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Annex SL

Soucast ISO/IEC Directives, Part 1 —
Consolidated 1SO Supplement, 2013 —
Procedures specific to 1ISO

Vsechny nové normy pro systémy
managementu budou mit jednotny ramec a
vSechny stavajici normy systému
managementu budou p¥i pristich revizich
piepracovany dle tohoto ramce, tak, aby byly
konzistentni a kompatibilni
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Podklady ke skoleni

Jednotna struktura norem

1. Pfedmétnormy
2. Citované dokumenty
3. Terminy a definice
4. Kontext organizace
5. Vedeni (leadership)
6. Planovani

7. Podpora

8. Provoz

9. Hodnoceni vykonnosti
10. ZlepSovani
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ISO 9001:2015

Postupné zmény

* ISO/IEC 27001 (o
tom mluvit
nebudeme)

« 1SO 9001 (o tom
budeme mluvit za
chvili) i e

« 1SO 14001 (o tom S
budeme mluvit v s

nasledujici ¢asti) 00—
e ISO 45001 (nahradi it

OHSAS 18001,

zatim neni o cem

mluvit)
Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015

zlepSovani

o) o
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Co zustava - Proces kontinualniho
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Co zustava - Proces kontinualniho
zlepSovani

Organizace a
Jeli kontext

4.1

)
Potfeby a omm !
oéekavani

zainteresovanych
stran
42)
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Co zustava - Procesni pristup

Proces je soubor logicky souvisejicich, opakovatelnych a po
sobé jdoucich ¢innosti; jeho vstupy a vystupy, a tim i
vytvofené hodnoty mohou byt méfeny.

o
|

Cas

‘ Preména (vytvafeni hodnoty)

Zacatek Konec
procesu procesu

Proces musi byt vymezen definovanym za¢atkem a koncem procesu.

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 8

Co zustava — zasady managementu kvality

1. Zaméfani na zdkaznika » 1. Zaméfeni na zdkaznika

2. Leadership ———————> 2. Leadership

3. Zapojeni pracovnikl 2. Kompetence azapojen

- pracovnik{
4 Procesni pfistup

. P 4. Procesni pfistup
4. Systérmovy pfistupk ———

managementy » 5. Zlepfovani

T - P
6. Meustdlé zlepdovani 6. Rozhodovani podloZend

" L / infarmac emi
T Pfistup k rozhodovani

zaklddaiici se na faktech _+ 7. Management vzajemnych y
A vztahi Fadb/, R
9. Wzajermné prospésné /,/ _ A 4

dodavatelske vztahy ;‘ﬁi"] zjednoduseni
£ G
struktura

chaos
R— 15050012015 s
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Co je (skoro) nové — ,,UvaZovani na
zakladé rizik*

Riziko - G¢inek nejistoty na oéekavany vysledek
Uvazovani na zaklad¢ rizik bylo vzdy v 1ISO 9001 implicitné
obsazeno, ale tato norma je ¢ini explicitngj$im - zaclefuje jej do
pozadavkl na vytvafeni, implementovani, udrzovani a neustalé
zlepSovani QMS
Ne vSechny procesy piedstavuji stejnou urovei rizik ve smyslu
schopnosti organizace plnit své cile; je zapotiebi zvazovat riziko
kvalitativné (a v zavislosti na kontextu organizace i kvantitativng),
kdyz se stanovuji pfisnost a mira formalnosti, které jsou potfebné
pro planovani a fizeni systému
Lze vyuzit i normu ISO 31000, ale neni to povinnosti

Struzen poradel 150 9001:2015. 0

ISO 9001:2015

1SO 9001:2015

0. Uvod * Priloha A (informativni):
1. Pfedmét normy Vysvétleni nové struktury,
2. Citované dokumenty terminologie a pojmi
3. Terminy a definice * Priloha B (informativni):
4. Kontext organizace Ostatni mezinarodni
5. Vedeni (leadership) normy managementu
6. Planovani QMS kvality a systémi
7. Podpora managementu kvality
8. Provoz vypracované ISO/TC 176
9. Vyhodnocovani * Bibliografie

vykonnosti

10. Zlepsovani

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 1n

Pozadavky na systém

Organizace 4. Kontext organizace

[ |
musf
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Podklady ke Skoleni ISO 9001:2015

4 Kontext organizace

4.1 Porozuméni organizaci a jejimu
kontextu

4.2 Porozuméni potfebam a ocekavanim
zainteresovanych stran

Organizace

4.3 Ur¢eni rozsahu systému
managementu kvality

4.4 Systém managementu kvality a jeho

H procesy
musf
Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 13

4.1 Porozuméni organizaci a jejimu
Novinka kontextu

< Urdit externi a interni aspekty, které jsou relevantni pro jeji
ucel a strategické zaméfeni a které ovliviiuji jeji schopnost
dosahovat zamysleného vysledku(t) jejiho systému
managementu kvality.

« Informace o nich monitorovat a pfezkoumavat

e Externé — aspekty vyplyvajici z pravniho, technologického,
konkurencniho, trzniho, kulturniho, socialniho
a ekonomického prostiedi, at jiz mezindrodniho, narodniho,
regiondlniho, nebo mistniho

e Interné — aspekty vyplyvajici z hodnot, kultury znalosti a
vykonnosti organizace

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 14

4.2 Porozuméni poti‘ebam a ocekavanim
sownae12— Zainteresovanych stran

4 poti‘ebuji

Urcit:

* zainteresované strany relevantni
pro systém managementu

* pozadavky téchto
zainteresovanych stran relevantni
pro systém managementu

Informace monitorovat a
prezkoumavat

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 15
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v 4,3 Uréeni rozsahu QMS

Ur¢it hranice a aplikovatelnost systému

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 16

4,3 Uréeni rozsahu QMS

 Pfiurcovani rozsahu zvazit:

 produkty a sluzby
* externi a interni aspekty (4.1)

* pozadavky relevantnich zainteresovanych stran (4.2)

* Rozsah udrzovat jako dokumentovanou informaci
* Rozsah musi byt k dispozici

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 17

Novnia? 4.3 Urceni rozsahu QMS

1S0 9001:2008 - 1.2

»Vylouceni pozadavku*
Nova norma je takto pojmenované nezmitiuje. Ale:
* Organizace musi uplatnit vS§echny pozadavky normy,
jestliZze jsou aplikovatelné v ramci uréeného rozsahu QMS
Rozsah musi uvadét dané typy produkti a sluzeb a
poskytovat zdivodnéni pro kazdy pozadavek normy, u
kterého organizace uréi, Ze neni aplikovatelny pro rozsah
jejiho QMS.
Shodu s normou Ize uplatnit pouze tehdy, jestlize U wés mie
pozadavky oznacené jako neaplikovatelné neovlivni nem&ffme
schopnost nebo odpovédnost organizace za zajistovani
shody produkti a sluzeb a zvySovani spokojenosti
zakaznika.
(Vétsinou piijde o casti kapitoly 8 nebo pozadavek 7.1.5)

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 18
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Podklady ke Skoleni ISO 9001:2015

4.4 Systém managementu kvality a

150 9001:2008 - 4.1 jeho procesy
441
*  Vytvorit, zavést, udrzovat a neustale zlepSovat QMS, véetné potiebnych
procest a jejich vzajemnych vazeb v souladu s pozadavky normy
« Ur¢it procesy potiebné pro QMS, jejich aplikaci v celé organizaci a:

a) urcovat pozadované vstupy a e) pridélovat odpovédnosti a
ocekavané vystupy z téchto pravomoci pro tyto
pr?cesﬁ; y ) procesy,

b) urovat posloupnosta vzdjemné fﬂ f)  fesit rizika a prileZitosti
vazby téchto _procest; B0 stanovené podle 6.1;

c) urcovat a aplikovat kritéria a vyhodnocovat procesy a
metody (v€etné monitorovani, zavadét vechny zmény
méfeni, a piislusnych ukazatelt nutné pro zajisténi, Ze tyto
vykonnosti) potfebné pro procesy dosdhnou
zajisténi efektivniho fungovani a zamyslenych vysledkii;
fizeni téchto procesit; h)  zlepSovat procesy a QMS.

d) urcovat zdroje potfebné pro tyto
procesy; zajistit jejich dostupnost;

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 19

4.4 Systém managementu kvality a
1S0 9001:2008 4.1 jeho procesy

4.4.2

» Udrzovat dokumentované informace pro podporu
fungovani svych procest

» Uchovavat dokumentované informace aby
organizace méla jistotu, Ze procesy probihaji tak,
jak byly naplanovany

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 20

PoZadavky na systém

Organizace i
5. Vedeni (leadership)

