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01 VSeobecné
02 Zasady managementu kvality
03 Procesni pristup
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03.2 Uvazovani na zakladé rizik
04 Vztah k jinym normam systémui managementu
1 PFfedmét normy
2 Citované normativni dokumenty
3 Terminy a definice (viz 1SO 9000)
4 Kontext organizace

4.1 Porozuméni organizaci a jejimu kontextu

4.2 Porozuméni potfebam a o€ekavanim zainteresovanych stran
4.3 Ur€eni rozsahu systému managementu kvality

4.4 Systém managementu kvality a jeho procesy
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5 Vedeni

5.1 Vedeni a zavazek
5.2 Zameéreni na zakaznika

5.3 Politika kvality
5.3.1 Vypracovani politiky kvality
5.3.2 Sdélovani politiky kvality

5.4 Role, odpovédnosti a pravomoci v ramci organizace
6 Planovani

6.1 Opatreni pro reseni rizik a prilezitosti

6.2 Cile kvality a planovani jejich dosazeni

6.3 Planovani zmeén

7 Podpora

7.1 Zdroje

7.1.1 Obecné
7.1.2 Lidé

7.1.3 Infrastruktura
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Struktura a obsah navrhu ISO/FDIS 9001 oxacovani

7.1.4 Prostredi pro fungovani procesut
7.1.5 Zdroje pro monitorovani a méreni
7.1.5.1 Obecné
7.1.5.2 Sledovatelnost méreni

7.1.6 Znalosti organizace
7.2 Kompetence

7.3 Povédomi

7.4 Komunikace

7.5 Dokumentované informace

7.5.1 Obecné

7.5.2 Vytvareni a aktualizace

7.5.3 Rizeni dokumentovanych informaci

8 Provoz

8.1 Planovani a fizeni provozu

8.2 Pozadavky na produkty a sluzby

8.2.1 Komunikace se zakaznikem

8.2.2 Uréeni pozadavku tykajicich se produktu a sluzeb

8.2.3 Prezkoumani poZadavku tykajicich se produktu a sluzeb
8.2.4 Zmény poZadavk( na produkty a sluzby
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Struktura a obsah navrhu ISO/FDIS 9001 oxacovani

8.3 Navrh a vyvoj produktl a sluzeb

8.3.1 Obecné

8.3.2 Planovani navrhu a vyvoje

8.3.3 Vstupy pro navrh a vyvoj

8.3.4 Rizeni navrhu a vyvoje

8.3.5 Vystupy z navrhu a vyvoje

8.3.6 Zmeény navrhu a vyvoje

8.4 Kontrola pri externim poskytovani produktu a sluzeb
8.4.1 Obecné

8.4.2 Typ a rozsah kontrol externiho poskytovani
8.4.3 Informace pro externi poskytovatele

8.5 Vyroba a poskytovani sluzeb

8.5.1 Rizeni vyroby a poskytovani sluzeb

8.5.2 ldentifikace a sledovatelnost

8.5.3 Majetek zakaznikt nebo externich poskytovatelt
8.5.4 Ochrana a uchovani

8.5.5 Cinnosti po dodani

8.5.6 Rizeni zmén

8.6 Uvolnovani produkti a sluzeb

8.7 Rizeni neshodnych vystup
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Struktura a obsah navrhu ISO/FDIS 9001 oxacovani

9 Hodnoceni vykonnosti

9.1 Monitorovani, méreni, analyza a vyhodnocovani

9.1.1 Obecné

9.1.2 Spokojenost zakaznika

9.1.3 Analyza a hodnoceni

9.2 Interni audit

( program, kritéria, vybér auditort, provedeni auditu, opatfeni, zaznamy)
9.3 Prezkoumani systému managementu

9.3.1 Obecne

9.3.2 Vstupy pro pfezkoumani systemu managementu

9.3.3 Vystupy prezkoumani systému managementu

10 ZlepSovani

10.1 Obecné
10.2 Neshoda a napravné opatreni
10.3 Neustalé zlepsovani
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Struktura a obsah navrhu ISO/FDIS 9001 oxacovani)

Priloha A (informativni)

Vysvétleni nové struktury, terminologie a pojmu
A.1 Struktura a terminologie

A.2 Produkty a sluzby

A.3 Pochopeni potfeb a oCekavani zainteresovanych stran
A.4 Uvazovani na zakladeé rizik

A.5 Aplikovatelnost

A.6 Dokumentované informace

A.7 Znalosti organizace.

A.8 Kontrola externé poskytovanych produktu a sluzeb

Priloha B (Informativni)
Produkty vypracované technickou komisi ISO/TC176
Bibliografie

Barevna identifikace textu:
» Cerveny text — zasadni zmény a nova struktura kapitol
« fialovy text - ¢astecné zmény
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Zakladni poslani QMS - ISO 9001:2015
1 PFfedmét normy

Specifikovani pozadavkiu na QMS:

» Prokazat schopnost trvale poskytovat produkt
nebo sluzbu, kieré splhuji pozadavky zakaznika
a aplikovatelné pozadavky zakonu a predpisu.

