1SO 9001
a jeji revize

Ing. Marcela Bagakova Y

www.uniconsulting.cz UniConsulting

Profil UniConsulting

» Spole¢nost na trhu od roku 1998, tvofena z odborniku se

* zkuSenostmi a praxi v jednotlivych oblastech

* Nezavisla spole¢nost nabizejici pomoc pfi zavadéni

+ systému (GMP, GTP, HACCP, IFS/BRC, 1SO22000, GLOBALGAP,
« atd.) a pfi uplatfiovani nové vznikajici legislativy v oblasti

+ zemédélstvi, potravin, nepotravin a stravovani do praxe

*  Pomoc pfi ziskavani dotaci z EU

+ Cinnost je flexibilng rozvijena podle pozadavki klient(

* Velky dlraz na vzdélavani a doskolovani svych specialist(




Pozadavky vyssich systému jakosti a
zdravotni nezavadnosti

UniConsulting

Zakladni charakteristiky

» zahrnuji povinnosti a pozadavky, které kvalitu a zdravotni
nezavadnost vyrobk( zajistuji

> kvalita (jakost) vyrobkl a zdravotni nezavadnost je rozhodujici pro
uspésnost vyrobce

A\

povinnosti a pozadavky jsou definovany v raznych systémech jako

> certifikani schéma“, Ize je ovéfovat nezavislou stranou =)
ovéfovani stupné plnéni ve firmé

UniConsulting




Nastroje k zajisténi zdravotni nezavadnosti a jakosti

1) Legislativni pozadavky:

- Bezpodmineéné nutné pozadavky hygieny

- SVHP
- HACCP

2) Systémy jakosti

3) Standardy

4) Vnitfni pfedpisy a smérnice

UniConsulting

Legislativa x Standardy (systémy Fizeni)

Legislativa

Pozadavky:

povinné (pravni status)
vymahatelné

vznikaji demokratickym zplsobem
plsobnost je omezena hranicemi

kontrolovany statnimi organy

Standardy

Pozadavky:

Lnepovinné*
nemaji pravni status
nejsou vymahatelné

nevznikaji demokratickym
zplsobem

mezinarodni platnost (neznaji
hranice statu)

kontrolovany ,vlastnikem®
standardu

UniConsulting




Certifikace systemu

zdravotni
nezavadnosti
jakosti

U

UniConsulting

Systémy, mizeme rozdélit z formalniho hlediska na:

1) Systémy, které nejsou zaloZeny na existujicich Certifikanich
schématech — jsou vytvofeny na konkrétni provozy pro vnitfni
ucely.

2) Povinné systémy z vSeobecné pfijatym schématem,
také pro vnéjsi ucely. (HACCP)

3) Nepovinné systémy s vSeobecné pfijatym schématem,
certifikované nezavislou tfeti stranou. Vyznam je prezentace

urovné systému firmy pomoci auditu tfeti stranou (prokazovani shody
se standardem).

U

UniConsulting




Pro€ systém chceme vyuzivat a v jakém rozsahu?

1) Rizeni pouze dil&i, i kdyZ velmi dilleZité povinnosti — napf. tykajici se

zdravotni nezavadnosti produktt (HACCP).

2) Komplexni a efektivni Fizeni celé firmy, dodrzovani povinné

legislativy

3) Komplexni a efektivni fizeni celé firmy, dodrzovani povinné

legislativy s posunutim povinnosti systém rozsifit aby odpovidal
potfebam Sirokého spektra zainteresovanych stran (dodavatelé
odbératelé) a akceptoval preferované potfeby spolecnosti.

4) Chceme nebo musime se prezentovat zavedenym systémem
navenek. Jako pfidanou hodnotou firmy, konkurenéni vyhodou nebo
marketingovou strategii.

5) Rozhodnuti v téchto smérech maze byt diléi (jen omezeny obor)
nebo komplexni (za celou firmu).

UniConsulting

Charakteristika stavajicich standardu

A\

Y V V V

CSN EN ISO 22000

Cil: Vedeni se zavazuje k plnéni opatfeni politiky, cild v souladu
s koncepci trvale udrzitelného rozvoje a spole€enské potiebé
ochrany Zivotniho prostfedi.

Zaklad systému: Systém je komplexni v ramci potravinaiského
provozu

klade se dlraz na systém HACCP, zvlasté na preventivni opatfeni
Ize prokazat odpovidajici péci a dodrzovani predpist
Hlavni metoda: Procesni pfistup

Komplexni systém: Je nepovinny.

UniConsulting




Charakteristika stavajicich standardu

+ HACCP (Kritické body)

« Cil: Zdravotni nezavadnost vyrobk(

» Hlavni metoda: Analyza nebezpedi (kvalitativni,
kvantitativni)

*  Nebezpedi: Biologicka, Chemicka, Fyzikalni

» Kritické body: Monitoring nebezpedi ve vyrobé

+ Diléi zabér: Je povinny v ramci vSech ostatnich standard(

* Povinny z legislativy:

*  Vyhoda: _ Pro firmy rizikové procesy jsou auditované

podle CSN EN 19011)
* Nevyhoda: feSi pouze malou ¢ast problémd bez

navaznosti na kvalitu s
UniConsulting

ISO 9001 - systém managementu kvality

» Cil: Trvale poskytovat produkt, ktery splfiuje pozadavky zakaznika
» Zaklad systému: Komplexni feSeni vSech procesl ve firmé
» Hlavni metoda: Procesni pfistup
» Komplexni systém: Je nepovinny. Je celosvétové nejrozSifené;si.
* Vyhoda:

+ Je obecny pouzitelny na vSechny typy firem.