[ |
musf
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Podklady ke skoleni

5 Vedeni (leadership)

5.1 Vedeni (leadership) a zavazek

Organizace 5.1.1 Obecné
5.1.2 Zaméteni na zakaznika
5.2 Politika
5.2.1 Vytvoteni politiky kvality
5.2.2 Komunikovani politiky kvality

5.3 Role, odpovédnosti a pravomoci
v ramci organizace

musi

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 22

ISO 9001:2015

5.1Vedeni (leadership) a zavazek
1S0 9001:2008 - 5.5 5.1.1 Obecné

Vrcholové vedeni musi prokazovat svou vidéi tlohu a zavazek s ohledem
na systém managementu:

* Pfijetim odpovédnosti za efektivnost systému

* Zajisténim, Ze jsou stanovovany politika a cile a Ze jsou v souladu s
kontextem a strategickym zam&Fenim organizace;

Zajisténi integrace pozadavki na systém do procesi organizace
Podporou pouZivéni procesniho p¥istupu a zvazovani rizik

Zajisténim potiebnych zdroji

Komunikovanim 0 dalezitosti efektivniho systému a dosaZeni shody s
pozadavky

Zajistovanim toho, ze systém dosahuje zamyslenych vysledka
Zapojenim, smérovanim a podporovanim osob, aby pfispivaly k
efektivité systému

Podporou zlep$ovéni

Podporou ostatnich relevantnich manaZerskych roli k prokazani jejich

videi role v oblastech, za které odpovidaji.
Sdruzeni poradeti 1SO 9001:2015 23

vy s ) r
5.1.2 Zaméreni na zakaznika
1SO 9001:2008
5.2+7.2.1

Vrcholové vedeni musi s ohledem na zaméfeni na

zakaznika prokazat svoji vad¢i roli a zavazek,

piicemz zajisti, ze

* jsouuréeny, pochopeny a trvale plnény
pozadavky zakaznika a p¥islusné pozadavky
zakoni a predpist;

» jsouuréena a feSena rizika a pfileZitosti, které
mohou ovlivnit shodu produkti a sluzeb a
schopnost zvySovat spokojenost zakaznika;

* organizace se neustale zaméfuje na zvySovani

spokojenosti zakaznika.. 'Y ¥
Nas zakaznik. ..

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 24
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1S0 9001:2008 - 5.3 5'2 Politika
5.2.1 Vytvoreni politiky kvality

Vrcholové vedeni musi vytvofit, zavést a udrzovat
politiku kvality, ktera:

+ je vhodna pro tucely a kontext organizace a
podporuje jeji strategické zaméfeni

+ poskytuje ramec pro stanovovani cil

+ obsahuje zavazek plnit piislusné pozadavky

» obsahuje zavazek k neustilému zlepSovani
systému managementu kvality

Nase politika

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 25

5.2 2 Komunikovani politiky kvality

1SO 9001:2008-5.3

Politika kvality musi byt:

* dostupna a udrzovana jako dokumentovana informace;

» komunikovana, chapana a aplikovana v ramci organizace

* dostupna relevantnim zainteresovanym stranam, pokud je to
potieba

Pristupte blize!
Nase pooolitika!

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 26

sz ss 9.3 Role, odpovédnosti
a pravomoci v ramci organizace

Vrcholové vedeni musi v rdmci organizace zajistit, aby odpovédnosti a
pravomoci pro relevantni role byly pfidéleny, sdéleny a pochopeny.

Pridélit odpovédnost a pravomoc pro

« zaji§tovani, Ze systém managementu odpovida pozadavkiim normy

* zajiStovani, ze procesy poskytuji zamyslené vystupy

+ piedkladani zprav o vykonnosti systému a 0 prilezitostech ke
zlepSovani, zejména vrcholovému vedeni

« zajiStovani podpory zaméfeni na zékaznika v celé organizaci;

zajiSténi udrzeni integrity QMS pii planovani a realizaci jeho zmén

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 27
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Pozadavky na systém

Organizace

6. Planovani

musi

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 28

ISO 9001:2015

6 Planovani

6.1 Opatieni pro feSeni rizik a

Organizace prilezitosti

6.2 Cile kvality a planovani
jejich dosazeni
6.3 Planovani zmén

musi

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 29

Novinka

6.1 Opatieni pro FeSeni rizik a
prileZitosti

 Pfiplanovani systému vzit v ivahu:

aspekty popsané v 4.1 (porozuméni organizaci a jejimu
kontextu)

pozadavky popsané v 4.2 (porozuméni potiebam a o¢ekavanim
zainteresovanych stran)

« Ur¢it rizika a prilezitosti, které je tieba fesit, aby se:

prokazalo, ze systém muiize dosdhnout zamyslenych vysledki
posilily zadouci ucinky
predeslo nezadoucim uéinkim nebo jejich Gcinek snizit

dosdhlo zlepseni

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 30
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6.1 Opatieni pro reSeni rizik a
Novinka? prilezitosti

Organizace musi planovat:

« opatfeni pro feSeni téchto rizik a piilezitosti

* zpusob, jak

1) integrovat a zavadét tato opatfeni do procesu systému
managementu

2) hodnotit efektivnost téchto opatieni

Opatieni pfijata pro feseni rizik a ptilezitosti
musi byt umérna potencialnimu dopadu na

shodu produkti a sluzeb.
Sdruzeni poradeii 1SO 9001:2015 31
A4 4 r o o " A4 W r
Reseni rizik? Roztridéni
Zavaznost
—_————————> Neakceptovatelné

P riziko
r
a
v
‘f Podminéné
; akceptovatelné riziko
[}
d
[}
b Akceptovatelné
n riziko
o
S
t

Sdruzeni poradcii 1SO 9001:2015 32

Rizika — nedilna ¢ast kazdého procesu

Ridici Planovani Stanoveni Rizeni Piezkoumani
procesy pové ia y vedenim
pravomoci informaci

4

Marketing H Obchod P

Realiza¢ni Realizace Cinnosti po
procesy - dodani
Podpirné | Rizeni Rizeni Metrologie | Interni Rizeni Rizeni
procesy lidskych infrastruktury audity BOZP ozp
zdroji
Sdruzeni poradcit 1SO 9001:2015 33
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Rizika nejsou oddélena

C. 1—pro celou
organizaci

Hranice QMS

Sdruzen poradci

C. 1 -procelou
organizaci

Hranice QMS

1SO 9001:2015

C.1—procelou
organizaci

C.3-pro
dilezita
zafizeni

Hranice QMS

34

ISO 9001:2015

Silné stranky

* Jsme viestranné
vybaveni
technikou

* Mame dobré
zazemi (dilny) v
sidle spolecnosti

Prilezitosti

« Objevila se
firma nabizejici
zapujceni strojit

Sdruzeni poradcii

Rizika — nedilna ¢ast kazdého procesu

Proces Fizeni infrastruktury Opa tFeni:

Slabé stranky

* Nejsme
dostatecné
vybaveni v
oblasti IT

* Vedouci dilen je

v diichodovém
véku

Hrozby

* Nekolik strojii je
jiz starsich, hrozi
vypadky

1SO 9001:2015

35

1SO 9001:2008-5.4.1

dosazeni

Organizace musi pro pfislusné funkce,
urovné a procesy potiebné pro QMS
stanovit cile kvality.

Udrzovat dokumentované informace o
cilech

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015

6.2 Cile kvality a planovani jejich

36

Sdruzeni poradct
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6.2 Cile kvality a planovani jejich
1SO 9001:2008-5.4.1 dosaieni

Cile musi:

* Byt v souladu s politikou
+ Byt méfitelné

* Brat v avahu piislusné pozadavky
* Byt relevantni pro shodu produktt a sluzeb a
pro zvySovani spokojenosti zakaznika A

* Byt monitorovany

+ Byt komunikovany
* Byt v pfipadé¢ potfeby aktualizovany

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 37

re ee

6.2 Cile kvality a planovani jejich
dosaZeni

Organizace musi ur€it pfi planovani, jak
dosahnout svych cili
» Co se bude d¢lat

« Jakeé zdroje budou pozadovany

« Kdo bude odpoveédny

¢ Termin ukonéeni

« Jak se budou vyhodnocovat vysledky

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 38

1S0 9001:2008 - 5.4.2 6.3 Pla'rnova’-ni Zmén

V piipadg, Ze organizace zjisti potiebu
zmény systému managementu kvality,
musi se zména provadét planovanym
zplisobem. (‘g
Brat v uvahu: 4

+ el zmén a jejich mozné ) BYUI JSme Svarl.
g .. aLe zmeéna Je 2ivaT!

nasledky;

* integritu systému managementu
kvality;

* dostupnost zdroju;

P e gt o~

* rozdéleni nebo prerozdéleni
odpovédnosti a pravomoci.

