnego, zmiana technologii wytwarzania itp.) Organizacja powinna
réwniez poinformowa¢ dostawce, ze wymagany moze by¢ dostep przedstawicieli
organizaciji, inspektorow niezaleznej trzeciej strony lub przedstawicieli organu dozoru
jadrowego do wszystkich pomieszczen dostawcy, ktére sg kluczowe dla wytwarzania
dostarczanego wyrobu. Dokumenty z wymaganiami dla poddostawcy powinny byé
przeglagdane przed ich dostarczeniem przez kompetentny personel (zapisy
z przegladu), a wszelkie zmiany w dokumentach powinny by¢ nadzorowane.

Organizacja powinna opracowacC i wdrozy¢ dziatania kontrolne Iub inne

niezbedne dziatania, ktére zapewnig, ze wyréb spetnia wszelkie postawione
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wymagania. Dziatania zwigzane z weryfikacja powinny by¢ zaplanowane,
udokumentowane, a wyniki zachowane. Procesy weryfikacji zakupionych
wyrobow nie moga by¢ traktowane przez organizacje ani przez dostawce jako

dowéd efektywnego monitorowania jakosci!

e) Produkcja i dostarczanie ustugi

Organizacja powinna planowac i prowadzi¢ produkcje i dostarczanie ustugi
w warunkach nadzorowanych. Warunki nadzorowane, oprocz wymagan podanych
w ISO 9001:2008 powinny obejmowa¢ dodatkowo dowody, ze wszystkie dziatania
zwigzane z wytwarzaniem, inspekcjg i/lub nadzorem zostaly zakonczone zgodnie
z planem, udokumentowane i potwierdzone przez odpowiedni personel. Planowanie
powinno uwzglednia¢ réwniez opracowanie procesow, ktore bedg stosowane do
zarzadzania dziataniami i wyrobami istotnymi dla bezpieczenstwa (IFS), a takze ich
monitorowanie. W zakresie planowania nalezy w procesach zidentyfikowa¢ punkty
kontroli miedzyoperacyjnej, w ktérych nalezy przeprowadzi¢ kontrole (inspekcje),
gdyz na pdzniejszym etapie realizacji moze to by¢ niemozliwe.

Organizacja powinna zapewni¢ nadz6ér nad zmianami w procesie
produkcyjnym. Nalezy nada¢ uprawnienia do tego odpowiedniemu personelowi.
Zmiany powinny zostac zarejestrowane, a osiggniecie zamierzonego rezultatu zmian
powinno zostaé ocenione, z uwzglednieniem wplyw zastosowanych zmian na
zgodnos¢ wyrobu z wymaganiami.

Organizacja powinna ustanowi¢ i udokumentowac procesy kontroli (inspekcji)
i nadzoru. Zgodnie z postanowieniami normy kontrola to sprawdzenie zgodnosSci
poprzez monitorowanie i pomiary, a nadzér to zapewnienie zgodnosci wyrobu
Z wymaganiami poprzez monitorowanie i obserwacje (pojecie szersze). Nalezy
zdefiniowa¢ metody kontroli i nadzoru, zaplanowa¢ odpowiednie dziatania
i przydzieli¢ do tych dziatan personel o odpowiednich kompetencjach. Z dziatan tych
nalezy sporzgdza¢ odpowiednie zapisy.

Wymagania normy NSQ-100 w zakresie walidacji proceséw specjalnych,
identyfikacji i identyfikowalnosci (szczegdlnie w odniesieniu do wyrobow istotnych dla
bezpieczenstwa IFS) oraz wiasnosci klienta, zabezpieczenia wyrobu i nadzorowania
wyposazenia do monitorowania i pomiaréw sg zbiezne z wymaganiami normy 1SO
9001:2008. Wprowadzono dodatkowe wymagania odnosnie wsparcia po sprzedazy

wyrobu (ustugi). Obejmujg one zbieranie danych odnosnie funkcjonowania wyrobu,
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dziatania w przypadku wystgpienia problemow lub niewfasciwego funkcjonowania,
aktualizacje dokumentacji technicznej, a takze zatwierdzanie i nadzér nad

naprawami.

2.2.6 Pomiary, analiza i doskonalenie

Norma NSQ-100 w zakresie pomiaréw, analizy i doskonalenia rozszerza nieco
wymagania w stosunku do ISO 9001:2008, zachowujgc jednoczesnie jej podstawowe
wymagania. Wymagane jest badanie zadowolenia klienta, ktére powinno obejmowac
co najmniej: zgodnos¢ wyrobu z wymaganiami, terminowos¢ dostawy, reklamacje,
konieczno$¢ prowadzenia dziatan korygujgcych i wdrozenie dziatan korygujgcych.
Organizacja powinna opracowac i wdrozy¢ do stosowania plan poprawy zadowolenia
klienta, obejmujgcy wyniki przeprowadzonego badania, a takze oceni¢ skutecznos¢
przeprowadzonych dziatan w tym zakresie.

Organizacja powinna przeprowadza¢ audyty wewnetrzne w zaplanowanych
odstepach czasu, obejmujgce wszystkie obszary dziatalno$ci, kulture bezpieczenstwa,
a takze szczegolne programy lub plany zapewnienia jakosci. Audytorzy wewnetrzni
powinni by¢ kwalifikowani zgodnie z udokumentowang procedurg, obejmujgcg
odpowiednie kryteria kwalifikacji. Kwalifikacje audytorow powinny by¢ okresowo
sprawdzane, nalezy sporzadzac i przechowywac zapisy z tej kwalifikacji.

Organizacja powinna stosowa¢ metody monitorowania oraz pomiarow
procesow. W przypadku zarejestrowania niezgodnos$ci w procesie nalezy:

- przeprowadzi¢ dziatania zmierzajgce do wyeliminowania tej niezgodnosci,

- sprawdzi¢ czy niezgodnos¢ procesu nie spowodowata niezgodnosci wyrobu,

- sprawdzi¢, czy niezgodnos¢ wystepuje tylko w obszarze jednego procesu i czy nie
wptywa na inne procesy i wyroby,

- zidentyfikowac i nadzorowac kazdy wyrob niezgodny.

Organizacja powinna réwniez monitorowac¢ i mierzy¢ wtasciwosci wyrobu
w celu weryfikacji, czy zostaty spetnione wymagania dotyczgce wyrobu. Wymagania
odnosnie pomiarow w celu odbioru wyrobu powinny zosta¢ udokumentowane;
powinny one zawieraC co najmniej:

- kryteria odbioru wyrobu lub uznania go za wyrdb niezgodny,

24



- okreslenie, na jakim etapie powinny by¢ zastosowane odpowiednie operacje
pomiarowe,

- wymagania odnosnie zapiséw z pomiarow,

- wymagania odnosnie specjalnych przyrzgdow pomiarowych, ich zastosowania
i instrukcji obstugi.

Wyroby i procesy nie spetniajgce wymagan (w tym odestane przez klienta)
powinny by¢ mozliwie szybko zidentyfikowane, nadzorowane, zarejestrowane
I zaraportowane na odpowiednim poziomie zarzgdzania w organizacji. Oprocz
sposobow postepowania z wyrobem niezgodnym, podanych w I1SO 9001:2008,
organizacja powinna podjg¢ niezbedne dziatania aby uchroni¢ inne procesy i wyroby
przed wptywem zarejestrowanej niezgodnosci wyrobu lub procesu. Jesli ma to
zastosowanie, do klienta nalezy wysta¢ informacje, ze wyrob mozna zastosowac
w takim stanie w jakim jest (z ang. ,use as it is”) lub opracowac technologie naprawy.

W normie nie zawarto dodatkowych wymagan odnosnie analizy danych co
oznacza, ze obowigzujg wymagania ISO 9001:2008. Natomiast w zakresie dziatan
korygujgcych wprowadzono dodatkowe zapisy odnosnie udokumentowanej
procedury, w celu okreslenia wymagan dotyczacych:

- przekazania wymagan odnosnie dziatan korygujgcych do dostawcy w przypadku
stwierdzenia, Ze to dostawca jest odpowiedzialny za niezgodno$¢ wyrobu,

- okreslenia szczegdlnych dziatan, gdy poprzednie dziatania korygujgce nie byty
skuteczne,

- zidentyfikowania innych wyrobéw niezgodnych, bedacych nastepstwem
stwierdzonej niezgodnosci.

Nalezy przechowywaC zapisy z przeprowadzonych dziatah korygujgcych aby

zapewnié, ze zrealizowane zostaty wszystkie etapy zaplanowanych dziatanh.

W  zakresie dziatan zapobiegawczych rowniez nalezy ustanowic
udokumentowang procedure w celu okreslenia wymagan (oprocz tych
zdefiniowanych w ISO 9001:2008), dotyczgcych zapewnienia odpowiednich $rodkéw
na ich realizacje. Zrodta potencjalnych niezgodnosci mozna okreslié korzystajgc
z doswiadczen innych organizacji (wymiana informacji), dostepnej wiedzy technicznej
i wynikbw badan naukowych, a takze dzieki stosowaniu techniki najlepszej praktyki

(z ang.: best practice).
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2.2.7 Proces certyfikacji dostawcow zgodnie z wymaganiami NQSA

Proces certyfikacji systemu zarzgdzania jako$cig organizacji na zgodnos$é
z wymaganiami normy NSQ-100 jest podobny jak w przypadku procesu certyfikaciji
na zgodnos¢ z wymaganiami ISO 9001:2008. NQSA opracowata dokument,
w ktorym okres$lono wymagania dla jednostki certyfikujgcej (z ang.: Certification Body
— CB) oraz dla organizacji, ktéra chce uzyskac certyfikat zgodnosci z wymaganiami
NSQ-100. Jest to dokument pt. General requirement — Certification process for
suppliers. Dokument ten jest publikowany na stronie NQSA.

Proces certyfikacji polega na przeprowadzenie audytu w organizacji,
obejmujgcego analize dokumentacji oraz audyt na miejscu. Dziatania audytowe
prowadzone sg przez audytorow jednostki certyfikujgcej. W Polsce do tej pory nie
ustanowiono jednostki certyfikujgcej NQSA, dlatego w poczatkowej fazie audytorzy
bedg prawdopodobnie przedstawicielami macierzystej jednostki z Francji.