» Poskytuje dostate¢nou vdli pro individualni feSeni.

* Principy, které pouzivéa jsou implementovany do v8ech ostatnich

systéma.

+ Celosvétové rozsifeni.
* Nevyhoda:

» Je pfili§ obecny a slouzi pouze jako voditko.

* Neni dnes dostate&nou zarukou, Ze firma je kvalitni.

+ P¥ili$ velké rozSifeni a devalvace jména.

UniConsulting




ISO 14001 (EMS) - systém zivotniho prostredi

» Cil: Vedeni se zavazuje k pInéni opatfeni politiky, cili v souladu
s koncepci trvale udrziteIného rozvoje a spoleCenské potfebé
ochrany zZivotniho prostfedi.

» Zaklad systému: Systém je komplexni v ramci Uzce vymezeného
tématu

» klade se daraz na preventivni spiSe nez na
napravna opatfeni

* |ze prokazat odpovidajici péc¢i a dodrzovani
predpisu

+ Hlavni metoda: Procesni pfistup.

UniConsulting

Systémy IFS a BRC

» Cil: Trvale poskytovat produkt, ktery splfiuje pozadavky zakaznika
(maloobchodni fetézec). Schéma je uréené pro organizace, které vyrabi
nebo zpracovavaiji potraviny zejména pod privatni znackou.

+ Zaklad systému: Opakované ujisténi managementu, Ze jsou si zaméstnanci
védomi svych povinnosti a Ze je hodnocena efektivita prace, kontrola
vyrobku i vyrobniho procesu a implementace napravnych opatfeni.

+ Hlavni metoda: Shoda s touto normou je zjiStovana na bazi kontrolniho
seznamu dotazl a vyhodnocovaci matrici

UniConsulting




Systémy IFS a BRC

Komplexni vyrobni systém: Je nepovinny. Je celosvétové
nejrozsifenéjsi v oblasti potravin.

Vyhoda: Je slozen z konkrétnich pozadavkd bez vyjimek. Proto je
velmi pfesna predstava o podnicich, které jsou takto certifikovany. Jde o
jediny systém ktery feSi dopodrobna i prostorové uspofadani, hygienu,
sanitaci DDD atp. Jeho prestiz je velmi vysoko. Je vyZadovan
maloobchodnimi Fetézci.

Nevyhoda: Pfijeho konkrétnosti a striktnosti neumozriuje pozadavky
pfitvrzovat nebo zjemniovat podle typu vyroby. Tvrdé poZadavky znamenaji
v nékterych pfipadech znacné investice do vyrobnich prostor (na rozdil od
ostatnich standardu).

UniConsulting

Systém ISO 9001

Co znamena ISO 9001

International Organization for Standardization

Co je ISO 9001

Soubor norem, které poskytuji navod k vypracovani a
uplatnéni efektivniho systému fizeni kvality.

Ceho se 1SO 9001 tyka

Tyka se Cinnosti, které v organizaci provadite k
uspokojeni o¢ekavani zakazniku

UniConsulting




Systém ISO 9001

Definovan L
ZlepSovan

Dokumentovan
Revidovan
Cyklus systému

fizeni kvality

Zaveden N\ Certifikovan

Udrzovan

UniConsulting

Systém ISO 9001

Zakladni pozadavky na ISO 9001

4. Systém managementu kvality

5. Odpovédnost managementu

5.5 Odpovédnosti, pravomoci a komunikace
5.6 Pfezkoumani systému managementu

6. Management zdroju

7. Realizace produktu

8. Meéfeni, analyza a zlepSovani

UniConsulting




Systém ISO 9001

w N e

Pfiprava 1ISO 9001:2008

Tri hlavni ¢asti:
Vypracovani nebo Uprava dokumentace
ZlepsSovani pracovnich procesu
Zavadeéni a pfiprava na certifikaci

U

UniConsulting

Systém ISO 9001

1. Analyza souc¢asného stavu
- analyza organizacni struktury
- analyza procesu ve firmé

- hodnoceni shody sou€asného systému fizeni s
pozadavky normy ISO 9001

- navrh struktury systému managementu kvality

U

UniConsulting
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Systém ISO 9001

2. Tvorba systému managementu kvality

» - zpracovani v§ech potfebnych dokumentd a postupl
. Pfirucka kvality

. Organizac¢ni fad

. Mapy procesu

. Politika kvality

. Cile kvality

Ostatni dokumenty a zaznamy vztahujici se k ¢innosti organizace

U

UniConsulting

Systém ISO 9001

1. Pfirucka kvality - Definuje pfistup a odpovédnosti 1
2. Postupy

Operace, technologie atd. - Definuje kdo, co, kdy 2
3. Pracovni pokyny - UrCuje jak 3