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 39
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Pozadavky na systém

Organizace

7. Podpora
musi
Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 40
7 Podpora
7.1 Zdroje 7.4 Komunikace
organizm 7.1.1 Obecné 7.5 Dokumentované
7.1.2 Lidé informace
7.1.3 Infrastruktura 7.5.1 Obecné
7.1.4 Prostiedi pro 7.5.2 Vytvareni a
fungovani procest aktualizace
- 7.1.5 Zdroje pro dokumentovanych
monitorovani a méeni informaci
i 7.1.6 Znalosti organizace ~ 7-5-3 Rizeni ]
mus 7.2 Kompetence dokumentovanych
informaci
7.3 Povédomi
Sdruzeni poradeti 1SO 9001:2015 41

7.1 Zdroje
7.1.10becné

Urcit a poskytovat zdroje potiebné pro vytvoreni,
zavedeni, udrzovani a neustalé zlepSovani systému
managementu

Zvazovat:

1SO 9001:2008 6.4

 zpusobilosti a omezeni existujicich internich zdroji;

* co je potfeba ziskat od externich poskytovatell.

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 42
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Podklady ke Skoleni ISO 9001:2015

1SO 9001:2008 - 6.2 7. 1 .2 Lidé

Ur¢it a mit k dispozici osoby potfebné pro efektivni

zavadéni systému managementu kvality a pro

fungovani a fizeni procesii.
T e

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 43

7.1.3 Infrastruktura

Urcovat, poskytovat a udrzovat

infrastrukturu potfebnou pro

fungovani svych procesi a pro

dosazeni shody produkti a sluzeb:

* budovy a souvisejici technické
vybaveni;

* zafizeni vCetné hardwaru a
softwaru;

* zdroje pro piepravu;
* informacni a komunikacni
technologie.

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 44

7.1.4 Prostiedi pro fungovani procesi

1SO 9001:2008- 6.4

Urdovat, poskytovat a wudrZovat prostiedi

nezbytné pro fungovani procesi a pro dosahovani

shody produkti a sluzeb

Vhodné prostiedi miize byt

kombinaci lidskych a fyzikalnich

faktorii, jako: "’,
ARy

|

- socidlni (napr. nediskriminacni,
klidné, nekonfliktni),

- psychologické (napr. snizujici
stresy, prechazejici vyhoreni,
zohlednujici osobni emoce);

- fyzikalni (napr-. teplota, teplo,
vihkost, svétlo, proudéni vzduchu,
hygiena, hluk)

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 45
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7.1.5 Zdroje pro monitorovani a
méreni/ 7.1.5.1 Obecné

* Pokud je monitorovani a méfeni pouZzivano pro
oveéfovani shody produkti a sluzeb s pozadavky,
musi organizace urc¢ovat a poskytovat zdroje
potiebné pro zajisténi platnych a spolehlivych
vysledki.

 Zajistit, aby tyto zdroje byly: S

* vhodné pro konkrétni typ provadénych i
¢innosti monitorovani a méfeni L

* udrzovany s cilem zajistit jejich trvalou
vhodnost pro dany ucel.

* Uchovavat vhodné dokumentované informace
jako diikaz o pfiméfenosti zdrojii pro
monitorovani a méfeni.

~

i

L Bl S Sot e o U A |

3
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7.1.5.2 Navaznost méreni

Je-li navaznost méfeni pozadavkem nebo ji organizace povazuje
za nezbytnou soucast poskytovani divéry v platnost vysledki
méfeni, musi byt métici vybaveni

* ve stanovenych intervalech nebo pfed pouzitim kalibrovano
nebo ovéfovano* podle etalonii navazanych na mezinarodni
nebo narodni etalony; jestlize takové etalony neexistuji, musi
se podklad pouzity pro kalibraci nebo ovéfovani uchovavat
jako dokumentovana informace;

oznaceno tak, aby bylo mozné ur¢it jejich stav (statut)
chranéno proti zménam nastaveni, poskozeni nebo
znehodnoceni, které by narusilyplatnost stavu kalibrace a
nasledné vysledky méfeni.

* Nejedna se o ovérovani ve smyslu zakona o metrologii

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 47

7.1.5.2 Navaznost méreni

» Urdit, zda nebyla platnost vysledki pfedchozich méfeni
negativné ovlivnéna, kdyz se zjisti, ze méfici zafizeni neni
vhodné pro zamysleny ucel a podle potfeby piijmout
odpovidajici opatfeni.

%)‘\/}
Q VA
A%
“,i/'g
ik /-
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Noviia 7.1.6 Znalosti organizace

« Urcovat znalosti, které jsou potfebné pro fungovani procesti a pro
dosahovani shody produkti a sluzeb.

* Tyto znalosti musi byt udrzovany a v potiebném rozsahu musi byt
k dispozici.

« PrifeSeni ménicich se potieb a trendl zvazit momentalni znalosti
a urdit, jakym zpuisobem ziskat veskeré nezbytné znalosti a
pozadované aktualizace nebo jak k nim zajistit pfistup.

zkuSenosti, pouceni se z chyb a z iispéSnych projektii, zjisténi
z nedokumentovanych znalosti, vysledky zlepSovani...)

* externich zdrojich (napr. technické normy, akademické obce,
konference, nahromadené znalosti od zakaznikit nebo externich

77

—

. . 3
Znalosti organizace jsou specifické pro danou organizaci, ziskané /m

obvykle zkusenostmi. Mohou byt zaloZeny na N //)
* internich zdrojich (nap¥. dusevni vlastnictvi, znalosti ziskané Q\(\a:!‘/ﬂ

ISO 9001:2015

»  Ur¢it potiebné kompetence osoby (osob), jejichz
prace je fizena organizaci a ma vliv na vykonnost
a efektivnost QMS

+ Zajistit, aby tyto osoby byly kompetentni na
zékladé vhodného vzdélani, vycviku nebo
zkuSenosti

+ Ptipada-li to v tivahu, pfijimat opatfeni pro
ziskani potfebnych kompetenci a hodnotit
jejich efektivnost

+ Uchovavat odpovidajici dokumentované
informace jako diikaz o kompetencich

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015

poskytovateli).
Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 49
1S0 9001:2008- 6.2 7 2 Kom petence

50

1S0 9001:20086.2.2 7.3 Povédomi

Povédomi osob jejichz prace je fizena
organizaci o: /" Jajsem

« politice kvality;

* jejich pfinosu k efektivnosti QMS véetné
ptinost zlepSené vykonnosti;
« dusledki neplnéni pozadavki QMS.

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015

slusny ¢lovek
— o politiku
« piislusnych cilech kvality; \_ senestardm

51
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1SO 9001:2008-5.5.3 7 . 4 . KO m u n i kace

« Ur¢it potiebu externi a interni komunikace tykajici se
QMS v¢etné toho:
— Ocem
- Kdy
— Skym
— Jak
— Kdo

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 52

ISO 9001:2015

Dokumentované informace
Priloha A — A.6

1SO 9001:2008: 1SO 9001:2015:
Dokument, dokumentované = Udrzovani dokumentovanych
postupy, prirucka kvality, informaci
plan kvality
Zaznamy = Uchovani dokumentovanych
informaci

Sdruzeni poradcii €A 015 53

Co by mélo zustat:
Dokumenty — formulaie - ziznamy

Dokument Zékon o dani z pfijmu
Formular
Zaznam Pfiznavam se, Ze......|
Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 54

Sdruzeni poradct

18



Podklady ke skoleni

7.5 Dokumentované informace/
1SO 9001:2008— 4.2 7 5 lobecné
Systém musi obsahovat:

a) Dokumentované
informace
pozadované normou

b) Dokumentované
informace urcené
organizaci jako
nezbytné pro
efektivnost systému
managementu

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015

55

ISO 9001:2015

7.5.2 Vytvareni a aktualizace
dokumentovanych informaci

1SO 9001:2008 - 4.2
Zajistit:
» Vhodnou identifikaci a popis

(napf. nazev, datum, autor,
referenéni ¢islo)

* Vhodny format (napf. jazyk,
verze softwaru, grafika) a
médium (napf. papir,
elektronicka forma)

* Pfezkoumania schvaleni z
hlediska vhodnosti a
pfiméfenosti

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015

56

7.5.3 Rizeni dokumentovanych

1S0 9001:2008 - 4.2.3,4.2.4 informaci

o Zajistit:
a) dostupnost a vhodnost pro pouziti, v misté a dobé potieby;
b) pfiméfenou ochranu (napf. proti ztrat¢ divérnosti,

nevhodnému pouziti, ztraté integrity).