> ZvysSovat spokojenost zakaznika
— efektivnim aplikovanim systému a procesu pro jeho
zlepsovani
— ujistovanim o shode s pozadavky zakaznika
a aplikovatelnymi poZzadavky zakonu a predpisu.
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Zakladni koncepce uplatnéna pri revizi normy:

> revidovanéeé principy managementu kvality
(detailni popis v ISO 9000:2015)

> procesni pristup s uplatnénim:
= PDCA umoznuje —
v’ planovat procesy
v urcit jejich vzajemnou interakci
v' pokryt procesy nezbytnymi zdroji
v fidit procesy
v identifikovat pfilezitosti pro zlepSovani a jejich realizaci
* uvazovani na zaklade rizik —

v umoznuje urdit faktory, které mohou zpusobit odchylky QMS
od planovanych cill

v’ preventivné reagovat na negativni jevy
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Zasady managementu kvality

Zameéreni na zakaznika

Leadership (vedeni)

v

Zapojeni lidi

k managementu

Procesni pristup >
Systémovy pfistup ?

Neustalé zlepsovani

Pristup rozhodovani
zakladajici se na faktech
Vzajemne prospesneé
dodavatelskeé vztahy

e

7.
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Zasady po revizi
Zamereni na zakaznika
Leadership

Zapojeni lidi

Procesni pristup
Zlepsovani

Rozhodovani zalozené
na faktech

Management vztahi



SPOLECNOST

g CESKA Auditovani ISO 9001:2015 — Vybér z novych
PRO JAKOST pozadavku

Prehled hlavnich zmén ISO/FDIS 9001:2015

» norma vychazi ze 7 revidovanych zasad managementu
kvality a zaméfuje se zejména na:
= procesni pristup — clanek 4.4 - specifikuje nezbytné pozadavky pro
uplatnéni procesniho pfistupu — procesni pristup umoznuje
v pochopeni a trvalé plnéni pozadavk
v’ zvazovani procesu z hlediska pfidané hodnoty
v dosazeni efektivni vykonnosti procesu
v’ zlepSeni procesu na zakladé hodnoceni dat a informaci

» vedeni (leadership) — zvyseni rozsahu pozadavkii na vedeni

v’ stavajici kapitola 5 ,,0dpovédnost managementu“ nahrazena kapitolou
,Vedeni‘— vytvareni podminek pro zapojeni lidi, procesni orientaci,
zajisténi transparentnosti, vykonnosti a zlepSovani procesii
smérujici k udrzitelnému rozvoji organizace

v’ neni jiz pozadovan predstavitel vedeni (podobné odpovédnosti

a pravomoci jsou stanoveny v Cl. 5.4 Role, odpovednosti a pravomoci
V ramci organizace)
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Procesni pi"istup - schéma modelu prvku procesu

Vstupni zdroje

PREDCHAZEJiCIi
PROCESY

napf. u poskytovatel(
(interni nebo externi)
u zakazniku

u dalSich relevantnich
zainteresovanych
stran

MATERIAL,
ENERGIE,
INFORMACE

napf. druh
material,
zdroje,
pozadavky atd.

Prijemce

vystupu
MATERIAL, NASLEDUJICI
ENERGIE, PROCESY
INFORMACE napfr. u zakazniku

(interni nebo externi)

ngprt.)iyp u dalSich relevantnich
Vyrobku zainteresovanych stran
sluzba

rozhodnuti atd.

Mozné kontroly,

kontrolni body pro méreni
a monitorovani vykonnosti

Rizeni procest a systému jako celku vychazi z procesniho pristupu, vyuziti
PDCA a uvazovani na zakladeé rizik jako prevence pred nezadoucimi vysledky.
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Znazornéni struktury ISO/FDIS 9001:2015 v cykiu PDCA

Organizace ,"
a jeji kontext

(4)

Podpora
aprovoz
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zakazniku
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(4) &isla v zavorkach jsou &isla kapitol 1SO 9001:2015



CESKA
SPOLECNOST
PRO JAKOST

Auditovani 1ISO 9001:2015 — Vyber z novych
pozadavku

PLANUJ DELEJ] KONTROLUJ JEDNEJ

4 Kontext | z o z o N ) | 9 Hodnoceni | | v .
organizace [~ ~ 5 Vedeni >1 6 Planovani >| 7 Podpora >1 8 Provoz 2| vykonnosti >| 10 Zlepsovani
S ["Monitorovani
:?;:rznli]zﬁgm Vedeni Opatfeni pro Planovani méfeni,
—> aieiimu LS| 2 zavazek —>! Feseni rizik —> Zdroje —>  a Fizeni > analyza —> Obecné
k gn]textu a prileZitosti provozu ‘a, évryihodnoco-
Porozumeni A i
potfell(:én) . Zaméreni na :ﬁél:\‘:)a\:la'atxi PoZadavky . . Nes’hoda .
—> ézla?:?efgsaor‘l’la_ zakaznika —> jejich dosazi- —> Kompetence na produkty > Interni audit a napravné
RchEtan telnosti a sluzby opatreni
Navrh - g
., - . Planovani sz o a vyvoj Prezkoumani Neustalé
> Urceni rozsahu Politika kvality | > = —>  Povédomi > systému arlid
zmén produktd zlepsovani
QMs a slueb managementu
Rgle, 2 Kontrola pri
: odpovédnosti externim
> gxfeas;eho a pravomoci —> Komunikace POSlévtkg\fllanl
Vv ramci produ
organizace a sluzeb
Vyroba a
Dokumentova- ag
> né informace posvkytovanl
sluzeb
Uvoliovani
produktii
a sluzeb
b Rizeni
neshodnych
vystupti

Aplikace cykiu PDCA v normeé ISO/FDIS 9001:2015
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A
Prehled hlavnich zmén ISO/FDIS 9001:2015