Popisy prace

4. Ostatni dokumentace - Zajituje zaznam o kvalité 4
Formulare, za&znamy a vyvésené pokyny

U

UniConsulting
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Systém ISO 9001

3. Zavedeni systému managementu do praxe

- implementace dokumentovaného managementu kvality
do praxe

- proskoleni pracovnikld v souvislosti s poZzadavky normy
ISO 9001

- hodnoceni efektivnosti navrzeného systému v praxi

UniConsulting

Systém ISO 9001

Priprava na certifikaci

- korekce pfipadnych zmén navrzeného systému
- pfedcertifikaCni audit

- odstrafiovani zjisténych neshod

UniConsulting
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Systém ISO 9001

Certifikace a faze po certifikaci

certifikacni audit

odstranovani neshod

- realizace doporuceni ke zlepSeni z certifikaéniho auditu

U

UniConsulting

CO MUSIME VEDET
O SVEM PROCESU A PODNIKU

Ao PR

© N o o

Jaka je vase funkce
Kdo je vas nadfizeny, kdo je podfizeny
Kdo vas zastupuje ve vasi nepfitomnosti

Jaké mate vymezené odpovédnosti a pravomoci (mate to
pisemné stanoveno a kde)

Co délate za praci (jak se nazyva vas proces)
Od koho se dozvite co mate kazdy den délat
Dostavate néjaké dokumenty (jaké a od koho)

Podle &eho pracujete, mate k dispozici pisemné dokumenty
(spravna vyrobni a hygienicka praxe, pracovni fad a sanita¢ni fad,
norma)

U

UniConsulting
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CO MUSIME VEDET
O SVEM PROCESU A PODNIKU

Jaké materialy, polotovary (vstupy) vstupuji do vaseho procesu
10. Znate specifikaci vstupt (kvalitu, zdravotni pozadavky,
legislativni pozadavky)

11. Kdo odpovida za pfijem surovin

12. Provadite ve vaSem procesu kontrolu vstupujicich materiall a
polotovar(

13. Provadite néjaka méreni (Jaka mate méfidla a znate
metrologicky fad)

14. Pokud je nevyhovujici (neshodna) surovina, material, jak
postupujete (co s nim délate, oznacite, oddélite, zaznamenate,
komu oznamite)

U

UniConsulting

CO MUSIME VEDET
O SVEM PROCESU A PODNIKU

Délate zdznamy o kontrole, kam (formuléF, kdo uvolfiuje,
podepisuje, zda je vyrobek vhodny k distribuci)

23. Znéte svého zdkaznika

24. Co se déje, kdyz vas vyrobek neodpovida svymi parametry
pozadavkim (neshoda) (oznacite, oddélite, zaznam/formulaf, komu
oznamite, kdo fesi)

25. Projednéavaji se neshodné vyrobky

26. Znate priciny vaSich neshod

27. Projednavaji se s vami opatfeni k odstranéni zjiSténych neshod

U

UniConsulting
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CO MUSIME VEDET
O SVEM PROCESU A PODNIKU

Dostavate zpétné informace o vyfeSeni problému

29. Davate nameéty ke zlepSeni vaseho procesu (jaké, kdy)
30. Projednavaji se s vami opatreni ke zlepSeni (kdo, kdy, jak)
31. Mate vyhovujici pracovni prostredi

32. Mate pravidelna Skoleni

33. Vite néco o zasadach systému kvality (kdo vas proskolil, jsou
Skoleni pravidelna)

34. Mate pravidelné schlzky na pracovisti

35. Jsou pravidelné schizky z vedeni

36. Provadi se na vaSem pracovisti interni audit

37. Jsou s vami vysledky internich auditt projednavany

UniConsulting

Udrzovani systému kvality

hrwpE

©ooNO O

Skoleni pracovnikd dle planu
Hodnoceni spokojenosti zakaznika
Hodnoceni vytéenych cilt

Stanoveni cilli, posouzeni aktualnosti politiky
kvality

Interni audity

Hodnoceni dodavatelt
Hodnoceni procesti
Rizeni neshod

Sledovani CCP, zaznamy

UniConsulting
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Vysledek projektu z hlediska firmy:

identifikace procesU, nastaveni méfitek uspésnosti
procesu

nastaveni systému hodnoceni dodavatell, spokojenosti
zakaznikd (moznosti ke zlepSeni)

vytvoreni potfebné dokumentace (organizaéni fad,
smérnice, pracovni postupy)

ur€eni odpovédnosti, pravomoci a zastupitelnosti
jednotlivych zaméstnancu

UniConsulting

Priklad - Navrh a vyvoj vyrobku

Navrh a vyvoj vyrobku je nyni jasné definovan — jde o nové vyrobky, ale i
jakékoliv zmény na vyrobku, baleni nebo zpusobu zpracovani.

Spole¢nost musi mit stanoveno, jak se musi postupovat (priivodce) pokud
je proveden vyvoj vyrobku vzhledem k novym nebezpec€im.

Testy trvanlivosti jsou zde FeSeny i pro vyrobky s dlouhou dobou trvanlivosti
— u téchto vyrobkil je pozadovano podlozené rozhodnuti na zakladé
veédeckych udaju.