Audyt certyfikujgcy prowadzony jest co 3 lata, a w miedzyczasie powinny
odby¢ sie 2 audyty w nadzorze. Zasady audytowania, dobor audytorow i zakres
audytu, postepowanie z niezgodnos$ciami duzymi i matymi, raport z audytu oraz
dokumenty konieczne do przedstawienia jednostce certyfikujgcej sg zblizone do
zasad audytowania na zgodnos¢ z wymaganiami 1ISO 9001:2008. Pewne roznice
wystepujg w dlugosci trwania audytu (ze wzgledu na koniecznos$¢ sprawdzenia
obszaréw zwigzanych z bezpieczenstwem jgdrowym) oraz w dokumentacji
podlegajgcej audytowi (szczegodlnie w przypadku audytu w nadzorze). Do jednostki
certyfikujgcej, oprocz dokumentacji systemu zarzgdzania, nalezy dostarczy¢ wielkosc
sprzedazy (i rodzaj wyrobdéw) dla celow energetyki jgdrowej za poszczegdlny
oceniany okres.

Certyfikat wazny jest przez okres 3 lat, nastepnie nalezy przeprowadzi¢ audyt

recertyfikujgcy.
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2.3 Wymagania w zakresie SZJ wg ISO 19443
2.3.1 Wstep

Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna (ISO) Sscisle wspétpracuje
z  Miedzynarodowg Agencjg Energii Atomowej (IAEA), ktéra ustanawia normy
bezpieczenstwa, wprowadzane do przepisow krajowych, a normy opracowywane
przez ISO w zakresie bezpieczenstwa jgdrowego stanowig uzupetniajgce dokumenty
techniczne. Norma ISO 19443 bazuje w catosci na wymaganiach dotyczgcych
systeméw zarzgdzania jakoscig zawartych w ISO 9001:2015, rozszerzajgc je
jednoczesnie o wymagania zwigzane z bezpieczenstwem jgdrowym, przywodztwem
i kulturg bezpieczenstwa. Praktycznie caty tekst tej normy zostat zamieszczony
ramkach, a dodatkowe wymagania dotyczgce bezpieczenstwa jgdrowego zostaty
umieszczone pod ramkami, czesto z uwagami dotyczgcymi stosowania. Jesli
w przytoczonym w ramce tekscie normy ISO 9001:2015 wystepuje odniesienie do
Lhiniejszej Normy Miedzynarodowej’, obowigzuje ono dla catego dokumentu,
z uwzglednieniem tekstu poza ramkami. W dalszej czeSci niniejszego opracowania
przedstawiono tylko dodatkowe wymagania zawarte w 1SO 19443, bez cytowania
poszczegdlnych zapisow normy ISO 9001:2015.

Norma ISO 19443:2018 jest oparta na zasadach zarzgdzania jakoscig
opisanych w ISO 9000:2015. Podstawowe zasady zarzgdzania jakoscig to: orientacja
na klienta, przywodztwo, zaangazowanie ludzi, podejscie procesowe, doskonalenie,
podejmowanie decyzji na podstawie dowoddéw oraz zarzgdzanie relacjami.
W niniejszej normie dodano trzy nastepujgcy zasady zarzgdzania: kultura
bezpieczenstwa jadrowego, okreslenie elementéow i dzialan istotnych dla
bezpieczenstwa jadrowego (ITNS — z ang.: Important to Nuclear Safety), a takze
podejscie stopniowe do stosowania wymagan jakosciowych (z ang.: graded
approach).

W niniejsze normie zacheca sie rowniez do podej$cia procesowego podczas
opracowywania, wdrazania i doskonalenia skuteczno$ci systemu zarzgdzania
jakoscig, w celu zwiekszenia zadowolenia klienta i zapewnienia bezpieczenstwa
jadrowego poprzez spetnienie odpowiednich wymagan. Podejscie procesowe
wymaga systematycznego zdefiniowania i zarzgdzania procesami i ich powigzaniami,
tak aby osiggng¢ zamierzone wyniki, zgodne z politykg jakosci i strategicznym

kierunkiem organizacji. Zarzadzanie procesami jako catoscig moze by¢ osiggniete
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poprzez zastosowanie cyklu PDCA (z ang.: Plan-Do-Check-Act, co oznacza Planuj -
Wykonaj - Sprawdz - Dziataj).

Oproécz podejscia procesowego niniejsza norma wymaga rowniez podejscia
opartego na ryzyku, czyli takiego planowania i wdrazania dziatan, ktore uwzgledniajg
zarowno ryzyka, jak i szanse. Ryzyko jest efektem niepewnosci, a kazda taka
niepewnos¢ moze miec¢ skutek pozytywny lub negatywny. Skutek pozytywny moze
by¢ szansg dla organizacji, natomiast skutek negatywny moze stanowi¢ zagrozenie.
Podejscie procesowe oraz zarzgdzanie ryzykiem zwieksza swiadomos¢ organizacji,

powinno przyczynic sie rowniez do zwiekszenia bezpieczenstwa jgdrowego.

2.3.2 Zakres

W niniejszej normie okreslono wymagania dotyczgce systemu zarzgdzania
jakoscig, wynikajgce bezposrednio z ISO 9001:2015. Okreslono w niej réwniez
dodatkowo, ze:

e niniejsza Norma Miedzynarodowa znajduje zastosowanie dla organizacji
dostarczajgcych wyroby lub ustugi istotne dla bezpieczenstwa jagdrowego (INTS),

e zastosowanie wymagan niniejszej normy do organizacji prowadzgcych dziatania
w licencjonowanych obiektach jgdrowych wymaga wczesniejszego uzgodnienia
z Operatorem obiektu,

e wymagania niniejszej normy nie mogg stanowi¢ alternatywy dla wymagan klienta
i wymagan prawnych, a takze wymagan Regulatora, mogg stanowicC jedynie

wymagania uzupetniajgce.

2.3.3 Terminy i definicje

Oprocz termindw i definicji podanych w I1ISO 9000:2105, w niniejszej normie
zamieszczono nastepujgce definicje:
element (z ang.: item) — ogdlny termin o bardzo szerokim znaczeniu, obejmujgcy
takie terminy jak m.in.: zestaw, zespot, komponent, wyposazenie, materiat, modut,

czes¢, oprogramowanie, konstrukcje, podzespdt, system,

28



dziatanie (z ang.: activity) — zadania podejmowane w celu realizacji wyrobu lub
ustugi,

element lub dzialanie dostepne handlowo (z ang.: commercial grade item or
activity) — element lub dziatanie, ktore wptywajg na bezpieczenstwo jgdrowe, ale
ktore nie zostaty zaprojektowane, wytworzone lub przeprowadzone zgodnie ze
szczegolnymi wymaganiami jgdrowymi. Sg to takie elementy, ktorych proces
projektowania i wytwarzania nie wymaga kontroli w trakcie realizacji (aby zapewnic,
ze niezgodnosci, wady lub uszkodzenia zostaty zidentyfikowane i naprawione),
elementy sfatszowane (z ang.: counterfeit items) — elementy, ktore zostaty celowo
wytworzone, przerobione lub zmodernizowane tak, aby imitowa¢ wyroby oryginalne
bez autoryzacji wytworcy w celu wprowadzenia ich do obrotu jako oryginaty,
elementy nieuczciwe (z ang.: fraudulent item) — elementy, ktére celowo zostaty
przedstawione w sposob nieuczciwy w celu oszukania (np. nieprawdziwe
oznaczenie, sfatszowany lub niewfasciwy certyfikat, wyprodukowana zbyt liczna
partia wyrobu niezgodnie z zakupiong licencjq itp.),

elementy podejrzane (z ang.: suspect items) — elementy, co do ktorych istnieje
wskazdéwka lub podejrzenie, ze mogg nie by¢ autentyczne,

podejscie stopniowe (z ang.: graded approach) — proces Ilub metoda
zapewniajgca, ze wymagania zastosowane w odniesieniu do zarzgdzania jakoscig,
dokumentowania, monitorowania i pomiarow sg proporcjonalne do znaczenia dla
bezpieczenstwa jgdrowego,

istotny dla bezpieczeinstwa jadrowego ITNS (z ang.: important to nuclear
safety) — charakterystyka wyrobu, ustugi, elementu Ilub dziatania, ktérych
uszkodzenie, awaria lub niedopetnienie spowoduje nadmierng ekspozycje ludzi lub
srodowiska na promieniowanie,

operator/wtasciciel (z ang.: licensee) — posiadacz aktualnej autoryzacji przyznanej
przez regulatora jgdrowego dla organizaciji, ktora jest odpowiedzialna za lokalizacje,
projektowanie, budowe, uruchomienie, dziatanie i wygaszenie obiektu jgdrowego,
bezpieczenstwo jadrowe (z ang.: nuclear safety) — osiggniecie odpowiednich
warunkéw dziatania i zapobiegania awariom oraz tagodzenia skutkoéw awarii, ktére
skutkujg ochrong pracownikéw, ludnosci i Srodowiska przed niezamierzonym

ryzykiem wystgpienia promieniowania.
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2.3.4 Kontekst organizacji

Organizacja powinna okresli¢ czynniki zewnetrzne i wewnetrzne istotne dla
celu i strategicznego kierunku jej dziatania. Powinny zosta¢ okreslone takie czynniki,
ktére wptywajg na zdolnos¢ organizacji do osiggniecia zamierzonego wyniku systemu
zarzadzania jakoscig. Czynniki te powinny uwzglednia¢ kwestie bezpieczenstwa
jadrowego.

Organizacja powinna okresli¢ zakres systemu zarzgdzania jakoscig, a takze
jego procesy wraz z ich sekwencjg, wejsciami i oczekiwanymi wyjsciami. Powinna
by¢ utrzymywana udokumentowana informacja w celu wsparcia funkcjonowania tych
procesOw i zapewnienia, ze sg realizowane tak, jak je zaplanowano.
Udokumentowana informacja powinna zawiera¢ opis sposobu, w jaki spetnione sg

wymagania niniejszej normy miedzynarodowej (ksiega jakosci lub plan jakosci).

2.3.5 Przywédztwo

Najwyzsze kierownictwo powinno wykazywac przywddztwo i zaangazowanie
w odniesieniu do systemu zarzadzania jakoscig, a poprzez to powinno
zagwarantowaé, ze uwzgledniono zagadnienia zwigzane z bezpieczenstwem
jadrowym, a szczegolnie, ze jest ono najwazniejsze i nie sg dopuszczalne zadne
odstepstwa od zasad bezpieczenstwa w procesie podejmowania decyzji.

