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Jak ISO 9001:2015 reSi zmény

Ucel tohoto dokumentu: Vysvétlit pozadavky 1SO 9001:2015 na ,,zmény”

Uéel téchto pozadavkii:

Jednim z cild normy 1SO 9001:2015 je posilit poZzadavky na feSeni zmén systému managementu
kvality a jeho procesl. Pozadavky ISO 9001:2015 tvofi pro Cinnosti organizace pevny zaklad
systému managementu, ktery podporuje strategické zaméreni organizace. Jakmile organizace
identifikuje svlj kontext a relevantni zainteresované strany a jejich relevantni pozadavky a
nasledné identifikuje proces umoznujici fesit tyto vazby, stdva se zvlddani zmén stdle vyznamnéjsi
soucasti kontinudlniho uspéchu.

Jakmile jsou uréeny procesy, potfebuje organizace identifikovat souvisejici rizika a prilezitosti. Pro
dosaZzeni pfinos spojenych s urcovanim rizik a prileZitosti mGze byt nezbytné provést urcité
zmény. Tyto zmény se mohou tykat jakékoli soucasti procesu, jako jsou napftiklad vstupy, zdroje,
lidé, ¢innosti, zpUsoby fizeni, méreni, vystupy atd.

Zmény by mély byt pro organizaci prospésné a je potreba je realizovat tak, jak bylo organizaci
stanoveno. Navic je tfeba vzit v Gvahu nové vznikajici rizika a prileZitosti.

Existuje mnoho spoustécich mechanisml zmén systému managementu kvality. Jednad se
napfiklad o:

e zpétnou vazbu od zakaznik(;

e stiznosti zdkaznikd;

e chyby produktl a sluzeb;

e zpétnou vazbu od pracovniki a dalSich zainteresovanych stran;

e inovace;

e stanovena rizika;

e stanovené pfilezitosti;

e vysledky internich a externich audit(;

o vysledky prezkoumani systému managementu;

o identifikované neshody;

e identifikované pfilezitosti ke zlepSovani.
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Aby bylo dosaZzeno pfinost souvisejicich se zménami, méla by organizace zvaZzovat vSechny typy
zmén, které se mohou pravdépodobné vyskytnout. Tyto zmény mohou napftiklad vzniknout v:

e procesech;

e dokumentovanych informacich;

e nastrojich a vybaveni

e Tfizeni dodavatelQ.

Management a fizeni téchto zmén se stdva klicovym pozadavkem systému managementu kvality
organizace.

NiZe jsou uvedeny pozadavky na zmény uvedené v 1ISO 9001:2015.

6.3 Planovani zmén
Pokud organizace identifikuje potfebu zmény systému managementu kvality, musi
takovou zménu realizovat fizenym zpUsobem.
Priklady:
e Zména procesu (vstupy, ¢innosti, vystupy, zplsoby fizeni, méreni, zdroje,
informace, odpovédnosti, postupy atd.)
e Zmény tykajici se externich poskytovatell
e Zmény v komunikaci se zakazniky
e Tvorba dokumentovanych informaci
e ZlepSovani kompetenci pracovnikd

8.1 Planovani a fizeni provozu
Organizace musi fidit planované zmény a prezkoumdvat nasledky neplanovanych zmén.
Podle potfeby musi realizovat opatfeni pro zmirnéni nebo zabranéni negativnim
efektlim zmén.
Priklady:
e Dodatecna inspekce
e Qutsourcovani procesu

8.3.6 Zmény navrhu a vyvoje
Zmény identifikované v prabéhu navrhu a vyvoje musi byt pfezkoumany a fizeny, aby
nedoslo k Zddnému negativnimu dopadu na shodu produktd nebo sluzeb.
Priklad:
e Zmeény v komunikaci v rdmci dodavatelského retézce

8.5.6 Rizeni zmén
Organizace musi prezkoumavat a fidit zmény produktd nebo poskytovani sluzeb, a to
v rozsahu nezbytném pro zajisténi kontinualni shody s pozadavky.
Priklady:
e Implementace nového procesu
e Zmeéna existujicich dokumentovanych informaci
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Poznamka: Dalsi odkazy na zmény lze najit v kapitolach 4.4, 5.3, 8.2.4,9.2.2,9.3.2,9.3.3, 10.2.1.

Zalezitosti, které je dobré zvazit pfi implementaci poZadavki tykajicich se ,,zmén*

Jesté pred provedenim zmény by méla organizace zvazit, jak bude resit jeji nepldnované
nasledky.

Po provedeni zmény by méla organizace tuto zménu monitorovat, aby stanovila jeji
efektivnost a identifikovala jakakoli dalsi rizika a prileZitosti.

Rizenim procesu zmény by méla organizace predchazet rizikiim splnéni cild.

Poznamka: Tato doporuceni pravdépodobné nebude mozné vyuzit ve vSech organizacich a

pro vsechny typy zmén.

Stanoveni priorit

Nékteré zmény je potieba citlivé fidit, jiné jsou flexibilngjsi a nevyZzaduji Zzadnd dalsi formalni
opattfeni. Pro zvladdnuti tohoto faktu by méla organizace uvaZovat o vyuZiti metodiky pro
stanoveni priorit fizeni zmén.

Pfi urcovani priorit by méla organizace uvaZovat o metodice, ktera zahrnuje nebo umoznuje vzit

v Uvahu:

Posuzovani rizik (napfiklad nasledk(l zmén, pravdépodobnosti vzniku téchto nasledkd)
Dopad na zakazniky

Dopad na relevantni zainteresované strany

Dopad na cile kvality

Efektivnost procesu, které jsou soucasti systému managementu kvality

Typické kroky implementace zmén
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Specifické definovani toho, co ma byt zménéno

Sestaveni planu (ukoly, harmonogram, odpovédnosti, pravomoci, rozpocet, zdroje, potiebné
informace atd.)

Vhodné zapojeni lidi do procesu zmény

Vytvoreni komunikacniho planu, ktery zohledriuje vhodné osoby (zdkazniky, externi
poskytovatele, zainteresované strany atd.), které je tfeba informovat

Vyuziti prirezového tymu (z hlediska funkci) k prezkoumani planu a poskytnuti zpétné vazby
ohledné pldnu a souvisejicich rizicich

Proskoleni lidi

Implementovani zmény

Zméreni nebo stanoveni efektivnosti zmény

Identifikovani ponauceni a ziskanych zkusenosti