Nové také diraz na kontrolu sloZeni a alergenll v novém sloZeni a
spravnosti textll na obalech.

UniConsulting
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Priklad - Zachazeni s alergeny

Identifikace cest kontaminace v analyze rizik

Dokumentovana politika pro zpracovani surovin, meziproduktd, a hotovych
vyrobku k vyhnuti se kfizové kontaminaci.

Dokumentovany postup pro zajisténi fizeni alergenu, aby nedoslo ke
kfiZové kontaminaci do vyrobku, ktery alergen neobsahuje, coz zahrnuje,
pokud je to mozné:

- fyzické, nebo ¢asové oddéleni — pfi skladovani, vyrobé, nebo baleni
zajisténi dalSiho ochranného odévu pro ty, co manipuluji
s alergeny
- pouziti ozna¢enych nadob (pomucek)
- rozpis vyroby — aby nedochazelo k ¢astému stfidani vyrob s a bez
alergent

- systém pro omezeni pohybu prachovych astic alergennich
materiald vzduchem )
UniConsulting

Priklad - Zachazeni s alergeny

Nové kde neni mozné vyhnout se zcela kiizové kontaminaci, je nutné na
obalu uvést pro spotrebitele informaci o moznosti stop alergent ve vyrobku.

Pokud je pouzito néjaké tvrzeni ohledné alergent — napf. bez lepku, bez
laktozy — je nutné toto tvrzeni oveéfit (ovéfeni musi byt dokumentovano).

Ovéreni sanitace po alergenech na alergeny zUstava, ale je zde navic novy
pozadavek na pouziti Cisticich prostredkl které se pouzivaji jen na &isténi
po tomto alergenu.

Dale je zde zafazen pozadavek na dokumentovanou kontrolu zmény oball
vzdy pfi najeti nového vyrobku na lince (kontrola, zda je pouzit spravny obal
pro spravny vyrobek)

U

UniConsulting
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Priklad - Personal

Skoleni

Nové pokud jsou ve spole€nosti zaméstnavani agenturni pracovnici
a Skoleni zajiStuje agentura, je nutné mit kopie tohoto Skoleni.
Zdravotni prohlidky

dlraz na povinnost zaméstnanc( hlasit jejich onemocnéni, véetné
onemocnéni jejich blizkych, se kterymi jsou v kontaktu, coz plati jak
pro vlastni pracovniky, tak pro agenturni pracovniky.

UniConsulting

Priklad - Ochranny odév

Stejné poZadavky jako v minulé verzi, doplnéno o poZadavek
pokryvky hlavy se zakrytim vSech vlast

Prani odévu pracovniky je povoleno tam, kde je to ochranny odév
pracovnikl pro zénu s uzavienym vyrobkem, nebo zénu s nizkym
rizikem.

UniConsulting
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Casovy plan — revize normy

— Zmény normy byly schvéleny v roce 2008
— Jednalo se o malou revizi normy

— Od 20/10/2007 do 20/02/2008 probihalo pfipominkové fizeni k ISO/DIS
9001:2008

— ISO/FDIS 9001:2008 vyslo v kvétnu 2008.

— veskeré pfipominky k FDIS budou zohlednény v navrhu nové normy v
letech 2010-12.

’

www.uniconsulting.cz UniConsulting

Dlvod vytvareni novych verzi.

zaklad

dokonalost
/ y

Proces zlepSovani

Pohyb pozadavkl trhu

Pohyb legislativy

Zajmy vlivnych skupin (potrav. fetézce) .................

’

UniConsulting
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Hlavni zmény

Clanky 0 az 3

0 Uvod

>

(0.1) Tuto mezinarodni normu
mohou pouzivat interni a externi
strany, v&etné certifikacnich
organu, pfi posuzovani schopnosti
organizace plnit pozadavky
zakaznika, poZzadavky predpist a
vlastni pozadavky organizace.

(0.4) Tato mezinarodni norma je
dana do souladu s normou ISO
14001:1996, aby se v zajmu
uzivatel( zlepSila kompatibilita
téchto dvou norem.

www.uniconsulting.cz

» (0.1) Tuto mezinarodni normu

mohou pouzivat interni a externi
strany, v€etné certifikacnich
organd, pfi posuzovani schopnosti
organizace plnit pozadavky
zakaznika, pozadavky pravnich
predpisu a jiné pozadavky na
produkt a vlastni poZzadavky
organizace.

(0.4) Pri vyvoji této mezinarodni
normy se bral ohled na ustanoveni

normy 1SO 14001:2004, aby se v
zajmu uzivatell zlepSila

kompatibilita téchto dvou norem.

UniConsulting

1 Predmét normy
» (1.1a) ...pfisludné pozadavky (1.1.a) ...pfisludné poZadavky
predpisu ... pravnich predpisl a jiné
poZadavky ...
> (1.1b)... s pfislusnymi (1.1b) ...s pfisludnymi
pozadavky predpisu. pozadavky pravnich pfedpisu
a jinymi pozadavky.
1.2) ...ktery spliuj
> (1.2) ...ktery splfiuje (1.2) . ktery spliuje

poZadavky zékaznika a
aplikovatelné pozadavky
predpisu

www.uniconsulting.cz

poZadavky zakaznika a

aplikovatelné pozadavky
pravnich pfedpisu a jiné
poZadavky.

