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Vazeni ¢lenové Hospodaiské komory Ceské republiky,

Norma CSN EN ISO 9001:2016 ovlivni Fadu certifikovanych organizaci. Sekce kvality HK CR
pro vas pripravila prlvodce, pomoci kterého se muzete Iépe zorientovat ve zménach
a novych poZadavcich. Novinky predstavuji zjednoduSeni v oblasti dokumentace, na
druhou stranu je vétsi dlraz davan na praktické kazdodenni prokazovani kvality vasich
produktd a sluZzeb. Pfednost dostdva obsah pred formou a pozadavek zohlednéni moznych
rizik vytvdri potencidl zvySeni efektivity provozu a minimalizace moZnych negativnich
dopadi na shodu vyrobkd a sluzeb.

O vyznamu zmén svédC¢i narocnéjsi pristup autord novelizované normy k vedeni
organizace, které ma porozumét okolnimu podnikatelskému prostredi a tomu pfizpUsobit
systém fizeni. Kazda organizace naddle mUlZe vyuZivat stavajici systém managementu
kvality, nové usporadani normy navic umozZiuje snadné propojeni s pozadavky na Zivotni
prostiedi, bezpecnost prace nebo bezpecnost informaci. Znacnd cast pozadavkl bude
jednotna pro viechny systémy. Vétsi dliraz je kladen na sladéni cild a vysledk(, budete mit
vice prostoru pro zabezpeceni trvale udrzitelného podnikani.

Na rozdil od fady odbornych publikaci jsme si dali za cil sestavit strucny vytah poZadavk(
nové normy kvality, jejichZz naplnénim se mUzete pfibliZit realité a vasim podnikatelskym
¢innostem. Prvodce popisuje nasledujicich sedm ¢asti nové normy 1SO 9001:
4. Kontext organizace
Vedeni
Planovani
Podpora
Provoz

L ® N

Hodnoceni vykonnosti
10. ZlepSovani

V kazdé Casti se dozvite co je nové, co se zménilo; ukazeme vdm vhodné kroky vedouci ke
zvladnuti nového poZzadavku a v zdvéru poskytneme nékolik tipd, jak na to. Udélejte si se
svym tymem jasno, kdo a co bude mit na starosti a nezapomerite si rozdélit ukoly podle
svérenych povinnosti.

Kolektiv autort



EFEKTIVNI MANAGEMENT KVALITY

Kontext organizace

Verze 2016 o Novy poZadavek Verze 2009

Porozuméni organizaci a jejimu kontextu
Co je nové, co se zménilo:
Novy koncept se vztahuje k podminkdm ovliviujicich provoz organizace (mj. pravni
pozadavky a poZadavky predpisd, pozadavky vlastnikd, poZadavky dozorovych organa).
Organizace se muzZe rozhodnout, zda je nezbytné ¢i vhodné udrZovat dokumentované
informace, které se tykaji kontextu organizace.
Kroky ke zvladnuti nového pozadavku:
Interni aspekty:
e Vyhledejte a zvazte dopad internich hledisek a faktorl na vasi organizaci — co
muzete ovlivnit; uvedte vhodné int. aspekty, kterymi se chcete a budete zabyvat.
e Vezméte v Uvahu napt. hodnoty, firemni kulturu, znalosti a vykonnost organizace.
Externi aspekty:
e Vyhledejte a zvaZte dopad vnéjsich podminek, hledisek a faktord na vasi organizaci
— co vas ovliviiuje; uvedte vhodné ext. aspekty, kterymi ma vyznam se zabyvat.
e Vezméte v Uvahu napf. pravni, technologické, konkurencni, trzni, kulturni, socidlni a
ekonomické prostredi.
Tip, jak na to:
Urcete externi a interni hlediska, které mohou ovlivnit vase podnikdni. Jednd se
predevsim o vyjasnéni rGznych faktorl, které souvisi s produkty uvadénymi na trh a s
poskytovanymi sluzbami.
Odpovédnost: Termin:

Kontext organizace
Verze 2016 4.2 Novy poZadavek Verze 2009

Porozuméni potfebam a ocekdvanim zainteresovanych stran

Co je nové, co se zménilo:
Zatimco predchozi norma vénovala pozornost pouze zdkaznikim, nova verze normy se
zaméruje na partnerstvi se zainteresovanymi stranami.
Kroky ke zvladnuti nového pozadavku:

° Urcete, kdo ma na vas vliv a koho ovliviiujete.

e Vyjasnéte si potfeby a poZadavky vyznamnych zainteresovanych stran.

e  Zvaite, co zdsadné ovliviiuje zaméry vasi organizaci a kterymi zjisténymi

informacemi se budete zabyvat.