» zavedeni jednotné zavazné struktury norem systému managementu
podle prilohy SL, dodatku 2 smérnic ISO/IEC, Cast 1

» zakladni text (Annex SL) pozaduje
v aplikovat pristup zalozeny na zvazovani rizik (interni i externi) a jejich
zohlednéni pfi vytvareni, zavadéni, udrzovani a zlepsovani QMS
v specifikovat rizika a prilezitosti, aby QMS zajistil dosazeni pozadovanych
vystupl a zabranil nebo snizil vyskyt nezadoucich vlivu
v' zabudovat uvazovani na zakladé rizik do celého systému managementu
a zajistit jejich posuzovani od samého zacatku, béhem realizace vSech procesu
a systému jako celku
= preventivni opatreni bylo z navrhu ISO 9001:2015 vypusténo
v uvazovani na zakladé rizik pfebira ulohu preventivnich opatfeni - hlavnim
poslanim QMS je pusobit jako preventivni nastroj
v v ISO 9001:2008 nebylo ,preventivni opatfeni integrovano do celého systému
QMS, ale feSeno samostatné (8.5.3 preventivni opatieni)
» zakladni text Annex SL obsahuje 45 ustanoveni “shall (musi)*
generujicich celkem 84 pozadavku, které musi byt zapracovany jako
minimum v kazdé budouci normé systému managementu
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Prehled hlavnich zmén ISO/FDIS 9001:2015

» zaveden pozadavek na ,kontext organizace® — interni a externi
aspekty ovliviujici zameéry a strategickeé planovani
» zaveden pozadavek na pochopeni potreb a o¢ekavani
,relevantnich® zainteresovanych stran
" QOrganizace sama posuzuje a rozhoduje, zda jsou pozadavky relevantni
> vétsi daraz kladen na dosazeni pozadovaného vystupu
z procesu — zlepSeni spokojenosti zakaznika
= pfi planovani cilu musi byt uréeno (co, jaké zdroje, kdo, kdy, jak)
» pozadavek na ,definovani rozsahu QMS a aplikovatelnost
pozadavki“ (norma se jiz neodkazuje na vylouéeni pozadavku)
= rozhodne-li se organizace neaplikovat pozadavek pro jakykoliv proces,

musi splnit podminky uvedené v Cl. 4.3

v nesmi byt ovlivnhéna schopnost nebo odpovédnost organizace zajistit
shodnost vyrobkt a sluzeb a spokojenost zakaznikd

v' zdlvodnéni formou dokumentované informace o neaplikovatelnosti pozadavku

» zaveden pozadavek ,znalosti organizace”
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Prehled hlavnich zmeén v ISO/FDIS 9001:2015

» zjednodusen text normy a zredukovany pozadavky na dokumentaci QMS

» neni Zzadny pozadavek na jednotnou strukturu dokumentace QMS a na
nahradu termind pouzivanych v organizaci za terminy pouzitymi v této
normeé (,Terminy a definice“ — prevod z kap. 3 do ISO 9000)

= zavedeni obecného terminu “dokumentovana informace” misto
“dokument a zaznam*

= organizace urci

v’ potfebu a rozsah dokumentovanych informaci nezbytnych pro prokazani
efektivnosti systému managementu kvality

v doby jejich uchovani a media

» termin ,outsourcing” (zajiStovani z externich zdroju) nahrazen
terminem ,external provision - externi poskytovani”

» pozadavky jsou specifikovany v Cl. 8.4 Kontrola externé poskytovanych

procesu, produktl a sluzeb — feSi vSechny formy externiho poskytovani:
v nakupovani od dodavatele

v’ prostrednictvim dohod s pfidruzenou spoleénosti

v’ externé zajistovanymi procesy
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Rizika a uvazovani na zakladeé rizik v ISO/FDIS 9001:2015

> ,riziko* v kontextu normy se vztahuje k nejistoté dosazeni cilu

» uvazovani na zakladeé rizik - délame vSichni automaticky a Casto
podvedomé, abychom dosahli nejlepsiho vysledku

» uvazovani na zaklade rizik pomaha identifikovat rovnéez prilezitost
jako pozitivni ucinek rizika

» organizace musi porozumeét svému kontextu a urcit rizika a pfilezitosti,
ktere tvori zaklad pro planovani
* uvazovani na zakladé rizik v praxi umoznuje

v' snizeni nafizujicich pozadavku a jejich nahrazeni vykonnostnimi
pozadavky

v’ vétsi flexibilitu v pozadavcich na proces, dokumentované informace
a odpovédnost

> Fizeni zmén — promitnuto do fady ustanoveni a pozadavku:
6.3 Planovani zmeén, 8.2.4 Zmény pozadavku na produkty a sluzby,
8.3.6 Zmény navrhu a vyvoje, 8.5.6 Rizeni zmeén, 10.3 Neustalé
zlepsovani

» zvazit mozna rizika pred zavedenim zmén a dosahnout integrity systému
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4 Kontext organizace — porovnani s ISO 9001:2008

ISO/FDIS 9001:2015

1ISO 9001:2008

Kontext organizace 4
Porozumeéni organizaci a jejimu 4.1
kontextu
Porozuméni potfebam 4.2
a ocekavanim zainteresovanych
stran
UrCeni rozsahu systemu 4.3 |4.2.2 |PriruCka kvality
managementu kvality
Systém managementu kvality 4.4 4.1 VSeobecné pozadavky
a jeho procesy
4.2.2 |Prirucka kvality
4.2.4 |Rizeni zaznam(
7.6 Rizeni monitorovaciho

a meériciho zarizeni
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4 Kontext organizace
4.1 Porozumeéni organizaci a jejimu kontextu