1

UniConsuItilig
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1 Pfedmét normy

> POZNAMKA V této
mezinarodni normeé termin
~produkt® plati pouze pro

produkt uréeny pro zakaznika
nebo pozadovany zakaznikem.

www.uniconsulting.cz

POZNAMKA 1 V této
mezinarodni normé termin
~produkt” plati pro produkt
uréeny pro zakaznika nebo
pozadovany zakaznikem nebo
pro proces realizace produktu.
POZNAMKA 2 Pravni
predpisy a jiné pozadavky lze
téz vyjadrit jako zakonné
pozadavky.

)

UniConsuIth;g

2 Normativni odkazy

» 1SO 9000:2000 Systémy
managementu jakosti —
Zaklady, zasady a slovnik

www.uniconsulting.cz

» 1SO 9000:2005 Systémy

managementu kvality —
Zaklady, zasady a slovnik

UniConsulting
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Terminy a definice

Pro ucely této mezinarodni
normy plati terminy a definice
uvedené v ISO 9000.

Dale uvedené terminy ...
Termin ,organizace“ nahrazuje

Kdekoli se v celém textu této
mezinarodni normy vyskytne
termin ,produkt”, maze to
znamenat také ,sluzbu®.

www.uniconsulting.cz

Pro ucely této mezinarodni
normy plati terminy a definice
uvedené v ISO 9000.

Kdekoli se v celém textu této
mezinarodni normy vyskytne
termin ,produkt, muze to
znamenat také ,sluzbu

U

UniConsulting

Hlavni zmény

Clanek 4 — Systém managementu kvality

www.uniconsulting.cz

U

UniConsulting
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4 Systém managementu kvality

> (4.1a) identifikovat procesy » (4.1a) urcit procesy potfebné

potfebné pro systém
managementu jakosti ...
» (4.1) Rozhodne-li se

organizace, ze pro jakykoli >

proces, ktery ovliviiuje shodu
produktu s pozadavky, vyuZije
externi zdroj, musi zajistit
kontrolu procest. Rizeni t&chto
externich procesu musi byt
identifikovano v systému
managementu jakosti.

www.uniconsulting.cz

pro systém managementu
kvality ...

(4.1) Rozhodne-li se
organizace, Ze pro jakykoli
proces, ktery ovliviiuje shodu
produktu s pozadavky, vyuZzije
externi zdroj, musi zajistit
kontrolu procesu. Typ a rozsah
kontrolnich mechanismu
uplatfiovanych na tyto procesy
musi byt stanoveny v systému

managementu !
UniConsulting

4 Systém managementu kvality

» POZNAMKA Procesy >

potfebné ...

www.uniconsulting.cz

POZNAMKA 1 Procesy
potifebné ...

POZNAMKA 2 Za externi
proces se oznacuje takovy
proces, ktery je potiebny pro
systém managementu kvality
organizace, ale je uréeno, aby
byl provadén externi

organizaci.

U

UniConsulting
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4 Systém managementu kvality

www.uniconsulting.cz

POZNAMKA 3 Typ a povaha
kontrolnich mechanismu
uplatfiovanych na externi procesy
muze byt ovlivnéna faktory jako

a) potencidlni vliv externiho procesu
na schopnost organizace poskytovat
produkt, ktery vyhovuje poZzadavkim,
b) rozsah uplatriovani kontrolnich
mechanismu na tento proces,

c) schopnost dosahnout nezbytné
urovné kontroly aplikaci ¢lanku 7.4.

Zabezpecovani kontroly nad externimi
procesy nezbavuje organizaci
odpovédnosti nad dosahovanim shody
se vSemi poZzadavky zakaznika,
pozadavky pravnich predpisu a jinymi
pozadavky. 0
UniConsulting

4 Systém managementu kvality

» (4.2.1) Dokumentace systému

managementu jakosti musi zahrnovat

» a) dokumentovana prohlaseni o
politice jakosti a o cilech jakosti,

» b) pfirucku jakosti,

» c¢) dokumentované postupy
pozadované touto mezinarodni
normou

» d) dokumenty, které organizace
potfebuje pro zajisténi efektivniho
planovani, fungovani a fizeni svych
procesl a

» e)zaznamy pozadované touto
mezinarodni normou (viz 4,2.4).

www.uniconsulting.cz

(4.2.1) Dokumentace systému
managementu kvality musi zahrnovat
a) dokumentovana prohlaseni o
politice kvality a o cilech kvality,

b) pfirucku kvality,

c) dokumentované postupy a zdznamy
pozadované touto mezinarodni
normou a

d) dokumenty, véetné zaznamu, které
organizace urcila jako nezbytné pro
zajisténi efektivniho planovani,
fungovani a Fizeni svych procesu.