« Pfifizeni podle potieby fesit:
a) distribuci, pfistup, vyhledavani a pouzZiti;
b) ulozeni a ochranu v¢etné ochrany &itelnosti;
c) Fizeni zmén (napf. Fizeni verzi);
d) uchovavani a likvidaci.

« Odpovidajicim zpuisobem patii¢né oznacit a Fidit

jako nezbytné pro planovani a fungovani systému.

« Dokumentované informace udrzované jako dikazy o shodé
chrénit pfed nechténymi upravami

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015

@

dokumentované informace externiho ptivodu uréené organizaci

57
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Pozadavky na systém

Organizace

8. Provoz
[
musi
Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 58
8 Provoz

8.1 Planovani a fizeni

Organizace provozu

8.2 Pozadavky na produkty a

sluzby
8.3 Navrh a vyvoj produkt
I a sluzeb
8.4 Rizeni externd
™ poskytovanych procest,

produkti a sluzeb

8.5 Vyroba a poskytovani

musi sluzeb

8.6 Uvoliovani produktii a
sluzeb

8.7 Rizeni neshodnych
vystupti

Sdruzeni poradcii 1SO 9001:2015 59

1S0 9001:2008—7

8.1 Planovani a fizeni provozu

« Planovat, zavadét a fidit procesy (uvedené v 4.4) potiebné k
plnéni pozadavku na poskytovani produkti a sluzeb a
realizovat opatieni stanovena v kapitole 6 a to

— uréenim pozadavki na produkt a sluzby;

— stanovenim kritérii pro procesy a pro piejimani produktt a
sluzeb;

— uréenim zdroji potfebnych pro dosaZeni shody s pozadavky
na produkt a sluzbu;

— uskutectiovanim fizeni procesii podle stanovenych kritérii.

o Ur¢it, udrzovat a uchovavat dokumentované informace v
rozsahu potfebném

— pro zajisténi duvéry, Ze procesy byly provedeny dle plant
— pro prokazani shody s pozadavky na produkty a sluzby

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 60
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8.1 Planovani a iizeni provozu

* Vystup z tohoto planovani musi byt vhodny pro provoz organizace

+ Ridit pldnované zmény a piezkoumavat nasledky nezamyslenych
zmén a podle potieby pfijimat opatieni pro zmirfiovani viech

ISO 9001:2015

nepfiznivych G¢inkt

Zajistit, ze vSechny externé zajiStované procesy jsou fizeny (viz.

8.2 Pozadavky na produkty a sluzby

8.2.1 Komunikace se zakazniky

8.2.2 Ur¢ovani pozadavki na
produkty a sluzby

8.2.3 Piezkoumani pozadavkl na
produkty a sluzby

8.2.4 Zmény pozadavki na produkty
a sluzby

8.3 Navrh a vyvoj produkti a sluzeb

8.3.1 Obecné

8.3.2 Planovani navrhu a vyvoje

8.3.3 Vstupy pro navrh a vyvoj

8.3.4 Zpusoby fizeni navrhu a vyvoje

8.3.5 Vystupy z navrhu a vyvoje

8.3.6 Zmény navrhu a vyvoje

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015

8.4)
-
-
o
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8.1 Planovani a fizeni provozu 8.4 Rizeni extern& poskytovanych

procesti, produkti a sluzeb

8.4.1 Obecné

8.4.2 Typ a rozsah fizeni

8.4.3 Informace pro externi
poskytovatele

8.5 Vyroba a poskytovani sluzeb

8.5.1 Rizeni vyroby a poskytovani
sluzeb

8.5.2 Identifikace a sledovatelnost

8.5.3 Majetek zakazniki nebo
externich poskytovatelti

8.5.4 Ochrana

8.5.5 Cinnosti po dodani

8.5.6 Rizeni zmén

8.6 Uvoliovani produkti a sluzeb

8.7 Rizeni neshodnych vystupi o

zahrnovat:

produktu a sluzeb;

Komunikace se  zakaznikem

wonams 120 §,2.1 Komunikace se zakazniky

musi

» poskytovani informaci tykajicich se

» zpracovani poptavek, smluv nebo
objednavek véetné jejich zmén;

* ziskavani zpétné vazby od zakaznikda,
tykajicich se produktt a sluzeb, vcetné
stiznosti zakaznika;

» zachazeni s majetkem zakaznika nebo
fizeni majetku zakaznika;

« stanoveni specifickych pozadavkii na
nouzova opatfeni, jsou-li relevantni.

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 63
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8.2.2 Urcovani poZadavki na
produkty a sluzby

Novinka =, N
Pfi urovani pozadavkl na produkty a
sluzby, které budou nabizeny Nikdo pro
zakaznikGm zajistit, ze vis nemiiZe
. . sadavk dukt udélat
jsou uréeny poZadavky na produkt a tolik, co ji
sluzbu vcetné vim mizu
« piislusnych pozadavki zakont a slibit
predpist;
» pozadavki, které organizace
povazuje za nezbytné
» organizace dokaze splnit naroky na
produkty a sluzby, které nabizi.
Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015

ISO 9001:2015

1SO 9001:2008 7.2.2g.2.3 Pi’.eZkouma"ni pOiadavl(lcl na
produkty a sluzby

(8.2.3.1) Zajistit, ze ma schopnost plnit pozadavky na nabizené produkty a
sluzby

Pted pfijetim zavazku na poskytovani produkti a sluzeb pte

» pozadavky specifikované zakaznikem
véetné pozadavkl na ¢innosti pfi a po
dodani;

» pozadavky, které zakaznik neuvedl,
ale které jsou nezbytné pro zamyslené
pouziti zdkaznikem, je-li znamo;

o=
» pozadavky stanovené organizaci; } »’9\1%)
* pozadavky zékonu a piedpist platné pro \/< P
produkt/sluzbu; (( —

* pozadavky smluv nebo objednavek, které \
se lisi od dfive vyjadfenych pozadavki
Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 65

A chcete
s nim
také

jezdit?

8.2.3 Pirezkoumani poZadavki na
1S0 9001:2008 - 7.2.1 produkty a sluiby

 Zajistit, ze jsou vyfeSeny rozdily mezi

pozadavky ve smlouvé nebo ‘%Wv ;
objednavce a difve stanovenymi aw‘wku Cowendho
pozadavky m%

» Pokud zakaznik neposkytne zadné .
dokumentované vyjadfeni tykajici se *Budde 'mt ualant
jeho pozadavk, potvrdit pozadavky *Budde mit buzdy
zakaznika pted jejich pfijetim :

* (8.2.3.2) Uchovavat dokumentované :
infOrmaCe 0 i

— vysledcich pfezkoumani,
— jakychkoliv novych pozadavcich
na produkt/sluzbu
Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 66
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+ Jestlize se zméni pozadavky na

8.2.4 Zmény pozZadavkii na produkty a
sluzby

produkty a sluzby, zajistit upravu |9 oluzujeme
relevantnich dokumentovanych objednduvku Cewenéhio
informaci a to, Ze pfislusné auta, ftewé
osoby vezmou zménéné * Bude mit volant
pozadavky na védomi. * Bude mit buzdy
Dadateh: Qute nemusi
jezdit, bude pouwZivdine
bo brcilifici
Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 67

ISO 9001:2015

8.1 Planovani a fizeni provozu

8.2 Pozadavky na produkty a sluzby

8.2.1 Komunikace se zakazniky

8.2.2 Ur¢ovani pozadavkii na
produkty a sluzby

8.2.3 Piezkoumani pozadavki na
produkty a sluzby

8.2.4 Zmény pozadavki na produkty
a sluzby

8.3 Navrh a vyvoj produkti a sluzeb

8.3.1 Obecné

8.3.2 Planovani navrhu a vyvoje

8.3.3 Vstupy pro navrh a vyvoj

8.3.4 Zpusoby fizeni navrhu a vyvoje

8.3.5 Vystupy z navrhu a vyvoje

8.3.6 Zmény navrhu a vyvoje

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015

8 Provoz

8.4 Rizeni extern& poskytovanych
procesti, produkti a sluzeb

8.4.1 Obecné

8.4.2 Typ a rozsah fizeni

8.4.3 Informace pro externi
poskytovatele

8.5 Vyroba a poskytovani sluzeb

8.5.1 Rizeni vyroby a poskytovani
sluzeb

8.5.2 Identifikace a sledovatelnost

8.5.3 Majetek zakazniki nebo
externich poskytovatelti

8.5.4 Ochrana

8.5.5 Cinnosti po dodani

8.5.6 Rizeni zmén

8.6 Uvoliovani produkti a sluzeb

8.7 Rizeni neshodnych vystupi o

1S0 9001:2008-7.3 8.3,1 Ob

Vytvofit, zavést a udrzovat proces

nasledného poskytovani produkti
sluzeb

8.3 Navrh a vyvoj produktu a sluzeb/

ecné

navrhu a vyvoje vhodny pro zajisténi

a

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 69
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a)
b)
<)
d)

somnams—318.3.2 Planovani navrhu a V)”VOje

Pfi stanovovani etap a zpiisobu fizeni ndvrhu a vyvoje zvazit:

druh, dobu trvani a slozitost ¢innosti;
pozadované etapy procesu, véetné piislusnych prezkoumani;
pozadované ¢innosti ovéfovani a validace;