Pozadavky

> urcit externi a interni aspekty relevantni pro ucel a zaméreni
organizace a strategické zaméreni a které ovlivauji schopnost dosahovat
zamysleného vysledku QMS organizace

» monitorovat a prezkoumavat informace o téchto externich
a internich aspektech

Definice

Kontext organizace

podnikatelské prostredi

kombinace internich a externich faktort a podminek, které mohou mit vliv
na postoj organizace ke svym produktum, sluzbam, k investicim

a zainteresovanym stranam

POZNAMKA 1 k heslu: Pojem kontext organizace je stejnou mérou
pouzitelny u neziskovych organizaci nebo organizaci poskytujicich verejné
sluzby, jako je tomu u organizaci usilujicich o zisk.
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4 Kontext organizace

4.1 Porozumeéni organizaci a jejimu kontextu
Definice

Kontext organizace

POZNAMKA 2 k heslu: V anglicting se pro oznadeni tohoto pojmu
pouzivaji jina slovni spojeni, napf. podnikatelské prostredi, prostredi
organizace nebo ekosystém organizace.

Zameéreni pri auditu (4.1 nestanovuje pfimy pozadavek na predlozeni
dokumentované informace)
» pozitivni, negativni aspekty nebo podminky ovliviujici postoj organizace
k vyrobkdm, sluzbam, investicim a zainteresovanym stranam
» externi aspekty vyplyvajici napf. z pravniho, technologického,
konkurencniho, trzniho, kulturniho, socialniho a ekonomického prostredi
na mezinarodni, narodni, regionalni, nebo mistni drovni

» interni aspekty — hodnoty, kultura, znalosti a vykonnost organizace
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4 Kontext organizace
4.1 Porozumeéni organizaci a jejimu kontextu
Externi a interni aspekty - vstup pro planovani — vystup 4.4 f), 6.1.1,

9.3.2 b)

4.4 Systém managementu kvality a jeho procesy
f) resit rizika a prilezitosti v souladu s pozadavky podle 6.1

Organizace musi udrzovat dokumentované informace v rozsahu
nezbytném pro podporu fungovani procesu a musi je uchovavat v
nezbytném rozsahu (procesni orientace, zelvi diagramy, DFMEA, PFMEA,
SWOT atd.)

6.1.1 Opatreni pro reseni rizik a prilezitosti

Pri planovani systému managementu kvality musi organizace brat v uvahu
aspekty uvedene v 4.1 a pozadavky uvedené v 4.2 a urcCit rizika a
prilezitosti, které je potreba resit.

9.3.2 Prezkoumani vedenim

b) zmény internich a externich aspektu, které jsou relevantni pro QMS
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4 Kontext organizace

4.2 Porozumeéni potrebam a ocekavanim zainteresovanych stran
Pozadavky

Organizace musi:

» urcit zainteresované strany, které jsou relevantni pro QMS

» urcit pozadavky téchto zainteresovanych stran, které jsou relevantni
pro QMS

» monitorovat a pfezkoumavat informace o téchto zainteresovanych
stranach a jejich relevantnich pozadavcich

Definice

Zainteresovana strana
osoba nebo organizace, ktera muze mit vliv na urcité rozhodnuti nebo
cinnost nebo jimi muze byt sama ovlivhéna nebo se jimi citi byt ovlivnéna
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4 Kontext organizace
4.2 Porozuméni potrebam a o€ekavanim zainteresovanych stran

Zameéreni pri auditu (4.2 nestanovuje pfimy pozadavek na predlozeni
dokumentované informace)

» prehled relevantnich zainteresovanych stran a jejich pozadavku (napf.
zakaznici, vlastnici, lidé v organizaci, dodavatelé, bankéri, svazy,
partnefi nebo spolecnost, ktera muze zahrnovat konkurenty nebo
nepratelské natlakové skupiny)

Zainteresované strany — vstup pro planovani — vystup 6.1.1, 9.3.2 c) 1)
6.1.1 Opatreni pro reseni rizik a prilezitosti

Pri planovani systému managementu kvality musi organizace brat

v uvahu aspekty uvedene v 4.1 a pozadavky uvedene v 4.2 a urcit rizika
a prilezitosti, které je potreba resit.

9.3.2 Prezkoumani vedenim

c) 1) spokojenost zakaznikl a zpétna vazba od relevantnich
zainteresovanych stran
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4 Kontext organizace

4.3 Ur€eni rozsahu systému managementu kvality

Pozadavky

Organizace musi:

» urcit hranice a aplikovatelnost QMS, aby vymezila jeho rozsah
» zvazit interni a externi aspekty (4.1)
» zvazit pozadavky relevantnich zainteresovanych stran (4.2)
= zvazit produkty a sluzby organizace

» aplikovat vSechny pozadavky této normy, jsou-li aplikovatelné
v uréeném rozsahu QMS

Rozsah QMS musi byt k dispozici a fizen jako udrzovana
dokumentovana informace s uvedenim typu produktu a sluzeb
spadajicich do QMS vcetné oduvodnéni v pfipadé rozhodnuti neaplikovat
jakykoli pozadavek.