Tip, jak na to:
Mé&jte na paméti vyznamné subjekty a vnimejte jejich odpovidajici zajmy, naleZi k nim
napf. zakaznici, akciondri, ¢lenové predstavenstva, konkurenti, regulatofi trhu, kterymi
jsou napf. tvlrci legislativy, politické subjekty, nebo vefejnd a statni sprdva. Budte
pfipraveni diskutovat s Vasim auditorem o znalostech jejich pottfeb a pozadavka.
Odpovédnost: Termin:




PRUVODCE SO 9001

Kontext organizace

Verze 2016 4.3 Rozsifeny pozadavek Verze 2009

Urceni rozsahu systému managementu kvality

Co je nové, co se zménilo:

Predmét certifikace byl uvadén v pfirucce kvality. Pfirucka kvality uZ neni povinny
dokument QMS, avsak musi byt stanoven rozsah oblasti, pro kterou bude organizace
certifikovana (tj. popsat vyrdbéné produkty a poskytované sluzby). Pojem ,vyjimka“ byl
nahrazen ,aplikovatelnosti pozadavku”.

Kroky ke zvladnuti nového pozadavku:

Vyjasnéte si typy produktli a s nimi spojené sluzby, které budete poskytovat svym
zakaznikdm v ramci systému managementu kvality.
Rozhodnéte, které procesy nebudete zahrnovat do certifikované oblasti a
zdUvodnéte, proc tyto procesy nebudete aplikovat.
Zvazte souvisejici rizika vyloucenych procest a jejich popis priclente ke zdGvodnéni.

Tip, jak na to:

Prvky, které se neaplikuji, musite zdlvodnit na zakladé zvazZeni souvisejicich rizik. Popis Ize
uvést v prirucce kvality nebo v samostatném dokumentu (napf. formou tabulky).
Odpovédnost: Termin:

Kontext organizace

Verze 2016 ’ Rozsifeny pozadavek Verze 2009

Systém managementu kvality

Co je nové, co se zménilo:

Model fizeni organizace ma respektovat procesni pfistup, podnikové procesy musi mit
uréenu odpovédnost (vlastnika), vstupy a vystupy a mit stanovena méfitka pro hodnoceni
efektivnosti procest. Model fizeni byl zpravidla znazornén procesni mapou.

Kroky ke zvladnuti nového pozadavku:

Aktualizujte Mapu procest, zamérte se na vzajemné vazby hlavnich procest, vCetné
jejich provédzanosti na fidici a podptrné procesy.

Identifikujte vyznamné (klicové) procesy ve vasi organizaci a struc¢né je popiste.
Obvykle postacCuje nizsi pocet procest, rozdélenych na Fidici (provadi vedeni
organizace); hlavni procesy (provadi osoby odpovédné za provoz — vlastnici
procesu) a podplirné procesy (provadi osoby odpovédné za podporu provozu).
Zvazte, které procesy jsou natolik rizikové, ze byste méli naplanovat jejich zmény
nebo je pfimo zlep3ovat.

Tip, jak na to:

Méjte na paméti vyznamné subjekty a vnimejte jejich odpovidajici zajmy, nalezi k nim
napft. zakaznici, akciondri, ¢lenové predstavenstva, konkurenti, reguldtofi trhu. Dobry
manazer ma k dispozici validni data, kterymi doloZi své vysledky. Budte pfipraveni
diskutovat s Vasim auditorem o znalostech jejich potfeb a poZadavka.