Organizacja powinna zapewni¢ wiasciwg kulture bezpieczenstwa jgdrowego

poprzez:

a) przywodztwo i zaangazowanie najwyzszego kierownictwa w zapewnieniu
Swiadomosci w zakresie bezpieczehstwa jgdrowego catego personelu
i wspieranie tzw. postawy pytajgcej (zadawanie pytah o bezpieczenstwo na
kazdym szczeblu organizaciji),

b) rozwazne, zrownowazone i rygorystyczne podejscie do podejmowania decyzji
w odniesieniu do jakosci, kosztow i harmonogramu w taki sposob, aby zasady
bezpieczenstwa byly zawsze zachowane,

c) wyrazng komunikacje,

d) wykorzystywanie odpowiedniej udokumentowanej informaciji,
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e) odpowiednie wykorzystywanie danych z przeglagdu zarzgdzania i doskonalenie,
f) wykorzystanie doswiadczenia z dziatalnosci operacyjnej,
g) odpowiednie postepowanie z dziataniem i zachowaniem niezgodnym

z wymaganiami, a takze z niekorzystnymi warunkami.

Polityka jakosci organizacji powinna zawieraC odniesienie do wzgledow
bezpieczenstwa jgdrowego i tak okreslone zaangazowanie, zeby zapewnic,
ze bezpieczenstwo bedzie najwyzszym priorytetem. Najwyzsze kierownictwo
powinno ustanowi¢ swojego przedstawiciela, ktéry ma odpowiednie uprawnienia
do zarzgdzania bezpieczenstwem jgdrowym i jakoscig, jest niezalezny od organizaciji

i ma nieograniczony dostep do najwyzszego kierownictwa.

2.3.6 Planowanie

Organizacja powinna utrzymywac i zachowa¢ udokumentowang informacje
odnos$nie planowania wszystkich dziatan zwigzanych z ryzykiem i szansami.

W zakresie planowania dziatan zwigzanych z ryzykiem i szansami organizacja
powinna okresli¢ elementy i dziatania istotne dla bezpieczenstwa jagdrowego (ITNS).
Nalezy ponadto okreslic te dziatania i elementy, ktdérych potencjalna awaria,
zniszczenie lub niewtasciwe dziatanie spowoduje zagrozenie bezpieczenstwa
wyrobéw i/lub ustug (zgodnie z wymaganiami i systemem klasyfikacji
Operatora/Wtasciciela).

Organizacja powinna zastosowa¢ podejscie stopniowe w odniesieniu
do wymagan systemu zarzadzania jakoscig, dokumentacji, monitorowania
i pomiarow, uwzgledniajgc: wymagania zwigzane z elementami lub ustugami
istotnymi dla bezpieczenstwa jgdrowego, ztozonos$¢ elementdéw lub dziatan, a takze
aspekty organizacyjne. Organizacja powinna utrzymywaé i zachowac
udokumentowang informacje odnosnie elementéw ITNS oraz podejscia stopniowego.

Cele jakosciowe organizacji powinny uwzgledniaé bezpieczenstwo jgdrowe,
a planowane zmiany w systemie powinny byC tak zarzgdzane, aby nie naruszyty

bezpieczenstwa jgdrowego.
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2.3.7 Wsparcie

Organizacja powinna okresli¢ i zapewni¢ zasoby potrzebne do ustanowienia,
wdrozenia, utrzymywania i ciggtego doskonalenia systemu zarzgdzania jakoscig.
Zasoby te powinny zapewnic, ze bezpieczenstwo jgdrowe pozostanie nienaruszone.

Organizacja powinna okresli¢, zapewnic i utrzymywac¢ srodowisko niezbedne
do funkcjonowania proceséw i osiggania zgodnosci wyrobéw i ustug. Srodowisko
moze by¢ kombinacjg roznych czynnikbw spotecznych, psychologicznych
i fizycznych. Sposréd czynnikéw psychologicznych w normie 1ISO 19443 wymieniono
dodatkowo bezkonfliktowosé, a wsrdd czynnikéw fizycznych zwrdécono uwage na
czystosc.

Zasoby do monitorowania i pomiaréw powinny miec Scisle okreslony zakres
pomiarowy i dokfadnos¢. Wszystkie dziatania w zakresie zachowania spojnosci
pomiarowej sprzetu do monitorowania i pomiarow (kalibrowanie, wzorcowanie,
sprawdzenie, oznaczanie statusu oraz zabezpieczenie) powinny stanowié
udokumentowang informacje, czego nie wymaga ISO 9001:2015.

Ustalone przez organizacje kompetencje personelu powinny rowniez odnosi¢
sie do okreslonych kwalifikacji. Kompetencje i kwalifikacje powinny by¢ w organizacji
utrzymywane. Powinno sie zapewnic, aby osoby pracujgce pod nadzorem organizaciji
byty swiadome polityki jakosci, celéw jakosciowych, swojego wktadu w skutecznosé
systemu, a takze konsekwencji niezgodnosci z wymaganiami systemu. Ponadto
osoby zaangazowane w realizacje wyrobdw lub ustug istotnych dla bezpieczenstwa
jadrowego (ITNS) powinny byC¢ przeszkolone w zakresie znaczenia zadan, ktére
wykonujg, a szczegolnie wptywu ewentualnych btedéw na bezpieczenstwo jgdrowe.

Udokumentowana informacja (zapisy jakos$ci w poprzedniej wersji normy),
okreslona przez organizacje jako niezbedna dla skutecznosci systemu zarzgdzania
jakoscig oraz wymagana przez norme ISO 19443, powinna by¢ aktualna
i nadzorowana. Gdy wymagane jest ttumaczenie udokumentowanej informaciji,
nalezy zapewni¢ kompletno$¢ i doktadnos¢ ttumaczenia. Przeglad i zatwierdzenie
udokumentowanej informacji powinien by¢ prowadzony przez kompetentny
i uprawniony personel. Nalezy okresli¢, kiedy przeglad powinien by¢ przeprowadzony
przez osobe inng niz autor. Personel powinien by¢ swiadomy zmian wprowadzanych
do udokumentowanej informacji, a organizacja powinna zapobiega¢ stosowaniu

nieaktualnej udokumentowanej informaciji.
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2.3.8 Dziatania operacyjne
2.3.8.1 Planowanie i nadzé6r nad dziataniami operacyjnymi

Organizacja powinna zaplanowaé, wdrozy¢ i nadzorowac procesy potrzebne
do spetnienia wymagan dotyczgcych dostarczania wyrobow i ustug. Planowanie
dziatan operacyjnych i nadzoru powinno obejmowacC zagadnienia zwigzane
z zarzagdzaniem projektem i konfiguracjg, z uwzglednieniem harmonogramu i faz
przejsciowych.

Organizacja powinna zabezpieczy¢ sie przed elementami fatszywymi,
oszukanymi i podejrzanymi (CFS) na kazdym etapie dziatania operacyjnego. W tym
celu nalezy wybraé zewnetrznych dostawcow, dostarczy¢é im szczegolinych
informacji, w tym wymagan odnosnie nadzoru nad ich poddostawcami, nalezy
nadzorowac procesy, wyroby i ustugi dostarczane z zewnatrz, a wszelkie dziatania
powinny podlega¢ pomiarom i monitorowaniu. Gdy zostanie wykryty element CFS
nalezy z nim postepowac jak z niezgodnosciami, a zainteresowane strony, w tym

klient, powinny zosta¢ o tym bezzwtocznie poinformowane.

2.3.8.2 Wymagania dotyczace wyrobéw i ustug

Organizacja powinna zapewni¢, aby byla w stanie spetni¢ wymagania
dotyczace wyrobow i ustug oferowanych klientom. Organizacja powinna prowadzic¢
przeglad wymagan, ktdrego zakres okreslono w ISO 9001:2015, a w normie 1SO
19443 rozszerzono o przeglad wszystkich znaczgcych grup funkcjonalnych
zwigzanych z dostarczeniem wyrobu Iub wustugi, np. projekt, zaopatrzenie,
wytworzenie, jakos¢, sprawdzenie, badanie. Organizacja powinna utrzymywac
udokumentowang informacje dotyczgcg dziatan podjetych w wyniku takiego
przegladu, a wszelkimi zmianami w odniesieniu do wymagan dla produktéw lub ustug

powinno sie odpowiednio zarzgdzac.

2.3.8.3 Projektowanie i rozwéj wyrobéw i ustug

Organizacja powinna ustanowi¢, wdrozy¢ i utrzymywac proces projektowania
i rozwoju, ktéry jest odpowiedni do zapewnienia nastepujacych po nim dostaw
wyrobow i ustug. Proces projektowania i rozwoju powinien identyfikowa¢ wewnetrzne
i zewnetrzne fazy graniczne i okresla¢ zwigzany z tym nadzér. Nalezy okresli¢ etapy
projektowania i rozwoju, ktére wymagajg zatwierdzenia i autoryzacji przed przejsciem

do nastepnego etapu.
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Dziatania zwigzane 2z projektowaniem i rozwojem powinny by¢
udokumentowane wystarczajgco szczegotowo, aby unikng€ niejednoznacznosci
i nieporozumien, a takze aby zademonstrowac, Zze wyroby i ustugi spetniajg
wymagania odpowiednie do zamierzonego uzycia lub zastosowania. Gdy stosowane
sg specjalne narzedzia do projektowania (np. programy obliczeniowe lub modele
numeryczne), organizacja musi udowodni¢ i zademonstrowac ich przydatnosc.

Nadzér nad projektowaniem i rozwojem, a szczegdlnie weryfikacja i walidacja,
powinny by¢ prowadzone przez osoby kompetentne, rézne od tych, ktére prowadzity
proces projektowania. Przeglad procesu projektowania i rozwoju powinien
obejmowac autoryzacje przy przechodzeniu do kolejnego etapu. Z nadzoru nad
procesem projektowania i rozwoju nalezy utrzymywac¢ udokumentowang informacje.

Jesli do zweryfikowania lub walidowania projektu potrzebne sg badania i testy,
nalezy je odpowiednio zaplanowa¢, wykonaé, nadzorowaé, przegladaé
i dokumentowac¢. Plany powinny jednoznacznie identyfikowaé wyrdb lub ustuge,
a takze cel i zakres testow. Warunki prowadzenia poszczegodlnych testow nalezy
rejestrowac, nalezy ponadto sprawdzi¢ spetnienie wymagan i kryteriéw akceptaciji
dla poszczegdlinych testow.

Organizacja powinna zapewni¢, ze dane wyjsciowe z projektowania i rozwoju
okreslajg warunki, przy ktorych elementy lub dziatania dostepne handlowo mogg by¢
uzywane jako elementy lub dziatania istotne dla bezpieczenstwa jgdrowego (ITNS).

Kazda zmiana w procesie projektowania i rozwoju powinna by¢ nadzorowana,
zidentyfikowana i dokonana przez osobe o odpowiednich kompetencjach, ktéra
posiada wiedze odnosnie wymagan i przeznaczenia oryginalnego projektu. Zmiany

muszg by¢ potwierdzone udokumentowang informacjg, zawierajgcg uzasadnienie.