’

UniConsulting
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4 Systém managementu kvality

» (4.2.1) POZNAMKA 1 V pfipadé, > (4.2.1) POZNAMKA 1 V pfipadé,
ze se v této mezinarodni normé Ze se v této mezinarodni normé

objevi t“erml'n ~dokumentovany objevi termin ,dokumentovany

postuvp ; Znamena to, ze postup e postup®, znamena to, Ze postup je

vytvofen, dokumentovan, uplatnén N ] 4

a udrovan. vytvofen, dokumentovan, uplatnén
a udrzovan. Jeden dokument
mUZe obsahovat poZadavky pro
jeden nebo vice postupl.
Pozadavek na dokumentovany
postup mize byt naplnén jednim
nebo vice dokumenty.

U

www.uniconsulting.cz UniConsulting

4 Systém managementu kvality

> (4.2.3f) zajisténi identifikace > 4.2.3f) zajisténi toho, Ze
dokumentl externiho plvodu a dokumenty externiho pavodu,
fizeni jejich distribuce které organizace stanovila jako

nezbytné pro planovani a
provozovani systému
managementu kvality jsou
identifikovany a jejich
distribuce je fizena

U

www.uniconsulting.cz UniConsulting




4 Systém managementu kvality

> (4.2.4) Musi se vytvofit a udrzovat > (4.2.4) Zaznamy vytvofené proto,
zaznamy, aby se poskytly dukazy aby se poskytly dilkazy o shodé s

o shodé s pozadavky a o
efektivnim fungovani systému
managementu jakosti. Zaznamy
musi zUstat ¢itelné, snadno

identifikovatelné a musi byt mozné

je snadno vyhledat. Musi se
vypracovat dokumentovany
postup, ktery stanovi nastroje
fizeni potfebné k identifikaci,
ukladani, ochrané, vyhledavani,
stanoveni doby uchovani a
vyporadani zaznamu.

www.uniconsulting.cz

pozadavky a o efektivnim
fungovani systému managementu
kvality, musi byt fizeny.
Organizace musi vytvofit
dokumentovany postup, ktery
stanovi nastroje fizeni potfebné k
identifikaci, ukladani, ochrang,
vyhledavani, stanoveni doby
uchovani a vypofadani zaznama.
Zaznamy musi zUstat Citelné,
snadno identifikovatelné a musi
byt mozZné je snadno vyhledat.

U

UniConsulting

Hlavni zmény

Clanek 5 — Odpovédnost managementu

www.uniconsulting.cz

U

UniConsulting
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5 Odpovédnost managementu

»  (5.5.2) Vrcholové vedeni
musi jmenovat ¢lena
managementu, ktery bez
ohledu na jiné odpovédnosti
musi mit odpovédnost a
pravomoc zahrnujici ...

www.uniconsulting.cz

» (5.5.2) Vrcholové vedeni musi
jmenovat €lena vlastniho
managementu, ktery bez ohledu
na jiné odpovédnosti musi mit
odpovédnost a pravomoc
zahrnujici ...

U

UniConsulting

www.uniconsulting.cz

Hlavni zmény
Clanek 6 — Management zdroju

U

UniConsulting
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6

Management zdroja

>

(6.2.1) Zamestnanci, ktefi
provadéji prace ovliviujici
Jakost produktu, musi byt
kompetentni na zakladé
patficného vzdélani, vycviku,
dovednosti a zkuSenosti.

www.uniconsulting.cz

> (6.2.1) Zaméstnanci, ktefi

provadeéji prace ovliviujici
shodu s pozadavky na produkt,

musi byt odborné zpUsobili na
zakladé prislusného vzdélani,
vycviku, dovednosti a
zkuSenosti.

UniConsulting

6 Management zdrojU
» 6.2.2 Odborna zpUsobilost, 6.2.2 Odborna zpusobilost, vycvik
védomi zadvaznosti a vycvik a povédomi
> 0 ) . Organizace musi
rgavn_lzace must a) urcit nezbytnou odbornou
> a) urcit nezbytnou odbornou zplsobilost pro zaméstnance,
zpusobilost pro zamestnance, ktefi provadgji prace ovliviujici
!(terl provadéji prace ovliviujici shodu s po¥adavky na produkt,
jakost produktu,’ ) b) je-li to vhodné poskytovat
> b) poskytovat vycvik nebo vycvik nebo provadét jina opatfeni
provadeét jina opatreni pro spinéni pro dosaZeni nezbytné odborné
téchto potreb, zpusobilosti,
) . c) zajistit, aby nezbytné odborné
> ¢) hodnotit efektivnost zpusobilosti bylo dosaZeno,
provedenych opatfeni, d)
> d)... )

www.uniconsulting.cz

UniConsulting
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6 Management zdrojl

» (6.3c) podplrné sluzby (napf.
prepravu nebo komunikaci).

» (6.4) Organizace musi urcit a Fidit
pracovni prostfedi potfebné pro
dosazeni shody s poZadavky na
produkty.

www.uniconsulting.cz

>

(6.3c) podpurné sluzby (napf.
pfepravu, komunikacni nebo
informacni systémy).

(6.4) Organizace musi urcit a Fidit
pracovni prostfedi potfebné pro
dosaZeni shody s poZadavky na
produkt.

POZNAMKA Termin ,pracovni
prostredi“ se vztahuje na
podminky za kterych je prace
provadéna, véetné fyzikalnich,
environmentalnich a jinych faktoru
(jako e hluk, teplota, vihkost,
osvétleni nebo pocasi).