Odpovédnost: Termin:




EFEKTIVNI MANAGEMENT KVALITY

Vedeni (leadership)

Verze 2016 . Verze 2009
Vedeni a zavazek

Co je nové, co se zménilo:
Hlavni rozdilem je poZadavek na vyssi zapojeni vrcholové vedeni a jeho odpovédnost za
zavedeni a udrzovani efektivniho systému managementu kvality.
Kroky ke zvladnuti nového pozadavku:
e Prostudujte si kapitoly 4 Kontext organizace, 5 Vedeni, 6 Planovani a 9 Hodnoceni.
e Zavedte ukazatele vykonnosti, které musi plnit a hodnotit vedeni organizace.
e Promyslete si, jak budete pfistupovat k fizeni rizik, a kterd rizika chcete oSetfovat.
Tip, jak na to:
Zvy$ené naroky jsou kladeny na zavazek managementu vést organizaci; dliraz se presunul
ze zajisténi kvality fizeni do ,zapojeni osob”. Novym poZadavkem je urceni rizik a
prileZitosti, tykajicich se shody vyrobkd a sluzeb a rovnéz zohlednéni pravnich pozadavkd.

Odpovédnost: Termin:

Vedeni (leadership)

Verze 2016 . Verze 2009
Politika kvality

Co je nové, co se zménilo:

Zavedena a sdilend politika kvality ma byt v souladu se strategickym zamérenim
organizace. Politika kvality ma byt dostupna zainteresovanym stranam.

Tip, jak na to:

Zavedena politika kvality ma byt v souladu se strategickym zamérenim organizace. Politika
kvality ma byt sdilena s témi, které ovliviiujete, resp. se kterymi se citite byt ovliviiovani.
Odpovédnost: Termin:

Vedeni (leadership)

Verze 2016 5.3 Verze 2009

Role, odpovédnosti a pravomoci v rdmci organizace

Co je nové, co se zménilo:
Odpovédnosti a pravomoci jsou rozsifeny o role, byl vypustén pozadavek na predstavitele
managementu.
Kroky ke zvladnuti nového pozadavku:
e Rozhodnéte, zdali budete systém spravovat sami ¢i ponechate predstavitele vedeni.
e Aktualizujte pravomoci osoby, ktera koordinuje ¢innosti tykajici se systému kvality.
Tip, jak na to:
Kromé popisu funkci je mozno vyuZivat popisu roli, tj. nestalych pracovnich mist ¢i pozic.
Role vyuZivejte u Cinnosti jako interni auditofi, projektovi manazefi Ci vlastnici procest.
Odpovédnost: Termin:




PRUVODCE SO 9001

Planovani

Verze 2016 . Novy poZadavek Verze 2009
Opatreni pro reseni rizik a prilezitosti

Co je nové, co se zménilo:
Zvazovani rizik v ramci procesu planovani se objevuje v normé pro management systému
kvality poprvé, zatimco u ostatnich norem pro systémy managementu (napf.
environmentalniho (Zivotniho prostfedi) nebo bezpecnosti informaci) byla analyza rizik
vychozim krokem pldnovaciho procesu.
Kroky ke zvladnuti nového pozadavku:
Zamérte se na reseni rizik nasledujicich oblasti:

e Management — problémy na Urovni vedeni organizace, s lidmi

e Zakaznici — v€etné uZivatell, spotiebitell

e Procesy — provoz a jeho dil¢i ¢innosti

e Produkty a sluzby — servis, ndvody k pouZiti

e Externi poskytovatelé — dodavatelé, kooperace.
Tip, jak na to:
Na zdkladé znalosti kontextu organizace musite identifikovat a zohlednit souvisejici rizika
a prileZitosti. Opatfeni pfijimana k identifikovanym rizikim musi byt Umérna moznym
nasledkim.

Odpovédnost: Termin:

Planovani

Verze 2016 . Rozsifeny pozadavek Verze 2009

Cile kvality

Co je nové, co se zménilo:
Rada vedoucich pracovnikl vnima cile jako slohové cvi¢eni manaZera kvality a o cilech
kvality se dozvidaji jednou rocné v ramci prezkoumani systému kvality. Politika a
navazujici cile se netykaji pouze vedeni organizace, musi byt plnény v celé organizaci.
Ovéfuje se, zdali jsou cile konkrétni, méfitelné ¢i dosaZitelné a zda organizace poskytla
osobam odpovédnym za jejich plnéni zdroje.
Kroky ke zvladnuti nového pozadavku:

e Rozlozte cile na jednotlivé fidici Urovné, funkéni mista Ci role.

o Neopomerite vazbu politik na organizacni strukturu a procesy.

e Propojte strategické a kratkodobé cile tim, Ze je prenesete na vykonnou Uroven

(tj. projekty, ukoly).