2.3.8.4 Nadzo6r na procesami, wyrobami i ustugami dostarczanymi z zewnatrz

Organizacja powinna zapewni¢, aby procesy, wyroby i ustugi dostarczane
z zewnatrz byly zgodne z wymaganiami. Nadzoér nad tymi procesami, wyrobami
i ustugami powinien dotyczy¢ kazdego poziomu tahcucha dostaw i uwzgledniaé
podejscie stopniowe do wymagan systemu zarzadzania jakoscig. Zgodnosé
z wymaganiami ISO 19443 powinna stanowi¢ kryterium dla kwalifikowania
zewnetrznego dostawcy. Organizacja powinna zapewnic¢ rownorzedng jakos¢ dostaw
w przypadku, gdy system zarzgdzania jakoscig zewnetrznego dostawca nie spetnia
wymagan ISO 19443.

34



Organizacja powinna zdefiniowa¢ i wdrozy¢ zakres odpowiedzialnosci
i uprawnien do nadzoru na procesami, wyrobami i ustugami dostarczanymi
z zewnatrz. Zakres nadzoru nad zewnetrznym dostawcg obejmuje réwniez nadzor
nad jego tancuchem dostaw. Nalezy okresli¢ dziatania weryfikacyjne krytycznej
charakterystyki elementow i dziatan dostepnych handlowo. Organizacja powinna by¢
odpowiedzialna za zgodnos¢ zewnetrznie dostarczanych proceséw, wyrobdw i ustug.

Wynik oceny zewnetrznego dostawcy powinien by¢ wazny w ustalonym
zakresie przez ograniczony czas, a organizacja powinna utrzymywac
udokumentowang informacje z nadzoru nad zewnetrznym dostawca.

Organizacja powinna komunikowa¢ wymagania dla zewnetrznych dostawcow
poprzez przekazywanie tych wymagan na wszystkie poziomy tancucha dostaw.
Przed przekazaniem wymagan nalezy przeprowadzic¢ ich przeglad i sprawdzi¢, czy
sg adekwatne dla konkretnego poziomu tancucha dostaw. Wprowadzanie zmian
w zakresie wymagan dla zewnetrznych dostawcéw powinno podlegaé takiemu
samemu nadzorowi jak w przypadku zmian w procesie produkcji. Organizacja

powinna utrzymywac udokumentowang informacije.

2.3.8.5 Produkcja i dostarczanie ustugi
Organizacja powinna realizowac produkcje i dostarczanie ustugi w warunkach
nadzorowanych. Dodatkowe warunki nadzorowane, zdefiniowane w ISO 19443,
powinny obejmowac:
- wymagania klienta i odpowiednie wymagania prawne i wymagania regulatora
w zakresie monitorowania i pomiarow,
- dowody, ze dziatania w zakresie produkcji i pomiaréw zostaty przeprowadzone
zgodnie z planem, lub w inny sposoéb, jak udokumentowano zgodnie z autoryzacja,
- zaangazowanie najwyzszego kierownictwa w celu zagwarantowania, ze zgodnosc¢
wyrobow i dostawa na czas podlegajg pomiarom, a jesli zaplanowane rezultaty nie sg
osiggane to podjeto witasciwe dziatania, zapewniajac  jednoczes$nie,
ze bezpieczenstwo jgdrowe nie jest zagrozone.
Warunki nadzorowane uwzgledniajg rowniez podejscie stopniowe do wynikéw.
Komputerowo sterowane urzgdzenia do wspomagania procesu produkcji
powinny by¢ walidowane przed dopuszczeniem do produkcji, powinny rowniez

podlega¢ nadzorowi. Organizacja powinna okre$li¢ wymagania dotyczgce
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przechowywania wyposazenia do produkcji lub oprzyrzgdowania, z uwzglednieniem
okresowej konserwacji i monitorowania warunkow.

Przepisy i metody zastosowane do monitorowania i pomiaréw powinny
uwzglednia¢ podejscie stopniowe. Dla elementéw i dziatan istotnych dla
bezpieczenstwa jgdrowego (ITNS), monitorowanie i pomiary prowadzone w celu
akceptacji wyrobu powinny by¢ wykonane przez inne osoby niz te, zaangazowane
w realizacje wyrobu.

Nalezy utrzymywac¢ udokumentowang informacje, zawierajgcg co najmniej:

- dane badanego elementu,

- informacje odnosnie wykonanego monitorowania lub pomiaru,

- date przeprowadzenia dziatania,

- dane personelu, ktéry wykonat monitorowanie lub pomiar,

- odniesienie do stosowanej udokumentowanej informaciji,

- kryteria akceptaciji,

- informacje o akceptaciji,

- jesSli ma to zastosowanie, informacje o dziataniach podjetych w zwigzku
Z niezgodnosciami.

Jedli stosowane jest znakowanie wyrobu lub etykiety, organizacja powinna
zapewnic, ze nie wptyng one negatywnie na zgodnos¢ wyrobu. Jesli stosowane jest
identyfikowanie personelu (np. stemple, podpisy elektroniczne), organizacja powinna
ustanowi¢ odpowiedni nadzéor nad ich wykorzystaniem, z uwzglednieniem
jednoznacznej identyfikacji uzytkownika.

Organizacja powinna zabezpieczy¢ dane wyjsciowe podczas produkciji
i dostarczania ustug, w zakresie niezbednym do zapewnienia zgodnosci
z wymaganiami. Zabezpieczenie przed pogorszeniem wiasnosci wyrobow istotnych
dla bezpieczenstwa jgdrowego (ITNS), ktére mogg zagrozi¢ ich zastosowaniu
zgodnemu z przeznaczeniem, powinno obejmowac:

— ograniczenie dostepu w celu unikniecia niezamierzonego dziatania,

— czyszczenie,

— wykrycie i usuwanie obcych przedmiotdéw oraz zabezpieczenie przed nimi,

— specjalne postepowanie z wyrobami wrazliwymi lub materiatami niebezpiecznymi,
— identyfikowanie i stosowanie etykiet, z uwzglednieniem ostrzezen dotyczacych

bezpieczenstwa.
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Organizacja powinna spetni¢ wymagania dotyczgce dziatan po dostawie
wyrobéw i ustug. Dodatkowym wymaganiem zawartym w normie ISO 19443
sg dziatania jakie nalezy podjg¢, z witgczeniem dochodzenia i raportowania,

w przypadku wykrycia probleméw po dostawie.

2.3.8.6. Zwolnienie wyroboéw i ustug oraz nadzér nad niezgodnymi wyjsciami

Na odpowiednich etapach organizacja powinna wdrozy¢ zaplanowane
dziatania w celu weryfikacji, czy wymagania odnosnie wyrobow i ustug zostaty
spetnione. Udokumentowane informacje na temat zwolnienia wyrobéw i ustug
powinny zawiera¢ dowody spetnienia kryteribw przyjecia, identyfikowaé osoby
decydujgce o zwolnieniu, a takze oswiadczenie o zgodnosci. Organizacja powinna
zapewnic¢, ze cata wymagana udokumentowana informacja jest dostepna w trakcie
dostawy.

Organizacja powinna zapewnic¢, aby wyjscia, ktére nie spetniajg wymagan
zostaty zidentyfikowane i byly nadzorowane tak, aby zapobiec ich niezamierzonemu
uzyciu lub dostawie. Organizacja powinna postepowaé z niezgodnymi wyjsciami
stosujgc jeden lub kilka ponizszych sposobow (oprocz tych podanych w ISO
9001:2015):

— podjecie niezbednych dziatan aby powstrzymac¢ wptyw niezgodnosci na inne
procesy lub wyroby,

— ztlomowanie,

— poinformowanie klienta o niezgodnosciach,

— w przypadku uzyskania zgody na przyjecie w ramach odstepstwa, zastosowanie
wyrobu niezgodnego w stanie bezposrednio po wytworzeniu lub po naprawie
powinno by¢ zatwierdzone przez klienta,

— dla elementow lub dziatan istotnych dla bezpieczenstwa jadrowego, w przypadku

stwierdzenia niezgodnych wyjs¢ nalezy zastosowac kilka sposobow.

Nalezy przechowywa¢ udokumentowang informacje, ktére opisuja:
niezgodnos¢, podjete dziatania, uzyskane odstepstwa, identyfikacje osoby
decydujgcej o dziataniach w odniesieniu do niezgodnosci, a w przypadku dziatan
i uzyskanych odstepstw nalezy dodatkowo podac¢ uzasadnienie.
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2.3.9 Ocena efektow dziatania

Ocena efektow dziatania systemu zarzadzania jakoscig obejmuje
monitorowanie, pomiary, analize i ocene, audit wewnetrzny oraz przeglad
zarzgdzania. Wymagania |SO 19443 sg praktycznie w catosci zgodne
z wymaganiami ISO 9001:2015. W wymaganiach ogoinych wprowadzono dodatkowy
zapis, ze organizacja powinna rozwazy¢ dostarczenie dowoddéw, ze wyroby i/lub
ustugi spetniajg okreslone wymagania, a takze dowodow na zdolnos¢ proceséw do
osiggania zaplanowanych celow.

W zakresie analizy i oceny danych zwigzanych z monitorowaniem i pomiarami
wprowadzono wymaganie, ze wyniki analizy powinny by¢ stosowane do oceny
aspektow zwigzanych z kulturg bezpieczenstwa. Zapisano réwniez, ze audit
wewnetrzny powinien dostarczy¢ informacji, czy system zarzgdzania jakoscig
umozliwit spetnienie wymagan Kklienta. Auditorzy powinni posiada¢ odpowiednie
kwalifikacje i nie powinni audytowaé wtasnej pracy lub obszaru, za ktéry sg
odpowiedzialni. W trakcie przegladu zarzgdzania nalezy poswieci¢ odpowiednig

uwage zagadnieniom zwigzanym z bezpieczenstwem jagdrowym.

2.3.10 Doskonalenie

Organizacja powinna okresli¢ i wybra¢ mozliwosci doskonalenia oraz wdrozy¢
wszelkie niezbedne dziatania, majgce na celu spetnienie wymagan klienta
i zwiekszenie zadowolenia klienta. Oprécz dziatah opisanych w ISO 9001:2015

organizacja powinna uwzglednic:

— nabyte doswiadczenie,
— sposoby ograniczenia ryzyka,
— postep techniczny oraz znaczenie badan i rozwoju,

— metody identyfikacji dobrych praktyk.

