	Otázka
	Důkaz
	Je vyžadováno následné opatření?
	CAR # 
(v případě potřeby)

	Potřeby a očekávání zainteresovaných stran — Kapitoly 4.1, 4.2, 4.3, 6.1.1 a 7.5.3.2
	
	
	

	1.
Jak identifikujete zainteresované strany relevantní vzhledem k Vašemu systému managementu kvality (QMS)? (Poznámka: V závislosti na odvětví mohou zainteresované strany zahrnovat instituce vytvářející odvětvové standardy, státní správu a místní samosprávu, konkurenci, vlastníky atd. To vše samozřejmě navíc k zákazníkům a zaměstnancům.) Mohu prosím vidět výsledky?
	
	
	

	2.
Jak definujete požadavky zainteresovaných stran týkající se QMS? (Ověřte, že organizace má aktuální verze všech aplikovatelných externích dokumentů ovlivňujících QMS. Ty mohou zahrnovat požadavky zákazníků, odvětvové normy a standardy a požadavky, požadavky zákonů a předpisů atd.)
	
	
	

	3.
Jak jste vyhodnotili interní a externí aspekty (záležitosti), které mohou ovlivňovat efektivní implementaci QMS? (zeptejte se na důkazy k ověření zvážení zainteresovaných stran a interních/externích aspektů při stanovování rozsahu QMS a požadavků QMS)
	
	
	

	4.
Jak monitorujete informace týkající se interních a externích aspektů (záležitostí)? Mohu prosím vidět důkazy? (do formuláře zaznamenejte příklady, které lze využít při auditování efektivnosti managementu rizik, přezkoumání systému managementu a procesů zlepšování)
	
	
	

	Management rizik — Kapitoly 4.4.1.f) a 6.1
	
	
	

	1.
Jak organizace určuje rizika a příležitosti, které je nezbytné řešit pro zajištění, že je QMS schopen plnit požadované cíle? Pro předcházení nebo minimalizaci nežádoucích účinků? Pro realizaci zlepšování? Mohu prosím vidět nějaké příklady?
	
	
	

	2.
Jak jsou plánována opatření pro řešení rizik a příležitostí? Mohu prosím tyto plány vidět? Jak je sledováno dokončení opatření? Jak ověřujete efektivnost opatření při dosahování požadovaných výsledků? (vyberte 3 – 5 opatření a prověřte je až po dokončení ověření jejich efektivnosti)
	
	
	


Checklist managementu kvality
	Otázka
	Důkaz
	Je vyžadováno následné opatření?
	CAR # 
(v případě potřeby)


	Stanovování a sledování cílů kvality — Kapitoly 6.2 a 7.3
	
	
	

	1.
Mohu prosím vidět cíle kvality stanovené na celo-organizační úrovni? (poznámka: ukazatele procesů budou auditovány při každém auditu specifického procesu)
	
	
	

	2.
Ověřte, zda jsou tyto cíle v souladu s politikou kvality, jsou měřitelné, jsou relevantní vzhledem ke shodě produktů a služeb a vedou ke zlepšování spokojenosti zákazníků.
	
	
	

	3.
Jak jsou tyto cíle komunikovány v rámci celé organizace? (ověřte shodu)
	
	
	

	4.
Jak organizace plánuje těchto cílů dosáhnout? Mohu prosím tyto plány vidět? (ověřte, že plány specifikují, co bude provedeno, jaké zdroje budou požadovány, kdo bude odpovědný za provedení jednotlivých opatření, kdy budou opatření realizována a jak budou ověřovány výsledky)
	
	
	

	5.
Jak je sledováno dokončení opatření? (vyberte 3 – 5 opatření a prověřte je až po dokončení ověření jejich efektivnosti)
	
	
	

	Management změn — Kapitoly 5.3.e) a 6.3
	
	
	

	1.
Jak jsou plánovány a systematicky řízeny změny QMS k zajištění zachování integrity QMS?
	
	
	

	2.
Vyberte "X" nedávných změn QMS; ověřte definování a komunikování účelu změny; zvážení dostupnosti zdrojů a řádné přidělení odpovědností. Ověřte, že byla při implementaci změn udržena adekvátní integrita QMS. To zahrnuje revizi, schválení a distribuci všech aplikovatelných dokumentů a informování všech příslušných pracovníků.
	