ISO 9001:2015

L]

odpovédnosti a pravomoci souvisejici s procesem NI {
)

D

n;

vyvoje;

%

pozadované interni a externi zdroje

potiebu fidit rozhrani mezi zapojenymi osobami;
potiebu zapojit do procesu zakazniky a uzivatele;
pozadavky na nasledné poskytovani produktti a sluzeb
uroven fizeni, kterou ocekavaji zakaznici a dalsi relevantni
zainteresované strany

dokumentované informace potiebné pro prokazani, ze
pozadavky na navrh a vyvoj byly splnény.

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 70

sownams 132 3.3.3 VStUpy pro navrh a vyvoj

Urdit pozadavky nezbytné pro specifické typy navrhovanych a
vyvijenych produkti a sluzeb. Pti tom zvazit:

— pozadavky na funkci a vykon;

— informace ziskané z pfedchozich podobnych ¢innosti navrhu

avyvoje;

— pozadavky zakonu a predpist;
— normy nebo pravidla spravné praxe, které se organizace

zavazala zavést;

— mozné disledky chyb vzhledem k povaze produkti a sluzeb;
*  Vstupy tmérné tcelu navrhu a vyvoje, kompletni a jednoznaéné.
* Rozporné vstupy musi byt vyfeseny. W,
» Uchovavat dokumentované informace o vstupech. 5 ?

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 71

8.3.4 Zpiisoby Fizeni navrhu a vyvoje

1S0 9001:2008-7.3.6

Pouzivat zpusoby fizeni navrhu a vyvoje, které zajisti, ze jsou:

stanoveny vysledky, kterych ma dosazeno;

provadéna piezkoumani toho, ze vysledky jsou schopny
splnit pozadavky;

provadéna ovéfovani toho, Ze vystupy z navrhu a vyvoje
spliuji vstupni pozadavky;

provadény validace s cilem zajistit, Ze vysledné produkty a
sluzby spliuji pozadavky na specifikovanou aplikaci nebo
zamyS$lené pouZiti;

pfijata v§echna potiebna opatfeni v piipadé problému
zjisténych v priabéhu prezkoumani nebo ovéfovani a
validaci;

uchovavany dokumentované informace o téchto ¢innostech.
Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 72
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 spliiovaly vstupni pozadavky;

* byly vhodné pro nasledné procesy

poskytovani produkti a sluzeb;

sz 123 8:3.5 VYStupy z navrhu a vyvoje

Zajistit, aby vystupy z navrhu a vyvoje: VSTUP

ISO 9001:2015

v

obsahovaly pozadavky na monitorovani a W)

méfeni nebo na né podle vhodnosti

- LA

odkazovaly a obsahovaly ptejimaci kritéria;

specifikovaly charakteristiky produkti a
sluzeb, které jsou podstatné pro jejich
zamysleny el a bezpe¢né a spravné

poskytovani.

Uchovavat dokumentované informace o
vystupech z navrhu a vyvoje.

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015

s 137 8.3.0 ZMEny navrhu a vyvoje

« Identifikovat, piezkoumavat a fidit a Zdaznam o
zmény provedené v prib&hu navrhu a prezkoumadni zmény
vyvoje produktu a sluzeb nebo nasledné, ndvrhu . fii 324

a to v rozsahu vylucujicim nepfiznivy

dopad na shodu s pozadavky

— zmé&nach navrhu a vyvoje;
— vysledcich piezkoumani;
— schvaleni téchto zmén;

nepfiznivym dopadiim.

Uchovavat dokumentované informace o

opatienich piijatych k pfedchazeni

O.K.

Datum: na sv. Dyndy
Prezkoumal: Jan Netahlo
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8 Provoz

8.1 Planovani a fizeni provozu

8.2 Pozadavky na produkty a sluzby
8.2.1 Komunikace se zdkazniky

8.

2.2 Ur¢ovani pozadavki na
produkty a sluzby
8.2.3 Piezkoumani pozadavki na
produkty a sluzby
8.2.4 Zmény pozadavki na produkty
a sluzby

=

5 Vystupy z navrhu a vyvoje

8.3 Navrh a vyvoj produktii a sluzeb
8.3.1 Obecné
8.3.2 Planovani navrhu a vyvoje
8.3.3 Vstupy pro navrh a vyvoj
8.3.4 Zpusoby fizeni navrhu a vyvoje
3
.3

=

6 Zmény navrhu a vyvoje

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015

8.4 Rizeni extern& poskytovanych
procest, produkti a sluzeb

8.4.1 Obecné

8.4.2 Typ a rozsah fizeni

8.4.3 Informace pro externi
poskytovatele

8.5 Vyroba a poskytovani sluzeb

8.5.1 Rizeni vyroby a poskytovani
sluzeb

8.5.2 Identifikace a sledovatelnost

8.5.3 Majetek zakazniki nebo
externich poskytovatelti

8.5.4 Ochrana

8.5.5 Cinnosti po dodéani

8.5.6 Rizeni zmén

8.6 Uvolnovani produkti a sluzeb

8.7 Rizeni neshodnych vystupi e
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1S0 9001:2008 4.1+ 7.4 8.4 Rizeni externé
poskytovanych procesiu, produkti a sluzeb

1SO 9001:2008 1ISO 9001:2015

*r
(b

Je to ndlkup — nebo Je to poskytovn
je to outsourecing?

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 76

ISO 9001:2015

8.4.1 Obecné

 Zajistit, aby externé poskytované procesy, produkty a
sluzby odpovidaly pozadavkiim.
« Urcit zpusoby fizeni, které se maji pouzivat u externé
zajistovanych procest, produkti a sluzeb, kdyz jsou
— produkty a sluzby od externich poskytovateltl uréeny pro
za€lenéni do vlastnich produkti a sluzeb;
— produkty a sluzby zajist'ovany externimi poskytovateli
piimo pro zékaznika v zastoupeni organizace;
— proces nebo ¢ast procesu zajistovany externim
poskytovatelem na zakladé rozhodnuti organizace.

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 7

8.4.1 Obecné

« Ur¢it a pouzivat kritéria pro hodnoceni, vybér,
monitorovani vykonnosti a opakované hodnoceni externich
poskytovatell na zakladé jejich schopnosti poskytovat
procesy nebo produkty a sluzby v souladu s pozadavky.

« Uchovavat dokumentované informace o téchto ¢innostech
a 0 vSech nezbytnych opatfenich vyplyvajicich z
hodnoceni.
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8.4.1 Obecné

Priklady kritérii:

¢ Kvalita, zpisob zajisténi

« Kvalifikace (specialni kvalifikace dana pravnimi
ptedpisy!!!)

» Reference

« Cena

¢ Pruznost, v€asnost dodavky

¢ Ochota pii komunikaci
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ISO 9001:2015

1S0 9001:2008-4.1;
743

8.4.2 Typ a rozsah Fizeni

Zajistit, aby externé poskytované procesy, produkty a sluzby
neptiznivé neovliviiovaly schopnost organizace trvale poskytovat
jejim zakaznikiim shodné produkty a sluzby.
a) Zajistit, aby externé poskytované procesy byly trvale Fizeny
systémem managementu kvality organizace
b) Stanovit zpiisoby fizeni, které organizace hodla aplikovat
* jaku externiho poskytovatele,
* tak uvysledného vystupu

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 80

1S0 9001:2008-4.1;
743

8.4.2 Typ a rozsah Fizeni

¢) Vzitvuvahu
* mozny dopad externé zajistovanych procesi, produkti a
sluzeb na schopnost organizace diisledné plnit pozadavky
zakaznika a pfislusné pozadavky zakont a piedpist
» efektivnost zpiisobu fizeni vyuzivanych externim
poskytovatelem
d) Stanovit ovéfovani nebo jiné innosti nezbytné pro zajisténi, aby
externé zaji§tované procesy, produkty a sluzby spliiovaly
pozadavky.
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1SO 9001:2008

va 8.4.3 Informace pro externi poskytovatele

Zajistit pfimé&fenost pozadavkd, pred jejich sdélenim externimu poskytovateli

ISO 9001:2015

Sdelit externim poskytovatelim pozadavky tykajici se:

proces, produktil a sluzeb, které maji poskytnout;

schvaleni
¢ produktt a sluzeb,
* metod, procest nebo zafizeni,
* uvoliovani produkti a sluzeb;

kompetenci, véetné pozadované kvalifikace osob;
vzajemnych vazeb externiho poskytovatele s organizaci;
fizeni a monitorovani vykonnosti externiho poskytovatele, které bude

provadét organizace;

¢innosti ovéfovani nebo validace, které organizace nebo jeji zdkaznik
zamysli provadét u externiho poskytovatele.