Zameéreni pri auditu

» rozsah — cela organizace nebo urcCité utvary — vlivna 4.1 a 4.2
» rozhrani — externi, interni zakaznik, externi poskytovatelé

» neaplikované pozadavky (napf. z kapitol 7, 8) — zdavodnéni

» outsourcing — Fizeni externich poskytovatell podle 8.4
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4 Kontext organizace

4.4 Systém managementu kvality a jeho procesy
Pozadavky

Organizace musi vytvorit, implementovat, udrzovat a neustale zlepSovat
QMS, vCetné potrebnych procesu a jejich vzajemnych vazeb

Organizace musi urcit procesy potrebné pro QMS a jejich aplikaci v celé
organizaci a musi:

a) urcit pozadované vstupy a oCekavané vystupy z téchto procesu

b) urcit posloupnost a vzajemné pusobeni téchto procesu

c) urcCit a aplikovat kritéria a metody, véetné monitorovani, mereni a
prislusné ukazatele vykonnosti potfebné pro zajisténi efektivniho
fungovani a rizeni téchto procesu

d) urCit potrebné zdroje a musi zajistit jejich dostupnost
e) pridelit odpovednosti a pravomoci pro tyto procesy
f) fesit rizika a prilezitosti v souladu s pozadavky podle 6.1

g) hodnotit tyto procesy a implementovat potrebné zmény, aby se
zajistilo, ze budou dosahovat zamyslenych vysledku

h) zlepSovat procesy a QMS.
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4 Kontext organizace — zameéreni auditu
4.4 Systém managementu kvality a jeho procesy

Poiadavky (pokracovani)

Organizace musi udrzovat dokumentované informace v rozsahu
nezbytném pro podporu fungovani procesu a musi je uchovavat v
nezbytném rozsahu, aby méla jistotu, ze jsou procesy provadény tak, jak
byly naplanovany.

Zameéreni pri auditu

» témer shodné s body 4.1,4.2.2,4.2.4a 7.6 vI1SO 9001:2008

» zkontrolovat €innosti (poZzadavky) uvedené v 4.4 a) az h)

» posoudit komplexnost, srozumitelnost, slozitost a vzajemné propojeni
procesu QMS (napf. mapa procesu, postupove diagramy aj.)

= zameéfit se v prubéhu celého auditu QMS — jak jsou uréeny vstupy,
vystupy z procesu, stanoveni odpovédnosti a pravomoci, procesni a
kliCové ukazatele (Pl a KPI), zdroje, oSetreni rizik, vyuziti prilezitosti
a zlepSovani procest a QMS, zmény, (napf. mapa procesu, zelvi
diagramy, Pl, KPIl, BSC, DFMEA, PFMEA, kontrolni plany)

» korelace vystupu ,uvazovani na zakladé rizik* s kontrolnimi
mechanismy procesu
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5 Vedeni — porovnani s ISO 9001:2008

ISO/FDIS 9001:2015

ISO 9001: 2008

Vedeni 5 Odpovédnost
managementu
Vedeni a zavazek 5.1 |5.1 |Angazovanost a aktivita
managementu
Zamereni na zakaznika 5.2 5.2 |Zaméreni na zakaznika
Politika kvality 5.3 |5.3 |Politika kvality
Vypracovani politiky kvality [5.3.1 |5.3 Politika kvality
Sdélovani politiky kvality 5.3.2 [4.2.1 |Obecné
5.3 | Politika kvality
Role, odpovednosti 5.4 |5.5.1 |Odpovédnost a pravomoc
a pravomoci vV ramci
organizace
5.5.2 |Predstavitel managementu
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5. Vedeni — 5.1 Vedeni a zavazek — Pozadavky

a) prijmout odpovédnost za efektivnost QMS

b) stanovit politiku kvality, cile kvality a zajistit jejich soulad se
strategii a kontextem organizace

c) zajistit za&lenéni pozadavkiu na QMS do podnikovych
procesu organizace

d) propagovat povédomi o procesnim pristupu a uvazovani na
zakladé rizik

e) zajistit dostupnost zdroju pro QMS

f) komunikovat dulezitost efektivniho fungovani managementu kvality
a dosazenim shody s pozadavky na QMS

g) zajistit dosaZeni zamyslenych vysledkii QMS

h) zapojit, nasmerovat a podporovat osoby, aby prispivaly
k efektivhosti QMS

i) propagovat zlepSovani

j) podporovat ostatni relevantni manazerskeé role k
prokazani viadéi alohy v oblastech, za které odpovidaji
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5. Vedeni - 5.1 Vedeni a zavazek
Zameéreni pri auditu
» TOP management musi prokazat a prezentovat angazovanost pfi
vytvareni, zavadéni, udrzovani a zlepSovani QMS:
— vypracovani a vyuzivani politiky kvality, cila kvality, analyz dat,
vysledku auditu, napravnych opatfeni a prezkoumani vedenim k
dosahovani efektivnosti QMS a uréenych vysledku na vystupu

— podpora procesniho pristupu a uvazovani na zaklade rizik viz 4 .4,
6.1a6.3

— zapracovani pozadavku QMS/cilu kvality do podnikatelského planu
organizace

— zpusoby monitorovani cilt, vyhodnocovani a reportovani jejich plnéni
— vizualizace cilu, celkova kultura, prostredi, komunikace a motivace
zaméstnancu k dosahovani vysledkl a spokojenosti zakazniku

— souvisejici aktivity vedeni: 7.2 Kompetence, 7.3 Povédomi,
7.4 Komunikace, 7.5 Dokumentované informace, 8 Provoz,
9.1.3 Analyza a hodnoceni, 9.2 Interni audit, 9.3 Prezkoumani
systému managementu, 10. Zlepsovani
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5. Vedeni
5.2 Zameéreni na zakaznika

Pozadavky

Vrcholové vedeni musi prokazat a zajistit, ze:

> jsou urceny, pochopeny a dusledné splnény pozadavky zakaznika
a aplikovatelné pozadavky zakonu a predpisu

» Jsou urceny a reseny rizika a pfrilezitosti, které mohou ovlivnit shodu
produktu a sluzeb a schopnost zvysit spokojenost zakaznika

» Je udrzovano zameéreni na zvysovani spokojenosti zakaznika.