U

UniConsulting

www.uniconsulting.cz

Hlavni zmény
Clanek 7 — Realizace produktu

U

UniConsulting
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7 Realizace produktu

» (7.1c) pozadované ¢innosti pfi

ovérovani, validaci, monitorovani,

kontrole a zkou$eni, které jsou
specifické pro produkt a kritéria
pfijeti produktu,

www.uniconsulting.cz

» (7.1c) pozadované €innosti pfi

oveérovani, validaci, monitorovani,
méreni, kontrole a zkousSeni, které
jsou specifické pro produkt a
kritéria pfijeti produktu,

’

UniConsulting

7 Realizace produktu

> (7.2.1d) jakékoli doplfujici

pozadavky uréené organizaci.

www.uniconsulting.cz

> (7.2.1d) jakékoli dopliiujici

poZadavky, které povazuje
organizace za nezbytné.
POZNAMKA Cinnosti po
dodani mohou zahrnovat
zaruéni plnéni, smluvni
povinnosti, jako napf. sluzby
udrzby, a dopliikové sluzby,
jako napt. recyklaci nebo
koneénou likvidaci.

’

UniConsulting
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7 Realizace produktu

www.uniconsulting.cz

> (7.3.1) POZNAMKA

Prezkoumani, ovérovani a
validace navrhu a vyvoje maiji
jasny zamér. Mohou byt
provadény a zaznamenavany
oddélené nebo v jakékoli
kombinaci, ktera je vhodna
pro produkt a organizaci.

’

UniConsulting

7 Realizace produktu

» (7.3.3) Vystupy z navrhu a
vyvoje musi byt poskytnuty v
takové formé&, ktera umoznuje
ovéfovani ve vztahu ke
vstuplm pro navrh a vyvoj;
vystupy musi byt pfed
uvolnénim schvaleny

www.uniconsulting.cz

» (7.3.3) Vystupy z navrhu a

vyvoje musi byt ve formé
vhodné pro ovérovani ve
vztahu ke vstuplm pro navrh a
vyvoj; vystupy musi byt pfed
uvolnénim schvéleny.
POZNAMKA Informace pro
vyrobu a poskytovani sluzeb
mohou zahrnovat podrobnosti
0 ochrané produktu.

’

UniConsulting
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7 Realizace produktu

» (7.5.2) Organizace musi
validovat vSechny procesy
vyroby a poskytovani sluzeb v
pfipadé, Ze nelze naslednym
monitorovanim nebo méfenim
ovérovat vysledny vystup.
Zahrnuje to vSechny procesy,
jejichz nedostatky se projevi
az poté, co se produkt pouziva
nebo byla poskytnuta sluzba.

www.uniconsulting.cz

» (7.5.2) Organizace musi

validovat v3echny procesy
vyroby a poskytovani sluzeb v
pfipadé, Ze nelze naslednym
monitorovanim nebo méfenim
ovéfovat vysledny vystup a v
disledku toho se nedostatky
projevi az poté, co se produkt
pouziva nebo byla poskytnuta
sluzba.

U

UniConsulting

7 Realizace produktu

» (7.5.3) Organizace musi
identifikovat status produktu s
ohledem na poZadavky na
monitorovani a mérfeni.

> V pfipadé, Ze je pozadovana
sledovatelnost, musi
organizace fidit a zaznamenat
jednozna&nou identifikaci
produktu (viz 4.2.4).

www.uniconsulting.cz

» (7.5.3) Organizace musi

identifikovat status produktu s
ohledem na poZadavky na
monitorovani a méfeni béhem
celé realizace produktu.

V pfipadé, Ze je poZadovana
sledovatelnost, musi
organizace fidit jednozna¢nou
identifikaci produktu a udrzovat

zaznamy (viz 4.2.4).

U

UniConsulting
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7 Realizace produktu

» (7.5.4) ... Jestlize se jakykoliv
majetek zakaznika ztrati,
poskodi nebo se Zjisti, ze je
nevhodny k pouziti, musi se to
oznamit zdkaznikovi a musi se
o tom udrzovat zaznamy (viz
4.2.4).

» POZNAMKA Majetek
zakaznika mlze zahrnovat i
duSevni vlastnictvi.

www.uniconsulting.cz

» (7.5.4) ... Jestlize se jakykoliv

majetek zakaznika ztrati,
poskodi nebo se zjisti, Ze je
nevhodny k pouziti, musi to
organizace oznamit
zakaznikovi a musi o tom
udrzovat zaznamy (viz 4.2.4).
POZNAMKA Majetek
zakaznika mUze zahrnovat i
dusevni vlastnictvi a osobni
udaje.

U

UniConsulting

7 Realizace produktu

» (7.6) Organizace musi urcit
monitorovani a méfeni, ktera
se maji provadét, a
monitorovaci a méfici zafizeni
potfebna pro poskytnuti
dikazu o shodé produktu s
uréenymi poZadavky (viz
7.2.1).

» (7.6c) identifikovano tak, aby
bylo mozné urcit stav
kalibrace,

www.uniconsulting.cz

» (7.6) Organizace musi urgit

monitorovani a méreni, ktera
se maji provadét, a
monitorovaci a méfici zafizeni
potfebna pro poskytnuti
dikazu o shodé produktu s
uréenymi poZadavky.