Tip, jak na to:
Vhodné je navazani cil na procesni fizeni a hodnoceni procest, pak nasleduji projekty
zlepSovani. Organizace musi uchovévat dokumentované informace k cildm kvality.

Odpovédnost: Termin:




EFEKTIVNI MANAGEMENT KVALITY

Planovani

Verze 2016 . Novy poZadavek Verze 2009
Planovani zmén

Co je nové, co se zménilo:
Zmeény v systému managementu musi mit vedeni pod svou kontrolou.
Kroky ke zvladnuti nového pozadavku:

e Osvojte si zasady fizeni zmén, aplikujte je na celou organizaci i dil¢i procesy.

e VyuzZijte pfrilezitosti ke zméné dokumentovanych postupll. Ponechavate-li si
priru¢ku kvality a smérnice verze 2009, provedte aktualizaci dokumentovanych
informaci nezbytnych pro verzi 2016. K tomu je vhodné provést rozdilovou analyzu
pro zmény a doplnéni novych pozadavkd.

e Pro fizeni sloZitych a rozsédhlych zmén vyuzivejte principy projektového fizeni.

Tip, jak na to:

Vedeni musi urcit Ucel a pravdépodobné disledky zmén (napriklad pfemisténi ¢i rozsiteni
vyroby, zavadéni novych technologii a produktl, organizacni zmény) véetné nezbytnych
zdrojl a odpovédnosti.

Odpovédnost: Odpovédnost:

Podpora

6.1,6.2,
6.3,6.4,7.6,
6.2.2,5.5.3,
4.2.3

Verze 2016 . Rozsiteny pozadavek Verze 2009

Zdroje
Co je nové, co se zménilo:
Organizace musi urcovat a poskytovat zdroje potiebné pro udrZovani a zlepSovani QMS,
zdroj zahrnuji lidi, infrastrukturu, prostfedi pro fungovani procest, zdroje pro
monitorovani a méfeni a znalosti organizace.
Kroky ke zvladnuti nového pozadavku:
Zamérit se na zpUsob Fizeni internich a externich zdroj(:

e Definujte potfebny rozsah vybaveni, v€etné pripadnych omezeni a logistiky.

e Zajistéte fungovani podplrnych procesd (zejména sluzeb — IT, telekomunikace,
doprava) a plnéni technickych a legislativnich poZadavkl pro pouZivana zafizeni a
technologie.

e Neopomerite zabezpeleni dostupnosti relevantnich zpUsobilych zdroji pfi
planovani (viz kap. 6).

Tip, jak na to:
Vyuzit potencialu vSech lidi ke vzadjemnému sdileni znalosti a dovednosti pfi definovani a
zajistovani potiebnych zdroj.

Odpovédnost: Termin:




PRUVODCE SO 9001

Podpora

Verze 2016 1. Rozsifeny pozadavek Verze 2009
Prostredi pro fungovani procest

Co je nové, co se zménilo:

PoZadavek se tyka zajisténi vhodného pracovniho prostredi v provozu; kromé vhodného
vyrobniho zazemi se vice zaméfuje na prostredi pfi poskytovani sluzeb. Rozsifeni se tyka
zohlednéni socialnich faktorG — nastaveni firemni kultury a osobnich faktor( — zvladani
unavy, stresu ¢i emoci.

Kroky ke zvladnuti nového pozadavku:

e Zajistéte pro vSechna pracovisté nebo mista provadéjici sluzby splnéni veskerych
zakonnych a technickych pozadavki.

e Definujte optimalni provozni podminky prostfedi pro vyrobu anebo poskytovani
sluzeb z hlediska bezpecnosti a komfortu pracovnikl pfi realizaci Cinnosti
(osvétleni, klimatizace, hluk, prasnost, dusevni pohoda, minimalizace stresovych
situaci apod.).

e Neopomerite vhodnym zplsobem monitorovat stanovené provozni podminky.

Tip, jak na to:
Pfipadné oblasti zlepSovani Ize doplnit z prizkumu spokojenosti pracovnikl, v pripadé
sluzeb prizkumem spokojenosti zakaznikd.