	
	

	Zlepšování — Kapitoly 10.1 a 10.3
	
	
	

	1.
Popište procesy, které Vaše organizace používá k neustálému zlepšování efektivnosti systému managementu kvality. Jaké mi můžete ukázat důkazy zlepšování?
	
	
	

	2.
Jak určujete a vybíráte příležitosti ke zlepšování?
	
	
	


	Otázka
	Důkaz
	Je vyžadováno následné opatření?
	CAR # 
(v případě potřeby)

	Spokojenost zákazníků — Kapitoly 9.1.2 a 9.1.3
	
	
	

	1.
Jak organizace měří a monitoruje vnímání zákazníků ohledně stupně, ve kterém byly splněny jejich potřeby a očekávání? Mohu to prosím vidět? (ověřte, že jsou data shromažďována podle plánu)
	
	
	

	2.
Kdo tyto informace vyhodnocuje a určuje, zda je potřeba provést nějaké opatření? (ověřte, že jsou jasně definovány a pochopeny odpovědnosti za iniciování vhodných opatření)
	
	
	

	3.
Jaká byla na základě těchto informací provedena opatření? (Přezkoumejte záznamy obsahující důkazy o provedení všech požadovaných opatření. Tyto záznamy mohou mít podobu CAR, zápisů z přezkoumání systému managementu, zápisů ze setkání týmů zlepšování kvality atd.)
	
	
	

	Interní audity — Kapitoly 9.2, 9.1.3 a 7.2
	
	
	

	1.
Popište proces interních auditů. Jak jsou interní audity plánovány a prováděny? Jak jsou reportovány? Jak jsou zaznamenávány a sledovány požadované nápravy a nápravná opatření?
	
	
	

	2.
Mohu prosím vidět program interních auditů pro minulý rok? (ověřte, že byl harmonogram/program auditů založen na významu procesů, změnách ovlivňujících organizaci a výsledcích předchozích auditů)
	
	
	

	3.
Náhodně si vyberte "X" zpráv z auditu z minulého roku a ověřte, že byly provedeny podle plánu nebo programu. Ověřte, že byla pro všechny audity stanovena kritéria a rozsah. Vybrané zprávy z auditu využijte pro dokončení zbytku tohoto checklistu.
	
	
	

	4.
Jak zajišťujete, že jsou auditoři pro provádění auditů kompetentní? (vyberte si záznamy auditorů, kteří prováděli výše zmíněné audity, a ověřte, že jejich kvalifikace odpovídala postupům)
	
	
	

	5.
Ověřte, že auditoři byli pro provádění auditů vybráni způsobem, který zajišťuje objektivitu a nestrannost procesu auditů.
	
	
	

	6.
Ověřte, že poznámky auditora poskytují dostatečné důkazy o shodě, případně neshodě.
	
	
	

	7.
Jak jsou výsledky auditů předkládány manažerům odpovědným za auditované procesy? (hledejte důkazy: poznámky zkopírované do zprávy z auditu, zápisy ze závěrečného jednání atd.)
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	CAR # 
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	8.
Jak jsou řešena zjištění z interních auditů, aby byly zajištěny včasné a pečlivé nápravy nebo nápravná opatření? (náhodně si vyberte "X" zjištění z posledního roku a ověřte včasnou a efektivní implementaci náprav nebo nápravných opatření)
	
	
	

	9.
Jaká specifická zlepšení byznysu v posledním roce vyplynula z procesu interních auditů? Existuje něco, co by bylo možné udělat pro zlepšení efektivnosti interních auditů?
	