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 82

8 Provoz

8.1 Planovani a fizeni provozu

8.2 Pozadavky na produkty a sluzby

8.2.1 Komunikace se zakazniky

8.2.2 Ur¢ovani pozadavkii na
produkty a sluzby

8.2.3 Piezkoumani pozadavki na
produkty a sluzby

8.2.4 Zmény pozadavki na produkty

a sluzby
8.3 Navrh a vyvoj produkti a sluzeb
8.3.1 Obecné
8.3.2 Planovani navrhu a vyvoje

3 Vstupy pro navrh a vyvoj
4 Zpusoby fizeni navrhu a vyvoje

5 Vystupy z navrhu a vyvoje

.3.6 Zmény navrhu a vyvoje

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015

8.4 Rizeni externé poskytovanych
procest, produkti a sluzeb

8.4.1 Obecné

8.4.2 Typ a rozsah fizeni

8.4.3 Informace pro externi
poskytovatele

8.5 Vyroba a poskytovani sluzeb

8.5.1 Rizeni vyroby a poskytovani
sluzeb

8.5.2 Identifikace a sledovatelnost

8.5.3 Majetek zakazniki nebo
externich poskytovatelti

8.5.4 Ochrana

8.5.5 Cinnosti po dodani

8.5.6 Rizeni zmén

8.6 Uvoliovani produkti a sluzeb

8.7 Rizeni neshodnych vystupi »

8.5.1 Rizeni vyroby a poskytovani sluZeb

1SO 9001:2008 - 7.5.1

Zavadeét vyrobu a poskytovani sluzeb za fizenych podminek,

které musi podle potieby zahrnovat:

a) dostupnost dokumentovanych informaci, které stanovuji
» charakteristiky produkti, které se maji vyrobit, sluzeb,
které se maji poskytnout nebo ¢innosti, které se maji

provadét

» vysledky, kterych ma byt dosazeno;

mon ) o o> H

Proces musi byt vymezen definovanym za¢atkem a koncem procesu

A Kkdy je to dobi‘e

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 84
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8.5.1 Rizeni vyroby a poskytovani sluzeb

b) dostupnost a pouziti vhodnych zdrojti pro monitorovani a méteni;
¢) zavedeni ¢innosti monitorovani a méteni v odpovidajicich
etapach k ovéteni, zda byla splnéna kritéria pro fizeni procest
nebo vystupt a také piejimaci kritéria pro produkty a sluzby;
d) pouziti vhodné infrastruktury a prostiedi pro fungovani procesu;
e) jmenovani kompetentnich osob, véetné pozadované kvalifikace;
f) validaci a pravidelnou opakovanou validaci schopnosti dosahovat
 Jlanovanych vysledkt procesii pro vyrobu a poskytovani sluzby,
;;Oim <de vysledny vystup nelze ovéfit naslednym monitorovanim a
méfenim;
g) realizaci opatieni k pfedchazeni lidskym chybam;
h) zavadéni Cinnosti pti uvoliovani, dodavani a po dodani.

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 85

1SO 9001:2008 - 7.5.3

8.5.2 Identifikace a sledovatelnost

* Pouzivat vhodné prostiedky pro
identifikovani vystupu, je-li to nezbytné pro
zajisténi shody produkti a sluzeb

* Béhem vyroby a poskytovani sluzby
identifikovat status vystupi s ohledem na
pozadavky monitorovani a méfeni.

¢ Tam, kde je sledovatelnost pozadavkem,
tidit jednoznac¢nou identifikaci vystupti
a uchovavat dokumentované informace
nezbytné pro udrzovani sledovatelnosti.

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 86

8.5.3 Majetek zakazniki nebo
wosoi200s 754 externich poskytovatelu

* Pedovat o majetek zakaznikt nebo externich Novinka
poskytovatelii, pokud jej organizace fidi nebo
pouziva

* Majetek pedany k pouziti nebo k zaclenéni do
produkti a sluzeb:

« identifikovat;
e ovéfovat;

e chrénit;

» zabezpeCovat.

Pokud se ztrati, poskodi, nebo je jinak shledan

nevhodnym k pouziti — informovat zékaznika

nebo externiho poskytovatele; uchovévat
dokumentovanou informaci o tom, co se stalo.Prase kozu potrialo

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 87
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8.5.4 Ochrana

1SO 9001:2008 - 7.5.5

Béhem vyroby a poskytovani sluzby zajistit ochranu vystupti
procesu V rozsahu, ktery je nezbytny pro zajisténi shody

s pozadavky.

Ochrana miZze zahrnovat

+ Identifikaci

+  Manipulaci

+  Udrzovani ¢istoty

* Baleni

» Skladovani

*  Pfenos nebo piepravu
+ Ochranu

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 88

ISO 9001:2015

L 8.5.5 Cinnosti po dodani

* Plnit pozadavky na ¢innosti souvisejici s produkty a sluzbami
po dodani
* Pfiurcovani rozsahu pozadovanych ¢innosti po dodani
zvazovat:
a) pozadavky zakont a piedpisi;
b) mozné nezadouci nasledky souvisejici s produkty a
sluzbami;
) charakter, pouziti a predpokladanou zivotnost produktt
a sluzeb;
d) pozadavky zakaznika
e) zpétnou vazbu od zdkaznika;
Cinnosti po doddni mohou zahrnovat opatreni v ramci zarucnich ustanoveni,
smluvni zavazky, napr. udrzbu, a doplitkové sluzby (napr-. recyklaci a konecné

odstranéni)
Sdruzen poradcii 1SO 9001:2015 89

. 8.5.6 Rizeni zmén
* Prezkoumavat a fidit zmény pii
vyrobé a poskytovani sluzby
V rozsahu nezbytném pro

zajisténi trvalé shody s
pozadavky.

* Uchovavat dokumentované
informace popisujici vysledky
prezkoumani zmén, osoby
schvalujici zménu a vSechna
nezbytna opatieni vyplyvajici z
tohoto piezkoumani

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 90
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o,
00;. W r__r o N
. 8.6 Uvoliiovani produkti a sluzeb

e Zavadét v piislusnych etapach planovana opatieni k ovéfeni,
zda byly splnény pozadavky na produkt a sluzbu.

Uvolnéni produktt a sluzeb zakaznikovi nesmi pokracovat,
dokud nebyla uspésné dokoncéena planovana opatieni pro
oveéfeni shody, pokud to pfislusny organ, nebo, pfipadné
zakaznik, neschvali jinak.

Uchovavat dokumentované informace o uvolnéni, které

i
£
g musi obsahovat
— dukazy o shod¢ s piejimacimi kritérii
— sledovatelnost k osobé (osobam) schvalujici uvolnéni.