Zameéreni pri auditu

» soucasné a budouci potreby a pozadavky primych a neprimych
zakazniku, identifikace dalSich moznosti uplatnéni stavajicich
a novych produktu na trzich, benchmarking

aplikovatelné pozadavky zakonu a pfedpisu

stanoveni rizik a pfrilezitosti souvisejicich s realizaci a dodavanim
(napf, SWOT, DFMEA, PFMEA)

VvV VY
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5. Vedeni
5.2 Zamereni na zakaznika

Zameéreni pri auditu
» zpusoby komunikace se zakaznikem — komunikacni kanaly

» zpusoby monitorovani spokojenosti zakaznika (pfima vazba od
zakaznika zpétna informace z trhu, pruzkumy spojenosti, rozbory
stiznosti a reklamaci atd.), sluzby pfima komunikace, dotaznik
spokojenosti atd.

» komunikace pozadavku zakazniku a pfislusnych legislativnich
pozadavku v organizaci a jejich pochopeni

> vystupy procesu planovani, vyvoje, realizace produktu a sluzeb,
dodavani

» prezkoumani systému managementu — hodnoceni spokojenosti - viz
9.3.21)¢)

zmény vyrobku

vV VY

specifické pozadavky zakaznikl nad ramec normy
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5. Vedeni
5.3 Politika Kvality - Pozadavky
5.3.1 Vlypracovani politiky kvality (vybér novych pozadavku) z 5.3.1

Vrcholoveé vedeni musi stanovit, prezkoumavat a udrzovat politiku kvality
(udrzovana dokumentovana informace), ktera

» je vhodna pro ucely a kontext organizace a podporuje strategicke
zamereni (udrzovana dokumentovana informace)
5.3.2 Sdélovani politiky kvality (vybér novych pozadavku) z 5.3.2)

Politika kvality musi:

» byt dostupna relevantnim zainteresovanym stranam, pokud je to
potreba

Ostatni pozadavky shodné s ISO 9001:2008
Zameéreni pri auditu

» politika kvality musi zahrnovat zavazek vedeni, ze splnuje pozadavky
4.1 a 4.2, které byly zvazovany pfi implementaci QMS

» rozhodnuti 5.3.2 — v pfipade prinosu nebo zvazovani rizik
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5. Vedeni

5.4 Role, odpovédnosti a pravomoci v ramci organizace

Pozadavky

Vrcholoveé vedeni musi zajistit, aby odpovednosti a pravomoci pro

relevantni role byly prideleny, sdéleny a pochopeny.

Musi pridelit odpovédnost a pravomoc pro:

> zajisténi, ze QMS odpovida pozadavkum této mezinarodni normy

» zajisteni, ze procesy poskytuji zamyslené vystupy

» predkladani zprav o vykonnosti QMS a prilezitostech pro zlepSovani
(viz 10.1)

» zajisténi podpory pro zamereni na zakaznika v celé organizaci

» zajisténi, ze je zachovana integrita QMS, kdyz jsou zmény planovany
a implementovany

Zameéreni pri auditu

» neni pozadavek na predstavitele vedeni
» neni pfimy pozadavek na jmenovani urcitych roli
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5. Vedeni
5.4 Role, odpovédnosti a pravomoci v ramci organizace

Zameéreni pri auditu

» neni zadny pozadavek na predlozeni dokumentované informace
pridéleni pravomoci a odpovédnosti — organizace si vybere a urCi
metodu sama (napf. organizacni struktura, tymova struktura, popis
funkéniho mista, pracovni instrukce, vlastnictvi procesu, vlastnictvi
produktu, zelvi diagramy, pfistupova prava k databazovym systémum —
cile, vyhodnocovani, reportovani)

» TOP management je odpovédny za jejich pfidéleni a sdélovani osobam
vykonavajici stanovené role

» zasada vyvazenosti mezi odpovednostmi a pravomocemi
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6 Planovani — porovnani s ISO 9001:2008

ISO/FDIS 9001:2015

ISO 9001: 2008

Planovani 6
Opatreni pro feseni rizik 6.1
a prilezitosti
6.1.1
6.1.2
Cile kvality a planovani jejich 6.2
dosazeni
6.2.1 |5.4.1 Cile kvality
6.2.2
Planovani zmen 6.3 |5.4.2|Planovani systemu

managementu kvality




SPOLECNOST

g CESKA Auditovani ISO 9001:2015 — Vyber z novych
PRO JAKOST pozadavku

6 Planovani
6.1 Opatreni pro reseni rizik a prilezitosti
Pozadavky

6.1.1 Pfi planovani QMS musi organizace brat v uvahu aspekty uvedené

v 4.1 a pozadavky uvedeneé v 4.2 a urcit rizika a prilezitosti, které je

potreba resit, aby se

> zajistilo, Ze systém managementu kvality muze dosahnout svého
zamysleného vysledku