Organizacja powinna zapewni¢ odpowiednie zasoby dla dziatan zwigzanych
z doskonaleniem. Organizacja powinna rowniez dzieli¢ sie z klientami i dostawcami
wiedzg i doswiadczeniem.
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Organizacja powinna zapewni¢, ze niezgodnosci i dziatania korygujgce sg
zarzgdzane i raportowane bez zbednego opodznienia na poziom najwyzszego
kierownictwa, a jesli to odpowiednie, rowniez do klienta. Analiza niezgodnosSci
powinna zawieraC ocene wptywu niezgodnosci na inne procesy lub wyroby, albo na
system zarzadzania jakoscig, a takze okreslenie przyczyny wystgpienia tej
niezgodnosci. Ciggte doskonalenie powinno obejmowaé kulture bezpieczenstwa

jadrowego.
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2.4 Wymagania w zakresie SZJ wg NQA-1
2.4.1 Wprowadzenie

Norma NQA-1 zostata opracowana przez stowarzyszenie ASME na podstawie
mandatu udzielonego przez ANSI (American National Standards Institute). Norma ta
uwzglednia doswiadczenie przemystowe i obecny poziom swiadomosci w zakresie
wymagan zwigzanych z zapewnieniem jakosci, aby bezpiecznie i wydajnie korzystac
z energii jgdrowej i nadzorowac przetwdrstwo materiatow radioaktywnych. Norma ta
skupia sie na osiggnieciu konkretnych celow, podkresla role zaangazowania
poszczegolnych osob oraz zarzgdu organizacji w osiggnieciu celéw jakosciowych,
a takze w zastosowaniu praktycznym poszczegolnych wymagan zwigzanych
z zapewnieniem jakosci. Zgodnie z definicig 10 CFR Appendix B to Part 50,
zapewnienie jakosci obejmuje wszystkie planowane i systematyczne dziatania, ktore
zapewniajg, ze wyrob, konstrukcja, system lub podzespd6t bedzie funkcjonowat
prawidtowo. Zapewnienie jakosci obejmuje kontrole jakosci, czyli wszystkie dziatania
zwigzane z okresleniem i sprawdzeniem fizycznych wifasciwosci materiatu,
konstrukcji, podzespotu lub systemu, co w rzeczywistosci stanowi metody kontroli
i kwalifikacji materiatu, konstrukcji podzespotu lub systemu zgodnie z okreslonymi
wymaganiami. Norma NQA-1 ustala wymagania zwigzane bezposrednio
z opracowaniem i realizacjg programu zapewnienia jakosci, stosowanego podczas
wyboru lokalizacji, projektowania, budowy, uzytkowania i zamykania elektrowni
jadrowej. Wymagania te muszg by¢ bezwzglednie spetnione, gdyz dotyczg przede
wszystkim wszelkich dziatan majgcych wptyw na jakos¢ i bezpieczenstwo
funkcjonowania wszystkich podzespotow i urzgdzen w elektrowni jgdrowe;j.
W odrdznieniu od podejscia procesowego, stosowanego w europejskich systemach
zarzgdzania jakoscig, w normie NQA-1 zastosowano podejscie uwzgledniajgce
przede wszystkim aspekty bezpieczenstwa na kazdym poziomie i etapie budowy lub
uzytkowania elektrowni jgdrowej. Zgodnie z zapisami tej normy, na kazdym etapie
jest wymagane przedstawienie obiektywnego dowodu, ze wyrdb koncowy spetnia
wymagania odpowiednich specyfikacji technicznych i innych obowigzujgcych
przepisow. Ponizej przedstawiono i omoéwiono 18 kryteriow, ktore stanowig

podstawowe wymagania normy ASME NQA-1.
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2.4.2 Wymaganie 1 — Organizacja

W zakresie aspektow organizacyjnych wymagane jest zdefiniowanie zakresu
odpowiedzialnosci za opracowanie i wdrozenie programu zapewnienia jakosSci.
Wymagane jest udokumentowanie schematu organizacyjnego, zakresu
odpowiedzialnosci i sposobdéw komunikacji dla wszelkich dziatan majgcych wptyw na
jakos¢, najlepiej w ksiedze jakosci. Osoby, ktérym przydzielono odpowiedzialnos¢ za
okreslenie i mierzenie funkcjonowania systemu zarzgdzania jakoscig powinny byc¢
niezalezne i wolne od presji zwigzanej z wytwarzaniem (Swiadczeniem ustug).
Powinny one mie¢ wystarczajgcy zakres uprawnien, aby wykonywac swoje obowigzki
i bezposredni dostep do najwyzszego kierownictwa organizacji. Jesli zagrozone jest
bezpieczenstwo, zakres uprawnien osob odpowiedzialnych za funkcjonowanie
systemu powinien by¢ na tyle duzy, Zzeby mozna byto bezzwiocznie podjgc
odpowiednie dziatania bez wzgledu na koszty.

Osoby odpowiedzialne za kontrole, badania i przeprowadzanie audytow
w zakresie funkcjonowania programu zapewnienia jakosci powinny mie¢ okreslony
zakres odpowiedzialnosci i uprawnien. Nie powinny one kontrolowa¢ obszaru
wilasnych dziatah. Dziatania kontrolne i weryfikacyjne powinny zidentyfikowaé
potencjalne problemy z jakoscig, zainicjowaé dziatania zmierzajgce do
wyeliminowania problemu, a takze zapewni¢, ze dalsze przetwarzanie, dostawa,
instalacja i uzytkowanie wyrobu nie bedzie prowadzone, dopoki nie zostang wydane

dalsze dyspozycje odnosnie postepowania z niezgodnosciami.

2.4.3 Wymaganie 2 — Program zapewnienia jakosci

Program zapewnienia jakosci powinien zostac zaplanowany,
udokumentowany, wdrozony i utrzymywany zgodnie z wymaganiami zapisanymi
w NQA-1. Nalezy opracowac i wdrozy¢ pisemne procedury dotyczgce wszelkich
dziatan i czesci (wyrobdw), do ktorych sie odnoszg. Procedury te, bedace czescig
programu, powinny zapewni¢ kontrole wszystkich dziatan wptywajgcych na jakosc¢
stosownie do ich znaczenia. Program powinien zapewni¢ monitorowanie wszelkich
dziatah pod katem spetnienia wymagan i ustalonych kryteriow akceptacji w taki

sposob, aby jednoznacznie udowodnié, ze dziatania majgce wptyw na jakos¢ sg
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prowadzone w sposob zadowalajgcy. Program zapewnienia jakosci powinno sie
ustanowi¢ na jak najwczesniejszym etapie realizacji projektu.

Wymagane jest, aby program umozliwiat planowanie i podejmowanie
wszystkich dziatan wptywajgcych na jakos¢ w warunkach kontrolowanych. Warunki te
obejmujg odpowiednie wyposazenie i warunki srodowiskowe, a takze zapewnienie,
ze dla kazdej dziatalnosci zostaty okreslone i spetnione warunki wstepne. Program
zapewnienia jakosci powinien zagwarantowa¢ dla kazdej specjalnej kontroli
odpowiednie procesy, wyposazenie badawcze, narzedzia i umiejetnosci, niezbedne
do zweryfikowania jakosci i spetniania okreslonych wymagan.

Wymaga sie, aby personel odpowiedzialny za przydzielone dziatania byt
odpowiednio uswiadomiony i przeszkolony. Nalezy zapewni¢ rowniez wszelkie
niezbedne kwalifikacje personelu wykonujgcego dziatania, majgce wptyw na jakosé,
aby zagwarantowa¢ i utrzymywacC odpowiednig profesjonalnos¢. Dla kazdego
stanowiska nalezy okresli¢ wymagane kwalifikacje, a w przypadku ich braku nalezy
zaplanowa¢ i przeprowadzi¢ odpowiednie szkolenia. W normie zdefiniowano
wymagania dla personelu badan nieniszczacych, personelu wykonujgcego inspekcje
i badania na réznych etapach produkcji, a takze dla audytorow. Okreslono sposéb i
zakres szkolenia audytora wiodgcego, a takze wymagania odnosnie jego
egzaminowania i okresowego sprawdzania kwalifikacji. Kwalifikacje personelu
wykonujgcego inspekcje i badania, a takze audytora wiodgcego powinny by¢ wydane
w formie pisemnego certyfikatu, ktéry zawiera m.in. nastepujgce informacje: nazwe
firmy, imie i nazwisko, rodzaj wykonywanej czynnosci, podstawe uzyskania
kwalifikacji, wyniki okresowej oceny, wyniki badan lekarskich, jesli wymagane na tym
stanowisku, podpis osoby odpowiedzialnej za certyfikacje personelu w organizaciji,

date wazno$ci lub ponownej certyfikaciji.

2.4.4 Wymaganie 3 — Nadzér nad projektowaniem

W normie NQA-1 zdefiniowano wymagania odnosnie procesu projektowania.
Proces projektowania powinien by¢ odpowiednio zdefiniowany i nadzorowany,
a projekt musi zosta¢ zweryfikowany. Nalezy zdefiniowa¢ odpowiednie dane
wejsciowe do projektowania, umozliwiajgce jego prawidtowy przebieg, okresli¢

poszczegolne fazy procesu, a wynik zweryfikowaé przez osoby inne, niz te biorgce
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udziat w projektowaniu. Dopuszczalna jest weryfikacja projektu poprzez
zastosowanie specjalnego oprogramowania.

Dane wejsciowe powinny by¢ starannie wybrane i udokumentowane, powinny
podlegac przeglgdowi i zatwierdzeniu. Dane wejsciowe powinny by¢ szczegotowe do
takiego stopnia, ktory zapewni witasciwe podejmowanie decyzji w procesie
projektowania, sprawny jego przebieg i umozliwi weryfikacje i ocene ewentualnych
zmian w projekcie.

Proces projektowania powinien by¢ zaplanowany na tyle szczegoétowo, aby
umozliwi¢ przeprowadzenie na koncu weryfikacji, czy projekt spetnia okreslone
w fazie wstepnej wymagania. Nalezy zidentyfikowac i wybra¢ wszystkie niezbedne
normy i przepisy, dokonac¢ przeglagdu wyboru, a takze go zatwierdzi¢. Powinno sie
sporzadzi¢ odpowiednie zapisy. Nalezy dokonaC przeglagdu, wyboru i akceptacji
metod projektowania, materiatdbw, czesSci i wyposazenia w odniesieniu do
planowanego zastosowania. Projekt ostateczny powinien by¢ zgodny z zatozeniami
przedstawionymi w dokumentacji danych wejsciowych, powinien okresla¢c wymagane
badania i inspekcje, ktore pozwolg na stwierdzenie, czy spetnione zostaty kryteria
akceptacji dla wyrobu bedgcego wynikiem projektu. Je$li czescig projektu jest
element dostepny handlowo (z ang. commercial grade item), nalezy okresli¢ jego
kluczowe wiasnosci charakterystyczne i kryteria akceptaciji dla tych wtasnosci.