Odpovédnost: Termin:

Podpora
Verze 2016 1. Rozsiteny pozadavek Verze 2009

Zdroje pro monitorovani a méreni

Co je nové, co se zménilo:
Organizace musi pro zajisténi spolehlivosti a davéryhodnosti vysledki mérfeni a
monitorovani procest i produktd dbat na metrologické zabezpeceni vyroby nebo
poskytovanych sluzeb.
Kroky ke zvladnuti nového pozadavku:
e Provedte revizi rozsahu relevantnich potfeb monitorovani a méfeni scilem
zabezpedit pozadavky zakaznika a splfiovat pravni pozadavky ci interni postupy.
e VyuZivejte nekvantitativnich zpUsobl méreni (vyuziti lidskych smysld a praktickych
zkuSenosti lidi — napf. vizualni vjem, senzorika, kvalifikovany odhad).

Tip, jak na to:

K obvyklym postuplm ndvaznosti méreni, tj. kalibracim a ovérovanim méfidel, doplnit
postupy s pozadavky na kvalifikaci a dovednosti pracovnikl, vyuZivajicich pfi kontrolnich
¢innostech svych vlastnich smyslG a praktickych zkusenosti.

Odpovédnost: Odpovédnost:  Odpovédnost: Termin:




EFEKTIVNI MANAGEMENT KVALITY

Podpora

Verze 2016 1. Novy poZadavek Verze 2009
Znalosti organizace

Co je nové, co se zménilo:
Zcela novy pozadavek se tykd znalosti, kterymi musi organizace disponovat, aby byla
schopna poskytnout produkt nebo sluzbu.
Kroky ke zvladnuti nového pozadavku:
o Definujte nezbytny rozsah znalosti k fungovani vlastnich procest a dosahovani
shody produkt( a sluzeb.
e  Vytvorte prostiedi pro sdileni informaci (znalostni databéze, zvysovani a vyuziti
osobnich kompetenci, fizeni externich zdrojd relevantnich pro efektivni
fungovani) véetné vzdjemné vymeény zkusenosti (internich i externich).

Tip, jak na to:

Vyuzit potencidlu vsech lidi ke vzajemnému sdileni znalosti a dovednosti. VyuZivat
znalostni databaze ¢i externi zdroje znalosti (internet, technické a védecké knihovny,
normy, legislativa) a zkusenosti z dalSiho vzdélavani, e-learningu, konferenci, seminard.,
priklady spravné praxe, Uspéchy partnert i konkurence).

Odpovédnost: Termin:

Podpora

Verze 2016 . Rozsifeny pozadavek Verze 2009

Kompetence

Co je nové, co se zménilo:
Kompetence a povédomi jsou rozdéleny do dvou ¢lankl pro zdlraznéni jejich
vyznamnosti.
Kroky ke zvladnuti nového pozadavku:
e Definujte rozsah a fFidit potfebné kompetence vsech pracovnikl (vlastnich i
externich) s vlivem na realizované ¢innosti.
e Vyuzijte sdileni znalosti k naplfiovdni stanovenych kompetenci (mentorovani,
zacvik).
e Zabezpecte dostupnost informaci o plnéni kompetenci pfi vSech realizovanych
¢innostech a zajisténi dostatecnych kapacit (tj. odpovidajicich lidi vlastnich i
externich).

Tip, jak na to:

Zahrnout kvalifikaci vSech zapojenych lidi. Kompetence stanovit také pro externi ¢innosti
osob pod kontrolu organizace, tj. agentury. Definovat a fidit rozsah potfebnych
kompetenci podle jejich vlivu na vykonnost a efektivnost fizeni kvality.

Odpovédnost: Termin:




PRUVODCE SO 9001

Podpora

Verze 2016 . Rozsifeny pozadavek Verze 2009

Povédomi

Co je nové, co se zménilo:
Osobni kvalita zahrnuje Sirsi poZadavky, tykajici se vSech osob vykonavajici praci v ramci
fizeni organizace.
Kroky ke zvladnuti nového pozadavku:
e Definujte pfinosy a zapojeni jednotlivych lidi (vlastni i externi) pro efektivnost Fizeni
kvality.
e Objasnéte vsem pracovnikim firemni cile, a jak se budou podilet na jejich
naplnovani, tj. plnéni vykonovych i kvalitativnich pozadavka.
e Vyhodnotte nezddouci dopady v pfipadé neplnéni stanovenych pozadavka.