(7.6¢) mit oznaceni, aby bylo
mozné ur€it stav jeho kalibrace

1

UniConsuItilig
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7 Realizace produktu

> (7.6) POZNAMKA Navod viz > (7.6) POZNAMKA Potvrzeni

ISO 10012-1 a ISO 10012-2 schopnosti pocitaového
softwaru, Ze vyhovuje
zamyslenému pouziti, by mélo
specificky zahrnovat jeho
ovéreni a management
konfigurace, aby byla
zachovana jeho vhodnost pro

pouziti.

’

UniConsulting

Hlavni zmény
Clanek 8 — Méfeni, analyza a zlep$ovani

’

UniConsulting
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8 Méfeni, analyza a zlepSovani

> (8.2.1)

>

(8.2.1) POZNAMKA
Monitorovani vnimani
zakaznika muze zahrnovat
vstupy z takovych zdrojd, jako
jsou pruzkumy spokojenosti

zakaznika, udaje zakaznika o
kvalité dodaného produktu,
prizkumy nazoru uZzivateld,
analyza ztracenych
obchodnich prilezitosti,
stiznosti a reklamace,
uplatiiovani zaruk, informace
od zprostredkovateld

’

UniConsulting

Méfeni, analyza a zlepSovani

(8.2.2)

Program auditu se musi planovat
s ohledemna ...

V dokumentovaném postupu musi
byt stanoveny odpovédnosti ...

POZNAMKA Navod viz ISO
10011-1, ISO 10011-2 a ISO
10011-3.

>

(8.2.2) Musi byt vytvofen doku-
mentovany postup, ve kterém jsou
stanoveny odpovédnosti a
pozadavky na planovani a prova-
déni auditd, vytvareni zaznamul a
podavani zprav o vysledcich.
Program auditu se musi planovat
s ohledemna ...

Musi se udrzovat zdznamy z
auditu a o jeho vysledcich (viz
4.2.4).

Navod viz 1ISO 19011.
U

UniConsulting
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8 Méfeni, analyza a zlepSovani

> (8.2.2) Management » (8.2.2) Management

odpovédny za auditovanou
oblast musi zajistit, aby byla
bez zbyte¢nych pritah
provedena opatieni k
odstranéni zjisténych neshod a
jejich pfi¢in. Mezi nasledné
¢innosti ...

odpovédny za auditovanou
oblast musi zajistit, aby byla
bez zbytecnych pratah(
provedena naprava a pfijata
opatreni k odstranéni
zZjisténych neshod a jejich
pfi¢in. Mezi nasledné &innosti

UniConsulting

8 Meéfeni, analyza a zlepSovani

» (8.2.3) ... Neni-li planovanych » (8.2.3) ... Neni-li planovanych

vysledku dosazeno, musi se
ucinit naprava a proveést
opatfeni k napravé, aby se

zajistila shoda produktu. >

vysledkl dosazeno, musi se,
je-li to vhodné, uc€init naprava
a provést opatfeni k napravé.
POZNAMKA P¥i stanoveni
vhodnych metod by
organizace méla zvazit typ a
rozsah monitorovani nebo
meéreni, pfimérené ke kazdému

ze svych procesl a ve vztahu
K jejich vlivu na shodu s
pozadavky na produkt a na
efektivnost systému

managementu '
UniConsulting
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8 Méfeni, analyza a zlepSovani

> (8.2.4) ... Uvolnéni produktu a

dodani sluzby nesmi
pokraCovat, dokud nejsou
uspokojivé dokon&eny
planované &innosti (viz 7.1),
ledaZe by to pfislusny organ,
popfipadé zakaznik, schvalil
jinak.

(8.2.4) ... Uvolnéni produktu a
dodani sluzby zakaznikovi
nesmi pokracovat, dokud
nejsou uspokojivé dokonéeny
planované cinnosti (viz 7.1),
ledaZe by to pfisludny organ,
popfipadé zakaznik, schvalil
jinak.

POZNAMKA Dukazem o
shodé s pfejimacimi kritérii
muZze byt zdznam nebo jiné
opatfeni uvedené v
planovanych innostech.

UniConsulting

8 Meéfeni, analyza a zlepSovani

» (8.3) Organizace musi zajiStovat,

Ze produkt, ktery neni ve shodé s
pozadavky na produkt, je
identifikovan a Fizen, aby se
zabranilo jeho nezamys$lenému
pouziti nebo dodani. Nastroje
fizeni a souvisejici odpovédnosti a
pravomoci pro zachazeni s
neshodnym produktem musi byt
stanoveny v dokumentovaném
postupu.

(8.3) Organizace musi zajiStovat,
Ze produkt, ktery neni ve shodé s
pozadavky na produkt, je
identifikovan a Fizen, aby se
zabranilo jeho nezamyslenému
pouziti nebo dodani. Musi byt
vytvoren dokumentovany postup,
ktery stanovuje nastroje fizeni a
souvisejici odpovédnosti a
pravomoci pro zachazeni s
neshodnym produktem.

UniConsulting
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