91

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015

osoizs Q.7 Rizeni neshodnych vystupi

* (8.7.1) Zajistit, aby vystupy, které nejsou ve shodé s
pozadavky, byly identifikovany a fizeny tak, aby se zabranilo
jejich nezamyslenému pouziti nebo dodani

« Pfijmout odpovidajici opatieni vyplyvajici z charakteru
neshody a jejiho vlivu na shodu produkti a sluzeb (i pro
neshodné produkty a suzby zjisténé po dodani produkti,

b&hem nebo po poskytovani sluzeb)
» Jeden nebo nékolik ze zpuisobl nakladani:
— naprava,
— oddgleni, zadrzeni, vraceni nebo pozastaveni poskytovani
produktu nebo sluzby
— informovani zakaznika,
— ziskani opravnéni pro piijeti na zakladé vyjimky
* Jsou-li neshodné vystupy opraveny, znovu ovéfit
shodu s pozadavky

1SO 9001:2015

Sdruzeni poradcii

150 90012006~ 8.7 Rizeni neshodnych Vystupﬁ

(8.7.2) Uchovavat dokumentované informace

 popis neshody

* popis pfijatych opatieni

* popis vSech schvalenych
vyjimek

« identifikace opravnéné
osoby, ktera rozhodla o
opatfenich

93
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Pozadavky na systém

Organizace

9. Hodnoceni vykonnosti

musi

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 94

9 Hodnoceni vykonnosti

9.1 Monitorovani, méfeni, analyza a
vyhodnocovani
Organizace 9.1.1 Obecng
9.1.2 Spokojenost zakaznika
9.1.3 Analyza a hodnoceni
9.2 Interni audit
9.3 Pfezkoumani systému managementu
9.3.1 Obecné
9.3.2 Vstupy pro pfezkoumani systému
managementu
- 9.3.3 Vystupy z pfezkoumani systému
managementu

musi

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 95

&

9.1 Monitorovani, méfeni, analyza a
vvhodnocovani/ 9.1.1 Obecné

1SO 9001:2008 - 8
» Urdit:

— co je tieba monitorovat a méfit;

— metody pro monitorovani, méfeni, analyzu a
vyhodnocovani, které jsou potiebné pro
zajisténi platnych vysledka

— kdy se musi provadét monitorovani a méfeni;

— kdy se musi vysledky z monitorovani a
méfeni a analyzovat a vyhodnocovat;

* Vyhodnocovat vykonnost a efektivnost QMS
» Uchovavat vhodné dokumentované informace jako diikazy
0 vysledcich

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 96
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50 001 9.1.2 Spokojenost zakaznika

* Monitorovat, jak zdkaznici vnimaji miru splnéni jejich
potieb a ocekavani

» Urdit zplsoby ziskavani, monitorovani a pfezkoumavani
téchto informaci

Priklady monitorovani vaimdani zakaznika:

e prizkumy u zakaznika

e zpétnd vazba od zdakaznika o dodanych produktech a poskytnutych
sluzbach;

o schiizky se zakazniky; .

* analyzu podilu na trhu; Pocbva'ﬁ‘t se musime Sﬂiﬂ‘“
pochvaly; ka dé\é

e zdrucni reklamace; dﬂ to za ]‘lﬂs new

* zpravy od obchodnich zastupcii.

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 97

9.1.3 Analyza a hodnoceni

1SO 9001:2008 — 8.4

 Analyzovat a hodnotit vhodna data a informace
vyplyvajici z monitorovani a méteni.

+ Vysledky analyzy pouzit pro hodnoceni*
— shody produkti a sluzeb;
— miry spokojenosti zakaznika;
— vykonnosti a efektivnosti QMS;
— zda byly plany efektivné zavedeny;
— efektivnosti opatieni ptijatych
pro feSeni rizik a pilezitosti;
— vykonnosti externich poskytovatelt
— potieby zlepsovani QMS.

» Lze vyuzivat i statistické metody

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 98

9.2 Interni audit

1SO 9001:2008 - 8.2

Provadét v planovanych intervalech interni audity.
Utelem je ziskat informace, Ze systém:
« odpovida
— vlastnim pozadavkiim organizace na jeji systém
— pozadavkim této normy
 jeefektivné zaveden a udrzovan
Audity jsou dulezité jako zdroj informaci pro vedeni
organizace,anebh
KAZDY
NEAUDITOVANY
SYSTEM CASEM 1T
ZHOVADI )
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9.2 Interni audit

1SO 9001:2008 - 8.2

* Planovat, stanovovat, zavadét a udrzovat program(y) auditt:
—  Vcetné Cetnosti, metod, odpovédnosti, pozadavki na planovani a
predkladani zprav
— S ohledem na dulezitost procest, kterych se audity tykaji, zmény
ovlivilyjici organizaci a vysledky predeslych auditt
* Definovat kritéria a pfedmét kazdého auditu
» Vybirat auditory — objektivita a nestrannost
*  Zajistit, aby vysledky auditi byly pfedavany ve formé zpravy
relevantnimu managementu

* Provadét vhodnou napravu a piijimat napravna opatieni bez

zbyte¢ného odkladu
* Uchovavat dokumentované informace jako dtikaz o realizaci
programu auditl a vysledcich auditi *
Sdruzeni poradeii 1SO 9001:2015

ISO 9001:2015

Dale k auditim:
CSN EN ISO 19011

Smeérnice pro auditovani systémi
managementu

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 101

9.3 Prezkoumani systému
1SO 9001:2008 - 5.6 ~
managementu/ 9.3.1 Obecné

Vrcholové vedeni musi
prezkoumavat systém:

* Planované intervaly

« Zajistit trvalou vhodnost,
priméfenost, efektivnost a
sladéni se strategickym
zaméfenim organizace

Predstavuje to:

o Shrnuti informact
* Posouzeni prilezitosti ke
zlepSovani, potreby zmén v

systému, politiky, cilii
Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 102
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9.3.2 Vstupy pro prezkoumani
sosoias 56 Systému managementu

e Stav opatfeni vyplyvajicich z pfedchozich
prezkoumani systému managementu

¢ Zmény externich a internich aspekt
relevantnich pro systém managementu

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 103

9.3.2 Vstupy pro pi‘ezkoumani
sowoizoes 56 SyStému managementu

» Informace o vykonnosti a efektivnosti systému managementu,
véetné trendu tykajicich se:
* spokojenosti zakazniki a zpétné vazby od relevantnich
zainteresovanych stran
* miry splnéni cilt kvality
»  vykonnosti procesti a shody produkti a sluzeb
* neshod a napravnych opatieni,
* vysledkt monitorovani a méfeni,
* vysledku auditt
* vykonnosti externich poskytovateli
* Pfiméfenost zdroju
» Efektivnost piijatych opatieni pro feseni rizik a pilezitosti
» Piilezitosti pro neustalé zlepSovani
Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 104

9.3.3 Vystupy z pi‘ezkoumani systému
1SO 9001:2008 - 5.6 managementu

Vystupy musi obsahovat rozhodnuti a opatieni tykajici se:
« neustalé vhodnosti, adekvatnosti a u¢innosti EMS

« piilezitosti ke zlepSovani

« jakychkoliv potieby zmén systému managementu

« potieby zdroju

Uchovavat dokumentované informace jako dukaz o vysledcich
prezkoumani
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managementu

« Je systém neustale
vhodny, adekvatni a
ucinny?

 Je v souladu s nasi
strategii?

* Zménime politiku? Cile?

* Co ajak budeme
zlepSovat?

« Jeto viibec k nécemu?

« Nebo je to pro

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015

Vystupy z prezkoumani systému

106

ISO 9001:2015

PoZadavky na systém

Organizace
H 10. ZlepSovani
musf
Sdruzeni poradeti 1SO 9001:2015 107
10 ZlepSovani
10.1 Obecné
Organizace
g 10.2 Neshoda a napravné opatieni
10.3. Neustalé zlepSovani
u
musf
Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 108
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10.1 Obecné

1SO 9001:2008 - 8.5.2
« Urdit a zvolit pfilezitosti ke zlepSovani a realizovat
veskera nezbytna opatieni pro splnéni pozadavki
zakaznika a zvySovani jeho spokojenosti

¢ To musi zahrnovat:

— zlepSovani produktt a sluzeb, aby byly splnény
pozadavky a aby se fesily budouci potfeby a
ocekavani;

— napravu, prevenci nebo snizeni nezadoucich G¢ink.

— zlepSovani vykonnosti a efektivnosti systému
managementu kvality.

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 109

10.2 Neshoda a napravné opatieni

1SO 9001:2008 - 8.5.2

Pii vyskytu neshody, véetné neshod vyplyvajicich ze stiznosti, musi:
a) Reagovat na neshody a, pfichazi-li to v uvahu
— piijmout opatfeni k fizeni a napravé neshody
— vypotadat se s nasledky
b) Hodnotit potiebu pfijmout opatieni pro odstranéni pficin
neshody, aby se tato neshoda neopakovala nebo se nevyskytla
nékde jinde, a to
— piezkoumanim a analyzovanim neshody
— urcenim pficin neshody
— urcenim, zda existuji podobné neshody, nebo se mohou
potencialné vyskytnout
¢) Realizovat potiebna opatfeni
d) Prezkoumat efektivnost napravnych opatteni

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 110

10.2 Neshoda a napravné opatieni

1SO 9001:2008 - 8.5.2

€) Aktualizovat rizika a pfilezitosti uréené v
prubéhu planovani, je-li to zapotiebi
f) Provést zmény v systému managementu, je-
li to zapotiebi
* Napravna opatfeni musi byt pfiméfena

u¢inkim neshod, které se vyskytly

« Uchovavat dokumentované informace o
— povaze neshod a pfijatych naslednych

opateni b L
— vysledcich napravnych opatieni. ~,
Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 111
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A kde jsou preventivni opatieni?