Projekt nalezy poddac¢ analizie (przeglagdowi) pod katem kompletnosci
i zgodnosci z danymi wejsciowymi, nalezy opracowac¢ dokumentacje i jg zatwierdzié.
Jednym z wazniejszych etapow jest weryfikacja projektu, ktérg mozna przeprowadzic¢
za pomocg przegladu procesu projektowania, poprzez wykonanie obliczen metodg
alternatywng (jesli taka istnieje), lub za pomocg badan kwalifikacyjnych
z zastosowaniem modeli lub makiet (powinny wykazaé dziatanie zaprojektowanego
wyrobu w najbardziej niekorzystnych warunkach).

Norma wymaga ponadto, aby sprawdzi¢ i wykaza¢, ze w przypadku
zastosowania do projektowania specjalistycznego oprogramowania, spetnia ono
okre$lone wymagania (badanie oprogramowania zgodnie z Wymaganiem nr 11).
Proces projektowania z wykorzystaniem oprogramowania powinien by¢é nadzorowany
w taki sam sposob, jak proces tradycyjny (obliczeniowy).

Dokumentacja i zapisy z procesu projektowania powinny obejmowac nie tylko

dokumentacje konstrukcyjng (rysunki, wymagania techniczne), ale réwniez
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identyfikacje wszystkich waznych etapow, np. zrodta danych wejsciowych, na

podstawie ktorej opracowano projekt.

2.4.5 Wymaganie 4 — Nadzér nad dokumentacja zwigzang z zakupami

Dostawca powinien dostarczaé wyroby, elementy dostepne handlowo Iub
ustugi na podstawie opracowanej i przekazanej mu przez organizacje dokumentaciji.
Dokumentacja powinna zawiera¢ odpowiedni projekt konstrukcyjny oraz wszelkie
inne wymagania niezbedne do zapewnienia jakosci zakupywanego wyrobu lub
ustugi. Jesli to niezbedne, dostawca powinien wykazac¢ sie programem zapewnienia
jakosci zgodnym z wymaganiami NQA-1.

Dokumenty zwigzane z zakupami powinny obejmowac¢ wszelkie niezbedne
informacje umozliwiajgce dostarczenie wyrobu lub ustugi zgodnie z wymaganiami.
Powinny one zawiera¢ co najmnie;j:

- zakres prac wykonywanych przez dostawce, lub doktadnie okreslony zakres
dostawy,

- wymagania techniczne, a w szczegodlnosci przepisy, normy, kody, procedury
i instrukcje, zawierajgce postanowienia dla dostarczanego wyrobu, czesci
dostepnej handlowo lub ustugi, a takze zakres niezbednych badan i inspekcji,
umozliwiajgcy stwierdzenie, czy spetnione zostaty kryteria akceptacii,

- wymagania odnosnie programu zapewnienia jakosci, odpowiednie dla znaczenia
i stopnia ztozonosci zakupywanego wyrobu lub ustugi,

- wymagania odnosnie dostepu do infrastruktury dostawcy w celu przeprowadzenia
audytu,

- wymagania odnosnie dokumentacji, ktdérg powinien opracowa¢ i przekazac
dostawca,

- okreslenie sposobu postepowania z niezgodnosciami,

- liste czesci zamiennych lub zuzywajgcych sie.

Dokumenty powinny podlegac¢ przeglgdowi przed przekazaniem ich dostawcy.
Przeglad powinien by¢ przeprowadzony i udokumentowany przez odpowiedni
personel, ktéry ma dostep do informacji i jest Swiadomy znaczenia zawartoSci

dokumentoéw zwigzanych z zakupami.
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2.4.6 Wymaganie 5 — Instrukcje, procedury i rysunki

Norma wymaga, aby wszystkie czynnosci wplywajgce na jakos¢ byty
wykonywane zgodnie z udokumentowanymi instrukcjami, procedurami lub
rysunkami, ktore zawierajg ilosciowe i jakosciowe kryteria akceptacji. Dokumenty te
muszg zosta¢ zatwierdzone przed ich zastosowaniem. Informacje zawarte w tych
dokumentach powinny umozliwi¢ stwierdzenie, czy wyniki czynnosci i wyroby
spetniajg postawione wymagania. Szczegdétowos¢ instrukcji i procedur powinna by¢
uzalezniona od znaczenia wyrobu (ustugi), stopnia jego skomplikowania lub jego
wptywu na jakosc¢ i bezpieczehstwo wyrobu, a takze powinna zaleze¢ od wyszkolenia

i kwalifikacji personelu je stosujgcego.

2.4.7 Wymaganie 6 — Nadzér nad dokumentacja

Przygotowanie, wydawanie oraz zmiany dokumentow, ktore okreslajg
wymagania jakosci lub opisujg czynnosci wptywajgce na jakos¢ (instrukcje,
procedury, rysunki) powinno by¢ nadzorowane w taki sposob, aby zapewni¢, ze
zawsze stosowane sg wiasciwe dokumenty. Dokumenty takie powinny by¢
zatwierdzone i dopuszczone do stosowania przez wyznaczony do tego personel.
Kontrola dokumentacji powinna obejmowac identyfikacje dokumentoéw, sprawdzenie,
czy wiasciwe dokumenty sg stosowane w miejscu przeznaczenia (kontrola
dystrybucji), przeglagd dokumentéw pod katem ich kompletnosci i przydatnosci,
a takze sprawdzenie czy zostata zatwierdzona przez autoryzowany personel. Zmiany
w dokumentacji, za wyjgtkiem zmian drobnych (z ang.: minor changes) powinny
podlega¢ takiemu samemu nadzorowi jak proces tworzenia i dystrybuciji

dokumentacji.

2.4.8 Wymaganie 7 — Kontrola zakupionych materiatéw, urzadzen i ustug

Proces zakupéw towarow, wyrobéw, elementow dostepnych handlowo i ustug
powinien by¢ nadzorowany zgodnie z wymaganiami przedstawionymi w NQA-1.

Nadzoér nad procesem powinien obejmowac ocene i wybor dostawcy (zrodta), ocene
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obiektywnych dowodow jakosci przekazanych przez dostawce, inspekcje i audyt

u dostawcy, a takze kontrole dostarczonych wyrobdéw lub ustug.

Ocena i wybor dostawcy powinny okresli¢ jego zdolno$¢ i mozliwosé
dostarczenia wyrobu lub ustugi zgodnego z wymaganiami dokumentacji zakupowej.
Ocena powinna by¢ udokumentowana i powinna zawieraC co najmniej historie
dostawcy w zakresie dostarczania podobnych towarow lub ustug, zapisy jakosci
stosowane przez dostawce oraz jego mozliwosci techniczne i jakosciowe,
stwierdzone w trakcie wizyty w zaktadzie na podstawie oceny personelu
i wdrozonego programu zapewniania jakosci.

Nadzor nad zakupami powinien obejmowac rowniez kontrole dokumentacji
dostarczonej przez dostawce pod katem zgodnosci z wymaganiami, zawartymi
w dokumentacji zakupowej.

Przed przekazaniem wyrobdéw do akceptacji, dostawca we wtasnym zakresie
powinien zweryfikowac, czy spetniajg one wymagania zapisane w dokumentaciji
zakupowej. Weryfikacja ta powinna by¢ udokumentowana, a w szczegdinych
przypadkach, gdy wymagane jest to przez odpowiednie przepisy lub postanowienia
kontraktu, dokumenty powinny by¢ dostepne w miejscu budowy elektrowni jgdrowej
przed zainstalowaniem wyrobu Ilub jego uruchomieniem. Zamawiajgcy powinien
zastosowac¢ jedng z ponizszych metod, aby zaakceptowa¢ wyroby lub ustugi
dostarczone przez dostawce:

- wymaganie dostarczenia certyfikatu zgodnoéci (atestu), zawierajgcego:
identyfikacje wyrobu (np. nr), stwierdzenie, ze spetnione zostaty okreslone
wymagania zakupowe, (wyspecyfikowane przez zamawiajgcego lub wynikajgce
Zz norm i przepisow), podpis osoby upowaznionej, okreslenie sposobu certyfikacji,
a takze sposoby weryfikacji spetniania okreslonych wymagan,

- weryfikacje zrodta (dostaw), obejmujgcg monitorowanie i nadzorowanie
wykonywanych czynnosci, ktére powinno zosta¢ udokumentowane,

- badanie przy odbiorze, zapewniajgce dostarczenie obiektywnych dowoddw,
ze wyrob, czes¢ lub ustuga spetnia wyspecyfikowane wymagania,

- badanie po =zainstalowaniu, ktérego warunki sg kazdorazowo uzgadniane
pomiedzy zamawiajgcym a dostawcg,

- akceptacja wylgcznie ustug, obejmujgca techniczng weryfikacje opracowanych
dokumentoéw, nadzér i audyt czynnosci oraz przeglad obiektywnych dowodéw

spetnienia wymagan zapisanych w dokumentach zakupowych.
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Norma okresla réwniez zasady postepowania z elementami dostepnymi
handlowo (commercial grade items). Jesli czesci takie sg stosowane, to powinno sie
podjaé przynajmniej nastepujgce dziatania:

- ocene techniczng, czy elementy te mogg by¢ bezpiecznie uzytkowane,

- potwierdzenie, czy elementy te spetniajg okreslone wymagania,

- zidentyfikowanie kluczowych wtasnosci, tgcznie z kryteriami akceptaciji,

- okreslenie i udokumentowanie metod oceny spetnienia kryteriow akceptacji.
Ponadto powinno sie oceni¢ i wybra¢ dostawcéw tych czesci.

Zapisy jakosciowe, zwigzane z nadzorem nad zakupionymi materiatami,
urzgdzeniami i ustugami powinny zawiera¢ ocene i wybor dostawcy, akceptacje
zakupionych wyroboéw lub ustug, niezgodnosci wyrobéw w stosunku do wymagan
dokumentacji zakupowej i dyspozycje dalszego postepowania w takim przypadku,

a takze zastosowanie i akceptacje elementéw dostepnych handlowo.