	
	

	Neshody a nápravná opatření — Kapitoly 10.2.1 a 9.1.3
	
	
	

	1.
Jak jsou sledovány a monitorovány neshody produktů nebo služeb s cílem zjistit příležitosti ke snížení pravděpodobnosti jejich výskytu?
	
	
	

	2.
Jak funguje proces nápravných opatření? (Kdo může iniciovat CAR? Kdo je hodnotí? Kdo je sleduje, aby bylo zajištěno jejich dokončení? Kdo je odpovědný za ověření, že jsou nápravná opatření efektivní?)
	
	
	

	3.
Vyberte si "X" CAR týkajících se stížností zákazníků, "X" týkajících se zjištění z interních auditů a "X" týkajících se neshod produktů nebo služeb. Vyplňte matici nápravných opatření uvedenou na konci tohoto checklistu.
	
	
	

	4.
Jaká specifická zlepšení byznysu v posledním roce vyplynula z procesu nápravných opatření? (tedy například snížení odpadu, přepracování a stížností zákazníků, zefektivnění procesů, zeštíhlení procesů, vyšší výsledky spokojenosti zákazníků atd.)
	
	
	

	Přezkoumání systému managementu — Kapitola 9.3
	
	
	

	1.
Popište proces přezkoumání systému managementu. Jaké osoby se musí zúčastnit? Jak často toto přezkoumání probíhá? Jaká data jsou řešena? Jak jsou z přezkoumání vytvářeny záznamy? Vyberte si "X" záznamů z přezkoumání systému managementu a ověřte následující:
	
	
	

	2.
Byla přezkoumání provedena v požadované četnosti?
	
	
	

	3.
Zúčastnili se jich všichni, kteří se jich účastnit musí?
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	4.
Byly na jednotlivých přezkoumáních probrány požadované záležitosti a cíle? Ověřte, že byly přezkoumány následující specifické záležitosti:
a.
Stav opatření z předchozích přezkoumání
b.
Změny interních nebo externích aspektů (záležitostí) relevantních vzhledem k QMS

c.
Trendy ve zpětné vazbě od zákazníků (Sem lze zahrnout stížnosti a dotazy zákazníků i data o spokojenosti zákazníků) a zpětné vazbě od relevantních zainteresovaných stran
d.
Stupeň splnění cílů kvality
e.
Trendy ve výkonnosti procesů a shodě/neshodě produktů a služeb
f.
Stav nápravných opatření
g.
Výsledky interních a externích auditů
h.
Výkonnost externích poskytovatelů
i.
Přiměřenost zdrojů vzhledem k efektivnímu fungování QMS

j.
Efektivnost opatření řešících rizika a příležitosti
k.
Doporučení pro zlepšování
	
	
	

	5.
Obsahují záznamy výsledná rozhodnutí a opatření? (náhodně si vyberte "X" opatření z přezkoumání a ověřte jejich realizaci a efektivnost)
	
	
	

	6.
Přezkoumejte záznamy z přezkoumání systému managementu: Jaká byla v posledním roce dosažena specifická zlepšení QMS vyplývající z opatření z přezkoumání systému managementu? Byly diskutovány potřeby změn QMS? Bylo dosaženo rozhodnutí (a případně i opatření) ohledně poskytování dostatečných zdrojů? Do formuláře zaznamenejte důkazy. 
	
	
	

	7.
Bylo přezkoumání systému managementu v souladu se strategickým nasměrováním organizace?
	
	
	


Matice auditu nápravných opatření
	Číslo požadavku na nápravné opatření
	Byla identifikována příčina problému?
	Bylo přijato opatření pro odstranění této příčiny?
	Existuje důkaz o tom, že přijaté opatření bylo efektivní?
	Byly jakékoli související dokumenty aktualizovány jako výsledek opatření?
	Bylo nápravné opatření dokončeno bez zbytečného prodlení?
	Poznámky

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	