» zvysily zadouci ucinky

» zabranilo nezadoucim u€inkum nebo jejich snizeni;

» dosahlo zlepsovani

Zameéreni pri auditu

» navrh QMS musi vyhovovat typim produktl a poskytovanym sluzbam
— pfi planovani zvazit souCasny kontext organizace, oCekavani
zainteresovanych stran, strategii na 3-5 let a politiku kvality
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6 Planovani
6.1 Opatreni pro reseni rizik a prilezitosti
Pozadavky
6.1.2 Organizace musi planovat:
» opatreni pro reseni techto rizik a prilezitosti
> jak
= integrovat a implementovat tato opatfeni do procesu QMS (viz 4.4)
» hodnotit efektivnost téchto opatreni.
» opatreni prijata pro reseni rizik a prilezitosti musi byt umerna
potencialnimu dopadu na shodu produktu a sluzeb.
Zameéreni pri auditu
» priklady moznosti reseni rizik a prilezitosti
= rizika - vyhnout se rizikim, pfijmout riziko, aby se vyuzila pfileZitost,
odstranit zdroj rizika, zmenit pravdépodobnost vyskytu nebo nasledky,
sdilet riziko nebo zachovat riziko odpovednym rozhodnutim

= prilezitosti — pfijeti novych postupu, uvedeni novych produktu, ziskani
novych trhi, osloveni novych zakazniku, vytvareni partnerskych
vztahu, nové technologie




g CESKA. Auditovani ISO 9001:2015 — Vybér z novych
PRO JAKOST pozadavku
AR

6 Planovani

6.1 Opatreni pro reseni rizik a prilezitosti
Zameéreni pri auditu

» Planovani QMS rovnéz zahrnuje

» stanoveni cilt (6.2), poskytovani zdroju (7.1), kompetence (7.2)
fizeni provozu (8.1), fizeni zmeén

= Cinnosti hodnoceni: monitorovani, méfeni, analyza a vyhodnocovani
(9.1), interni audit (9.2), prezkoumani vedenim (9.3),

> ldentifikace, analyza a reseni rizik

ISO 9001:2015 nepozaduje formalni metodu pro rizeni rizik nebo
dokumentovany proces rizeni rizik

» organizace muze vyuzit k freSeni problému souvisejicich s projekty
| analyzy provadené zpameéti nebo ustnim sdélenim
» vybrat vhodné nastroje a techniky pro posuzovani rizik (viz ISO 31010)
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6 Planovani
6.1 Opatreni pro reseni rizik a prilezitosti
Zameéreni pri auditu - Identifikace, anayza a reseni rizik

> identifikovat rizika a pfilezitosti ve své organizaci v zavislosti na
jejim kontextu

> analyzovat rizika a prileZitosti, seradit rizika podle zavaznosti
a stanovit

" Co je prijatelné
" CO Je neprijatelné
= Jjakymi prilezitostmi se zabyvat
> naplanovat opatreni pro feSeni rizik a vyuziti pfilezitosti
» jak mohu zabranit riziku nebo omezit a zmirnit nasledky
» jak mohu realizovat prilezitosti
> zrealizovat plan — zavést navrzena opatreni
» zkontrolovat efektivhost opatfeni — jsou opatfeni ucinna?
* poucit se ze zkusenosti
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6 Planovani
6.2 Cile kvality a planovani jejich dosazeni
Pozadavky

6.2.1.0rganizace musi stanovit cile kvality pro pfislusné funkce, urovné a
procesy potfebné pro QMS, tyto cile musi:

» byt konzistentni s politikou kvality
» byt meéritelné
» zohlednovat aplikovatelné pozadavky

> byt relevantni pro shodu produktu a sluzeb a pro zvySeni spokojenosti
zakaznika

» byt monitorovany

» byt sdelovany

» byt aktualizovany, pokud je to potfeba

» organizace musi udrzovat dokumentované informace o cilech kvality
Zameéreni pri auditu

> realnost cilt, zpusoby komunikace, monitorovani, vyhodnocovani,
hlaseni, prijata opatreni pfi neplneni pozadovanych hodnot na vystupu
z procesu
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6 Planovani

6.2 Cile kvality a planovani jejich dosazeni

Pozadavky

6.2.2 Pri planovani, jak dosahnout svych cilu kvality, musi organizace urdit:
» co se bude delat

» jaké zdroje budou pozadovany

» kdo bude odpovedny

» kdy to bude ukonceno

» jak se budou hodnotit vysledky

Zameéreni pri auditu

» CO0 se bude délat — specifikace cile a €innosti potfebnych pro jeho
dosazeni

» zpusoby monitorovani a vyhodnocovani cilu (vybér vhodného grafického
vyhodnoceni — cilova hodnota, dosahované trendy atd.).
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6 Planovani
6.3 Planovani zmén
Pozadavky

Rozhodne-li se organizace o potrebé zmeény QMS, musi se zména
realizovat planovanym zpusobem (viz 4.4), organizace musi zvazit:

» UcCel zmeny a jeji mozne nasledky

> integritu QMS

» dostupnost zdroju

» rozdeleni nebo prerozdeleni odpovédnosti a pravomoci

Zameéreni pri auditu

» minimalizace dopadu na shodu produktu a poskytovane sluzby

» zajistit integritu systému, osetrit rizika

» externi - zmeéna vyrobku nebo sluzby na zaklade zpetneé vazby od
zakaznika, nové suroviny a materialy, databazove systemy

> interni - fizeni zmén (8.5.6), fizeni neshodnych vystupu (8.7), neshoda
a napravne opatieni (10.2), zlepSovani (10.3)
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7/ Zdroje — porovnani s ISO 9001:2008

ISO/FDIS 9001:2015

ISO 9001: 2008

Znalosti organizace

7.1.6
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7 Podpora

7.1 Zdroje
7.1.6 Znalosti organizace
Pozadavky

» Organizace musi urcit znalosti, které jsou potrebné pro fungovani
jejich procesu a pro dosahovani shody produktd a sluzeb.