2.4.9 Wymaganie 8 — Identyfikacja i kontrola materiatow, czesci i podzespotow

W ramach programu zapewnienia jakosci nalezy ustali¢ sposoby kontroli
gwarantujgce, ze zastosowano lub zainstalowano wtasciwg czes¢. Nalezy zapewni¢
petng identyfikacje i identyfikowalnos¢ poszczegdlnych zastosowanych czesci
sktadowych. Elementy powinny by¢ mozliwe do zidentyfikowania od momentu
przyjecia (zakupienia, wytworzenia itp.), az po etapy instalacji i uzytkowania.
Identyfikacja powinna odnosi¢ sie do konkretnego dokumentu zwigzanego z danym
elementem, np. dokumentaciji konstrukcyjnej. Jesli dany element podlega podziatowi,
na kazdg osobng czes¢ nalezy naniesS¢ oznaczenie, ktére powinno by¢ trwate i nie
powinno zosta¢ usuniete w procesie obrobki powierzchniowej. Jesli normy lub
przepisy tego wymagaja, element powinien by¢ w petni identyfikowalny az do
gatunku materiatu, numeru wytopu, serii i partii (dotyczy np. blach i materiatéw
dodatkowych do spawania i lutowania). W przypadku elementdw o okreslonej
zywotnosci nalezy zapewnié, ze element, ktérego termin przydatnosci do
zastosowania sie skonczyt, nie zostat zastosowany w konstrukc;ji.

Nalezy opracowac procedure, w ktorej okreslone sg zasady przechowywania
poszczegolnych elementéw, a zwtaszcza tych, ktére wymagajg specjalnych

warunkéw. Warunki przechowywania powinny by¢ nadzorowane.
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2.4.10 Wymaganie 9 — Nadzé6r nad procesami specjalnymi

System zapewnienia jakosci wg NQA-1 wymaga, aby prowadzony byt nadzor
nad procesami specjalnymi, czyli takimi, ktére stosowane sg do spawania, obrobki
cieplnej i badan nieniszczgcych.

Do nadzoru nad procesem specjalnym powinny by¢ stosowane, w zaleznosci
od potrzeb, instrukcje, procedury, rysunki, listy kontrolne lub inne stosowne srodki.
Instrukcje lub procedury procesow specjalnych powinny okreslaé¢ niezbedne
kwalifikacje personelu oraz wymagania w zakresie nadzoru nad wyposazeniem.
W instrukcjach (procedurach) nalezy okresli¢ warunki niezbedne do prawidiowego
przeprowadzenia procesu (parametry technologiczne, sprzet), a takze kryteria
akceptacji, wynikajgce z odpowiednich norm lub przepisow. Jesli dla danego procesu
specjalnego nie istniejg normy lub przepisy, w procedurach lub instrukcjach nalezy
zawrze¢ wszelkie niezbedne wymagania odnosnie kwalifikacji personelu,
wyposazenia, warunkow srodowiskowych i przebiegu procesu.

Zapisy z tego obszaru powinny dotyczy¢ gtéwnie nadzoru nad kwalifikacjami
personelu oraz nadzoru nad wyposazeniem do realizacji procesu i badan jego

wyniku.

2.4.11 Wymaganie 10 — Inspekcja

W ramach programu zapewnienia jakosci nalezy zaplanowac¢ dziatania
inspekcyjne, ktérych celem jest weryfikacja zgodnos$ci wyrobu Ilub ustugi
z okreslonymi wymaganiami, a takze zagwarantowanie ciggtej zgodnosci tych
wyrobdéw lub ustug z wymaganiami w trakcie uzytkowania. Nalezy okresli¢ cechy
charakterystyczne podlegajgce inspekcji, a wyniki inspekcji powinny by¢
udokumentowane. Dziatania inspekcyjne powinny by¢é prowadzone przez
odpowiednio wykwalifikowany personel, inny niz ten zwigzany bezposrednio
z wytworzeniem wyrobu lub ustugi.

Wymagania odnosnie cech charakterystycznych i sposobow inspekcji powinny
obejmowaC wymagania okreslone w dokumentacji konstrukcyjnej lub w innych
dokumentach zatwierdzonych przez personel lub organizacje wykonujgcg projekt.

Jesli okreslone sg szczegdlne punkty wstrzymania, poza ktére nie powinno sie
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realizowac dziatan bez zezwolenia wskazanego przedstawiciela organizacji, punkty
te powinno sie wskaza¢ w dokumentacji zwigzanej z dziataniami inspekcyjnymi.

Dziatania inspekcyjne nalezy rowniez prowadzi¢ w trakcie wytwarzania wyrobu
lub procesu dostarczania ustugi w przypadku, gdy konieczna jest weryfikacja jakosci i
sprawdzenie, czy okreslone wymagania zostaty spetnione na poszczegdlnych
etapach. Mozna stosowa¢ monitorowanie i pomiary metodami automatycznymi, jesli
jest to mozliwe.

Ostateczna inspekcja wyrobu (ustugi) powinna obejmowac przeglad wynikow
inspekcji etapowej oraz postanowienia odnosnie zarejestrowanych niezgodnoSci.
Gotowy wyrdob nalezy sprawdzi¢ pod katem kompletnosci, oznaczen, kalibraciji,
dopasowania oraz ochrony przed zniszczeniem, a takze pod katem spetnienia
wymagan odnosnie kazdej udokumentowanej cechy charakterystycznej. Wszelkie
dziatania zwigzane z modernizacjg lub naprawg, ewentualnie wymiang podzespotow
powinny podlega¢ inspekcji w takim samym zakresie. Zapisy z inspekcji powinny
zawiera¢ co najmniej: nazwe badanego wyrobu, date inspekcji, nazwisko inspektora,
rodzaj i sposéb inspekcji, wynik oraz informacje odnosnie dziatan podjetych

w przypadku stwierdzenia niezgodnosci.

2.4.12 Wymaganie 11 — Badania kontrolne

Badania kontrolne to takie badania, ktére prowadzone sg np. w trakcie
zbierania danych odnosnie lokalizacji elektrowni lub danych wejsciowych do
projektowania. Badania kontrolne odnoszg sie rowniez do wyrobow lub programow
komputerowych, poniewaz nalezy zaplanowac i wykona¢ badania, majgce na celu
wykazanie ich przydatnosci do konkretnego zastosowania. Nalezy okresli¢ przy tym
cechy charakterystyczne, ktére bedg badane, a takze metody badan. Wyniki badan
powinny zosta¢ udokumentowane.

Przed rozpoczeciem badan nalezy ustalic wymagania i kryteria akceptacji,
zaréwno dla podzespotéw (wyrobdw), jak i programdéw komputerowych. Badania te
mogg obejmowacé, w zaleznosci od potrzeb i rodzaju wyrobu: badania kwalifikacyjne
prototypu, badania produkcyjne, badania przed instalacjg, badania konstrukciji,
badania w trakcie uzytkowania. Badania programéw komputerowych obejmujg np.

badania weryfikacyjne programéw do projektowania. Wszystkie badania kontrolne
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nalezy przeprowadzi¢ w warunkach nadzorowanych z zastosowaniem odpowiednich
warunkow, przyrzadow i sprzetu. Wyniki powinny charakteryzowac sie odpowiednig
doktadnoscig umozliwiajgcg podjecie decyzji o akceptacji. Warunki prowadzenia
badan i kryteria akceptacji powinny by¢ opracowane na podstawie odpowiedniej
dokumentacji projektowej lub na podstawie istniejacych norm i przepisow. Procedury
badan powinny uwzglednia¢ rodzaj wyrobu, jego wtasnosci oraz zastosowanie.
Mozna réwniez skorzysta¢ z gotowych procedur badawczych, zawartych w normach
ASTM, instrukcjach dostawcy lub w dokumentacji konstrukcyjnej. Wybor metody
powinien by¢ zawsze uzalezniony od przysziego zastosowania badanej czesci lub
podzespotu. W normie okreslono rowniez szczegdty badan oprogramowania
komputerowego.

Zapisy z badan kontrolnych powinny obejmowac¢ nazwe badanego elementu
lub programu komputerowego (lub podzespotu komputera), date badania, sposob
i procedure, wynik badania oraz informacje o akceptacji, a takze dziatania podijete

w przypadku stwierdzenia niezgodnosci z wymaganiami.

2.4.13 Wymaganie 12 — Nadzorowanie wyposazenia do badan i pomiaréw

Organizacja powinna prowadzi¢ nadzor nad wyposazeniem do badania
i pomiaréw. Kazde wyposazenie badawcze, stosowane w dziataniach majgcych
wptyw na jakosé, powinno by¢ w okreslonych odstepach czasu kalibrowane,
wzorcowane lub przeglgdane, aby zapewni¢ odpowiednig doktadnosé¢ pomiaru.
Dziatania te powinny by¢ prowadzone w oparciu o odpowiednie normy krajowe lub
miedzynarodowe z zastosowaniem certyfikowanego sprzetu. Nalezy nadzorowaé
sprzet pomiarowy i zapewni¢, ze sprzet nie sprawdzony w terminie nie zostat
zastosowany do pomiaréw lub badan. Sprzet powinien by¢ odpowiednio oznaczony,
tak aby jednoznacznie zidentyfikowa¢ jego status. Nalezy prowadzi¢ zapisy dla
kazdego sprzetu podlegajgcego kalibracji lub wzorcowaniu, a takze przechowywac

protokoty z badania sprzetu do badania i pomiarow.
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2.4.14 Wymaganie 13 — Postepowanie, przechowywanie i wysytka

Nalezy zapewni¢ wiasciwe obchodzenie sie z wyrobem na kazdym etapie
wytwarzania. Powinno sie postepowa¢ w taki sposéb, aby zapobiec jego
uszkodzeniu, zgubieniu lub utracie wiasnosci. Przemieszczanie, przechowywanie
i wysytka (transport) powinny by¢ prowadzone zgodnie z ustalonymi instrukcjami
roboczymi, lub zgodnie z istniejgcymi normami albo przepisami. W okreslonych
przypadkach mogg by¢ wymagane specjalne sposoby transportu lub
przechowywania (zbiorniki, tlumienie wstrzgséw), a takze specjalne warunki
srodowiskowe (atmosfera, wilgotnosé, temperatura). Warunki te muszg byc¢
okreslone, zapewnione, a ich spetnienie powinno by¢ sprawdzone
i udokumentowane. Jesli wymagane sg specjalne sposoby transportu, personel

podejmujgcy takie dziatania powinien mie¢ odpowiednie kwalifikacje.