Pod tim ndzvem nikde

Vyspélé organizace zatadily prevenci rizik i do
managementu kvality podle 1ISO 9001:2008
Vse je v kapitolach 6 — Planovani a 10.2 -
prezkoumani neshody

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 112

ISO 9001:2015

10.2 Neustalé zlepSovani

Organizace musi neustale zlepSovat
vhodnost, pfimétenost a efektivnost QMS
Organizace musi vzit v uvahu vysledky
analyzy a hodnoceni a vystupy

Z prezkoumani systému managementu, aby
urcila, zda existuji potfeby nebo
prilezitosti, které je tieba fesSit jako soucast
neustalého zlepSovani.

Sdruzeni poradci 1SO 9001:2015 13

- r__r ]
Shrnuti — srovnani — Kapitola 4

CSN EN ISO 9001:2016 CSN EN ISO 9001:2009
4 Kontext organizace 4 Systém managementu kvality
4.1 Porozumeéni organizaci a jejimu X

kontextu
4.2 Porozuméni potfebém a oéekévanim X

zainteresovanych stran
4.3 Urceni rozsahu systému X

managementu kvality
4.4 Systém managementu kvality a jeho 4.1 VSeobecné pozadavky

procesy 823 Monitorovénia méfeni procesi
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Shrnuti — srovnani — kapitola 5

CSN EN ISO 9001:2016 CSN EN ISO 9001:2009

5 Vedeni (leadership) 5} Odpovédnost managementu
5.1 Vedeni (leadership) a zavazek 5.1 AngaZovanost a aktivita
511 Obecnd managementu
5.1.2  Zaméfeni na zékaznika 5.2 Zaméfeni na zékaznika
5.2 Politika 5.3 Politika kvality
53 Role, odpovédnostia pravomoci 51551} Odpovédnosta pravomoc
v ramci organizace

X 5.5.2  Predstavitel vedeni
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ISO 9001:2015

- s ]
Shrnuti — srovnani — Kapitola 6
CSN EN ISO 9001:2016 CSN EN ISO 9001:2009
6 Planovéni 5.4 Planovani
6.1 Opatfeni pro fedent rizik a pfileZitosti X
6.2 Cile kvality a planovanijejich 5.4.1 Cile kvality
dosazeni
6.3 Planovanizmén 542  Planovani systému managementu
kvality
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r r__r ]
Shrnuti — srovnani — Kapitola 7 (1)

CSN EN ISO 9001:2016 CSN EN ISO 9001:2009

7 Podpora 6 Management zdrojti

7.1 Zdroje 6.1 Poskytovani zdroji

7.1.2  Lidé 6.2 Lidskeé zdroje

7.13  Infrastruktura 6.3 Infrastruktura

7.1.4  Prostiedi pro fungovani procest 6.4 Pracovni prostfedi

7.1.5  Zdroje pro monitorovani a méfeni 7.6 Rizeni monitorovaciho a méficiho

zafizeni
7.1.6  Znalosti organizace X
7.2 Kompetence 6.2.2 Kompetence, vycvik a védomi
. . zavaznosti
73 Povédomi
Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 17

Sdruzeni poradct

39



Podklady ke skoleni

Shrnuti — srovnani — Kapitola 7 (2)

CSN EN ISO 9001:2016 CSN EN ISO 9001:2009

74 Komunikace 553  Interni komunikace

75 Dokumentované informace 42 Pozadavky na dokumentaci

7.5.1 Obecné 421  Obecné

X 422 Pfirucka kvality

7.5.2  Vytvafeni a aktualizace 423 Rizeni dokumentd
dokumentovanych informaci 424 Rizeni zaznama

7.5.3  Rizeni dokumentovanych informaci
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ISO 9001:2015

r r__r 2
Shrnuti — srovnani — Kapitola 8 (1)
CSN EN ISO 9001:2016 CSN EN ISO 9001:2009
8 Provoz 7 Realizace produktu
8.1 Planovani a fizeni provozu 7.1 Planovanirealizace produktu
8.2 Pozadavky na produkty a sluzby 7.2 Procesy tykajici se zakaznika
8.2.1  Komunikace se zakazniky 7.23 Komunikace se zakaznikem
8.2.2  Pozadavky na produkty a sluzby 7.21 Uréovani pozadavku tykajicich se
produktu
8.2.3  Pfezkoumanipozadavki na produkty 7.2.2  Pfezkoumani pozadavkd tykajicich se
a sluzby produktu
8.2.4  Zmény pozadavkd na produkty a
sluzby
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Shrnuti — srovnani — Kapitola 8 (2)

CSN EN ISO 9001:2016 CSN EN ISO 9001:2009

83 Navrh a vyvoj produkt a sluzeb 73 Navrh a vyvoj

832 7.3.1  Planovani navrhu a vyvoje
8.3.3  Vstupy pro navrh a vyvoj 732 Vstupy pro navrh a vyvoj
8.3.4  ZpUsobyfizeni navrhu a vyvoje 734 Pfezkoumdni navrhu a vyvoje

735 Ovéfovani navrhu a vyvoje

7.3.6  Validace navrhu a vyvoje

83.5  Vystupyz navrhu a vyvoje 7.3.3  Vystupyz navrhu a vyvoje
8.3.6  Zmény navrhu a vyvoje 737 Rizeni zmén navrhu a vyvoje
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Podklady ke Skoleni ISO 9001:2015

Shrnuti — srovnani Kapitola 8(3)

CSN EN ISO 9001:2016 CSN EN ISO 9001:2009

8.4 Rizeni externé poskytovanych 7.4 Nékup
procesu, produktl a sluzeb

4.1 Vseobecné pozadavky (outsourcing)
8.4.1 Obecné 741 Proces nakupu
8.4.2  Typarozsah fizeni 7.4.2 Informace pro nakup

8.43  Informace pro externi poskytovatele X

X 743 Ovérovani nakupovaného produktu
8.5 Vyroba a poskytovani sluzeb 75 Vyroba a poskytovani sluzeb

8.5.1  Rizeni vyroby a poskytovani sluzeb /255! Rizeni vyroby a poskytovani sluzeb

7.5.2 Validace procest vyroba a
poskytovanisluzeb
85.2  Identifikace a sledovatelnost 7.5.3  lIdentifikace a sledovatelnost
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Shrnuti — srovnani — Kapitola 8(4)

CSN EN ISO 9001:2016 CSN EN ISO 9001:2009

8.5.3 Majetek zékaznikl nebo 7.5.4 Majetek zakaznika
externich poskytovatell

8.5.4 Ochrana 7.5.5  Uchovavani produktu

8.5.5 Cinnostipo dodani X

8.5.6 Rizeni zmén X

8.6 Uvolrfiovani produktd a sluzeb 8.2.4  Monitorovania méfeni produktu

8.7 Rizeni neshodnych vystupt 8.3 Rizeni neshodného produktu
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Shrnuti — srovnani — Kapitola 9

CSN EN ISO 9001:2016 CSN EN ISO 9001:2009

9 Hodnoceni vykonnosti 8 Meéfeni, analyza a zlepSovani

9.1 Monitorovani, méfeni, analyzaa 8.2 Monitorovania méfeni
vyhodnocovani

9.1.1 Obecné X

9.1.2 Spokojenost zakaznika 8.2.1  Spokojenost zékaznika

9.1.3 Analyzaa hodnoceni 8.4 Analyza dat

9.2 Interni audit 822 Interniaudit

9.3 Pfezkoumani systému 5.6 i ani systému u
managementu

9.3.1 Obecné 5.6.1 Obecné

9.3.2  Vstupy pro prezkouméni systému 5.6.2  Vstupy pro prezkoumani
managementu

9.3.3  Vystupyz prezkoumdnisystému  5.6.3  Vystupyz prezkouméni
managementu
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Podklady ke skoleni

r r__r .
Shrnuti — srovnani Kapitola 10

CSN EN ISO 9001:2016 CSN EN ISO 9001:2009

10 ZlepSovani 8.5 Zlep3ovani

10.1. Obecné

10.2  Neshoda a napravné opatieni 8.5.1  Neustdlé zlepdovani

10.3  Neustélé zlepSovani 8.5.2  Napravna opatfeni

X 8.5.3  Preventivni opatfeni
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ISO 9001:2015

Otazky?
Diskuse?

M snad nékdo n&jeky dotaz’
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Dékuji za pozornost

Ing. Jifi Seger
Veverkova 23
17000 Praha7
+420 602 644 626
seger@seger.cz
WWW.Seger.cz

Sdruzeni poradct 1SO 9001:2015 126

Sdruzeni poradct

42