» Tyto znalosti musi byt udrzovany a v nezbytném rozsahu musi byt
k dispozici.

> Aby bylo mozne resit menici se potreby a trendy, musi organizace
zvazit své momentalni znalosti a urcit, jakym zpusobem ziskat dalSi

nezbytné znalosti a pozadovanou aktualizaci nebo jak k nim najit
pristup.
Zameéreni pri auditu (neni pozadovana dokumentovana informace)
» specifické znalosti organizace ziskané zkuSenostmi a informace, které
se pouzivaji a sdili pro dosazeni cilu (databanky znalosti, popisy
funkCnich mist, kompetence — vzdélani, vycvik, zkuSenosti)

> Interni zdroje — dusevni vlastnictvi, ziskane zkusenosti, pouceniz
chyb, uspesne projekty, zjisteni a sdileni nedokumentovanych znalosti
a zkusenosti odborniku, spravna praxe

> externi zdroje — normy, akademickeé obce, konference, shromazdovani
znalosti spolu se zakazniky nebo poskytovateli

» 7.2 Kompetence — uchovavat dokumentovanou informaci
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9 Hodnoceni vykonnosti — porovnani s ISO 9001:2008

ISO/FDIS 9001:2015

ISO 9001: 2008

Hodnoceni vykonnosti 9
Spokojenost zakaznika 9.1.2 |8.2.1 | Spokojenost zakaznika
Vstupy pro prezkoumani 9.3.2 |5.6.2 | Vstupy pro prezkoumani

vedenim
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9 Hodnoceni vykonnosti

9.1 Monitorovani, méreni, analyza a vyhodnocovani
9.1.2 Spokojenost zakaznika

Pozadavky

» organizace musi monitorovat, jak zakaznik vnima miru, nakolik byla
jeho oCekavani splnena.

» organizace musi urcit zpusoby ziskavani, monitorovani
a prezkoumavani techto informaci.

Zameéreni pri auditu

> pruzkumy spokojenosti zakaznika nebo jeho nazoru, zakaznicka data
o kvalité dodanych produktu nebo sluzeb, analyzu podilu na trhu,
pochvalna vyjadreni, zarucni reklamace a zpravy od obchodnich
zastupcu,

» prezkoumani vedenim 9.3.2 c)1) — spokojenost zakaznika a zpétna
vazba od relevantnich zainteresovanych stran

» 1SO 10004 Smérnice pro monitorovani a mereni spokojenosti
zakaznika
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9 Hodnoceni vykonnosti

9.3 Prezkoumani vedenim
9.3.2 Vstupy pro prezkoumani vedenim

Pozadavky

Prezkoumani QMS se musi planovat a provadét s pfihlédnutim k

a) stavu opatreni vyplyvajicich z predchozich pfezkoumani systému
managementu;

b) zménam externich a internich aspektul, které jsou relevantni pro QMS

c) informacim o vykonnosti v oblasti kvality a efektivhosti QMS, vCetné
trendu

1) spokojenosti zakaznika a zpetné vazby od zainteresovanych stran
2) rozsahu splnéni cilu kvality

3) vykonnost procesu a shody produktu a sluzeb

4) neshod a napravnych opatreni

5) vysledku monitorovani a méreni

6) vysledku auditl

7) vykonnost externich poskytovatelu
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9 Hodnoceni vykonnosti

9.3 Prezkoumani vedenim
9.3.2 Vstupy pro prezkoumani vedenim

Poiadavky (pokracovani)

d) pfimérenosti zdroju

e) efektivnosti opatreni pfijatych k feseni rizik a pfilezitosti (6.1)
f) prilezitosti pro neustalé zlepsovani

Zameéreni pri auditu

Postup shodny s ISO 9001:2008, pouze rozSifené polozky vstupu
a zmenena posloupnost polozek
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Prechodné obdobi pro certifikaci 1ISO 9001:2015

Zafi 2015

Vydani mezinarodni
normy

3leté prechodné obdobi za€ina v zafi 2015 (nebo terminem
vydani normy) a kong€i v zafi 2018 (nebo 3 roky po vydani)
» certifikace podle ISO 9001:2008 nebudou platit po zafi 2018
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Prechodné obdobi pro certifikaci 1ISO 9001:2015
IAF ID 9:2015

Smeérnice pro planovani prechodu na ISO 9001:2015

» |AF (International Accreditation Forum) a ISO CASCO (Committee

on Conformity Assessment) odsouhlasily 3leté prechodné obdobi od
data vydani ISO 9001:2015

» |AF rezoluce 2013-15 pro 3leté prechodné obdobi ISO 9001:2015
schvalena 23.10. 2013

= platnost certifikace ISO 9001:2008 zanikne po trech letech od data
vydani ISO 9001:2015

» platnost certifikatu 1ISO 9001:2008 vydaného v dobé pfechodného
obdobi musi odpovidat terminu ukonceni prechodného obdobi

= priprava na akreditace od faze FDIS
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