2.4.15 Wymaganie 14 — Status inspekcji i badan oraz status operacyjny

Dla kazdego wytwarzanego elementu nalezy okresli¢ status inspekc;ji i badan.
Status ten powinien zosta¢ oznaczony na elemencie, a takze w dokumentacji. Celem
tego jest zapewnienie, ze wszystkie badania oraz inspekcje na poszczegdlnych
etapach wytwarzania zostaty zrealizowane, a wyrdb, ktory nie spetnit wymagan, nie
zostat zainstalowany ani uzytkowany. Sposdb oznaczenia statusu powinien zapewnic
jego jednoznaczng identyfikacje (przywieszka, pieczgtka, etykieta itp.). Uprawnienia
personelu do oznaczania statusu i jego zmiany powinny by¢ jednoznacznie
zdefiniowane. Nalezy réwniez oznaczy¢ (poprzez odpowiednie indykatory) status

operacyjny systemoéw i podzespotéw infrastruktury nuklearnej.

2.4.16 Wymaganie 15 — Postepowanie z wyrobem niezgodnym
Wyréb niespetniajgcy okreslonych wymagan powinien zosta¢ i nadzorowany,

aby zapobiec jego niezamierzonemu uzyciu lub zainstalowaniu. Nadzorowanie

powinno zapewni¢ jego identyfikacje, udokumentowanie, ocene, odseparowanie,
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a takze dyspozycje co do dalszego postepowania z wyrobem i powiadomienie firmy,
ktéra jest tym zainteresowana.

Wyréb niezgodny nalezy sktadowania w miejscu do tego przeznaczonym,
ktore jest odpowiednio oznaczone, az do czasu podjecia decyzji co do dalszego
postepowania. Jesli nie ma mozliwosci sktadowac wyrobu niezgodnego w specjalnie
do tego celu wyznaczonym miejscu ze wzgledu na jego rozmiar, mase lub
ograniczony dostep, nalezy zastosowac inne srodki, ktore zapewnig, ze wyréb ten
nie zostanie uzyty w sposob niezamierzony.

Nalezy zdefiniowaC zakres odpowiedzialno$ci i uprawnien w odniesieniu do
oceny wyrobu niezgodnego i podjecia decyzji o dalszym postepowaniu z wyrobem.
Nalezy pisemnie przydzieli¢ zakres odpowiedzialnosci zwigzanej z dalszg obrobka,
dostawa, instalacjg lub stosowaniem wyrobu niespetniajgcego wymagan. Personel
podejmujgcy takie dziatania powinien mie¢ do tego odpowiednie kompetencje,
Swiadomos¢ wymagan zwigzanych z wyrobem oraz dostep do wszelkich
niezbednych informacji.

Decyzja odnos$nie dalszego postepowania z wyrobem niezgodnym (naprawa,
odrzucenie, zastosowanie, przerobka) powinna by¢ udokumentowana. Wyrdb
powinien zosta¢ oceniony od strony wymagan technicznych, a wyrdb po naprawie lub
przerobce powinien podlega¢ wszystkim niezbednym badaniom. Wyrdb
niespetniajgcy wymagan projektowych, w stosunku do ktérego podjeto decyzje
o0 naprawie lub o zastosowaniu, powinien podlega¢ badaniom kontrolnym zgodnie

z wymaganiem nr 11.

2.4.17 Wymaganie 16 — Dziatania korygujace

Warunki wptywajgce niekorzystnie na jakos¢ (czyli zgodnie z 1SO 9001
przyczyny niezgodnosci) powinny zosta¢ zidentyfikowane i poprawione tak szybko,
jak to mozliwe. Dziatania zmierzajgce do zidentyfikowania, okre$lenia przyczyny
i skorygowania warunkéw wptywajgcych niekorzystnie na jakos¢ powinny zostaé
udokumentowane i zaraportowane na odpowiednim poziomie w organizacji.

Skutecznos¢ dziatan korygujacych powinna zostac¢ sprawdzona i zweryfikowana.
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2.4.18 Wymaganie 17 — Zapisy jakosci

Norma NQA-1 wymaga, aby ustanowi¢ nadzér nad zapisami jakosci. Kontrola
tych zapisébw powinna by¢ prowadzona wraz z planowanymi etapami realizacji
wyrobu. Zapisy jakosci powinny stanowi¢ udokumentowany dowdd, ze wyréb lub
ustuga spetnia okreslone wymagania. Wymagania odnosnie nadzoru nad zapisami
i zakres odpowiedzialnosci z tym zwigzany powinny by¢ udokumentowane.

Podstawowe wymaganie odnosnie zapisow jest takie, ze powinny one by¢
czytelne. Zapisy powinny odzwierciedla¢ wszelkie czynnosci zwigzane z konkretnym
wyrobem (etapy wytwarzania, inspekcji i badania) lub podawac niezbedne informacje
o wyrobie lub ustudze na poszczegdinych etapach. Wymagania odnosnie zapisow
powinny by¢ okreslone w dokumentacji, takiej jak dokumenty zakupowe, specyfikacje
projektowe, procedury badania i procedury procesowe. Zapisy sg wazne wtedy, gdy
sg opieczetowane, datowane i podpisane przez odpowiednie osoby, Iub
uwierzytelnione w jakikolwiek inny sposdéb. Dokumenty elektroniczne rowniez
powinny by¢ uwierzytelnione w sposob umozliwiajgcy jednoznaczne okreslenie ich
waznosci.

Zgodnie z wymaganiami normy nalezy okresli¢, ktore zapisy powinny by¢
przechowywane przez caty czas uzytkowania wyrobu, a ktére powinny byc¢
utrzymywane przez krotki, wyspecyfikowany czas. Nalezy wyznaczy¢ osobe, ktéra
jest odpowiedzialna za odbior zapiséw od organizacji zewnetrznej (jesli taka
wspotpraca ma miejsce) oraz za nadzor nad nimi.

W normie NQA-1 podano szczegétowe wymagania odnosnie warunkéw
przechowywania zapiséw, postepowania z nimi, zapewnienia ich odpowiednie]
jakoéci i trwatosci, a takze sposobow postepowania z danymi w postaci

elektronicznej (kopiowanie, przenoszenie, zabezpieczenie itp.).

2.4.19 Wymaganie 18 — Audyty

Organizacja powinna przeprowadza¢ audyty w celu zweryfikowania, czy
system zapewnienia jakosci jest zgodny z wymaganiami, czy spetnione zostaty
kryteria jego zastosowania i w celu sprawdzenia efektywnosci uzytkowania. Audyty

powinny by¢ prowadzone zgodnie z pisemng procedurg przez personel, ktéry nie byt
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bezposrednio odpowiedzialny za audytowane obszary i dziatania. Wyniki audytu
powinny by¢ udokumentowane (protokoty) i przedstawione na odpowiednim poziomie
zarzgdzania.

Audyty powinny by¢ zaplanowane tak, aby uwzgledniaty status i waznosc¢
proceséw oraz audytowanych obszarow, a takze wyniki poprzednich audytow. Plan
audytu powinien zawiera¢ zakres, wymagania, audytowany personel, dziatania
przewidziane do audytowania, niezbedne dokumenty, kolejnos¢ dziatah audytowych
oraz liste pytan. Personel prowadzgcy audyt (lub organizacja zewnetrzna) powinien
mie¢ odpowiednie uprawnienia. Zespot audytowy wybiera sie przed rozpoczeciem
audytu. Moze on sie sktadac¢ z jednej lub wiecej oséb, a jedna zawsze powinna
pemni¢ funkcje audytora wiodgcego. Osoba ta powinna mie¢ odpowiednie
doswiadczenie i spetniaC wymagania podane w pkt. 2.3.3. W trakcie audytu dowody
nalezy ocenia¢ pod kgtem spetnienia okreslonych wymagan. Jesli stwierdzone
zostang warunki, ktére wymagajg szybkich dziatan korygujacych, to nalezy to
niezwtocznie zgtosi¢ najwyzszemu kierownictwu organizacji. Z audytu nalezy
sporzadzi¢ raport, podsumowujgcy wyniki i opisujgcy szczegotowo stwierdzone
niezgodnosci. Personel odpowiedzialny za audytowany obszar powinien
niezwtocznie podjgé dziatania korygujace i poinformowaé na pisSmie o tych
dziataniach osobe prowadzacg audyt. Nalezy sprawdzi¢ skutecznos$é dziatan
korygujgcych. Zapisy powinny obejmowac plany audytéw, raporty z audytéw,
pisemne odpowiedzi w zwigzku z podjetymi dziataniami, a takze dowody

zakonczenia dziatan korygujgcych.
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3 Podsumowanie

Przeprowadzona analiza podstawowych norm z zakresu zapewnienia jakosci
wykazata, ze niezaleznie od rozpatrywanego dokumentu, przy wyborze lokalizaciji,
projektowaniu, budowie i eksploatacji elektrowni jadrowej nalezy wdrozy¢ planowe
i systematyczne dziatania, niezbedne do zapewnienia spetnienia wymagan jakosci
koncowego wyrobu. Kluczowe jest rowniez zagwarantowanie na kazdym etapie
najwyzszego stopnia niezawodnosci i bezpieczenstwa. W kazdej analizowanej
normie z zakresu systemow zapewnienia jakosci w energetyce jgdrowej podkreslono,
ze podstawowym kryterium doboru urzadzen i technologii pozostaje wptyw tych
czynnikbw na bezpieczenstwo pracy elektrowni, jej personelu, mieszkancow
i Srodowiska.

Warunkiem wdrozenia systemu zapewnienia jakosci zgodnego z NSQ-100,
NQA-1 lub ISO 19443 jest wczesniejsze wdrozenie systemu zarzgdzania jakoscig wg
ISO 9001. Posiadanie doswiadczenia w zakresie funkcjonowania sytemu zwieksza
Swiadomos¢ faktu, ze system zapewnienia jakosci w energetyce jadrowej ktadzie
nacisk na ciggte dgzenie do poprawy procedur i przepisdw, poprzez wycigganie
whnioskow z przeprowadzanych regularnie analiz i audytow (doskonalenie systemu).
Proces ten musi wspieraC pojedynczego pracownika i cate zespoty tak, aby mogty
wykonywaé swoje zadania skutecznie. System powinien kfas¢ szczegolny nacisk na
zdobywanie doswiadczenia oraz pogtebianie wiedzy, a takze ciggly rozwdj
i usprawnianie kultury bezpieczehAstwa. Tym samym powinien umozliwiac
pracownikom wnoszenie swojego wkiadu i obserwacjiw ulepszanie procedur
i procesow. Istotne jest réwniez zwrdcenie szczegdlnej uwagi na fakt, iz system
zapewniania jakosci opracowany wg analizowanych przepiséw powinien na kazdym
etapie dostarczy¢ obiektywnych dowoddéw spetniania okreslonych wymagan. Dlatego
niezwykle wazne jest poznanie tych wymagan (np. wymagania techniczne) oraz

opracowanie sposobow dokumentowania skutecznego ich spetniania.
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