Tip, jak na to:

Seznameni vsech lidi s jakymkoli pfimym i nepfimym vlivem na vykonnost organizace
(nejen ekonomické) véetné mozinych nasledkd plynoucich z neshod a nezadoucich
uddlosti. Lidé musi mit povédomi o politice, cilech, jak se podileji na vykonnosti
organizace.

Odpovédnost: Termin:

Podpora

Verze 2016 . Rozsifeny pozadavek Verze 2009

Komunikace

Co je nové, co se zménilo:

PoZadavek je mnohem vice normativni, rozsifuje se o externi komunikaci a musi byt
stanoveny zpGsoby komunikace.

Kroky ke zvladnuti nového pozadavku:

e Stanovte pravidla interni ¢i externi komunikace a pfislusnou odpovédnost ,kdo,
kdy, co, s kym a jak“.

eV navaznosti na novy pozadavek sdilejte ,,znalosti organizace” navrhnout a vyuZivat
vhodné informacni technologie.

e Definujte odpovédnosti a vyjasnit zplsob zejména externi komunikace, véetné
informovani obchodnich partnerd, zakaznik(, uzivateld produktd a sluzeb (napf.
prezentace na webovych strankach, portdly dodavatell, Ffizeni informaci
v socialnich sitich).

Tip, jak na to:
Komunikace pozitivné ovliviiuje firemni kulturu; vedeni organizace ma zvazit kdo, o ¢em,
kdy, s kym komunikuje a jak by komunikace méla probihat.

Odpovédnost: Termin:




EFEKTIVNI MANAGEMENT KVALITY

Podpora

Verze 2016 7.5 Rozsiteny pozadavek Verze 2009

Dokumentované informace

Co je nové, co se zménilo:

Dokumentovana informace musi byt fizena, ale neni zde pozadavek mit dokumentovan
postup pro ,proces fizeni dokumentace”.

Kroky ke zvladnuti nového pozadavku:

e Stanovte rozsah relevantnich informaci internich i externich ve vazbé realizované
¢innosti  vcetné  vzajemnych vazeb spfipadnym  vyuzitim  stdvajicich
dokumentovanych postupd.

e Zajistéte dostupnost relevantnich informaci z hlediska aktualni platnosti, Gplnosti.

e Stanovte pravidla fizeni pro cely Zivotni cyklus dokumentované informace (tvorba,
uzivani, uchovavani a likvidace) vcetné typd médii (papir, elektronicka forma,
spisovna, archiv, atp.).

e Aplikujte Fizeni dokumentovanych informaci béhem celého Zivotniho cyklu
produktu, tj. od ndvrhu a vyroby, servisu, az ke konecné likvidaci véetné opatreni
vUci neopradvnénym zméndam.

Tip, jak na to:

Zajistit vyhovujicim zplsobem dostupnost, integritu a dlvérnost potfebnych informaci
z hlediska vhodnosti pouziti — ,kdo, kdy, co a vjakém rozsahu je oprdvnén s nimi
nakladat.”

Odpovédnost: Termin:

Provoz
Verze 2016 . Verze 2009

Planovani a fizeni provozu

Co je nové, co se zménilo:
Stejné jako v normé z roku 2009 se jednd o planovani procesu, potiebnych pro realizaci
vyrobk{ nebo sluzeb. Novy koncept klade vétsi dliraz na optimalni feseni téchto procesu.
Kroky ke zvladnuti nového pozadavku:
V zasadé neni tfeba nic zdsadné zménit, ale bylo by uZitec¢né:
e Provedte rekapitulaci souasného stavu a vyhodnotte, které procesy nezbytné
souviseji s realizaci vyrobkd a sluzeb.
o Identifikujte slabd mista a na zakladé vystupl analyzy rizik procesd (viz kap. 6.1)
doplnte chybéjici ¢innosti.
e Zamérte se na optimalni feSeni, véetné toku informaci .
Tip, jak na to:
V rdmci porad planovani a fizeni provozu lze vyhledat pfrilezitosti ke zlepSeni. V pfipadé,
Ze jste identifikovali vhodné oblasti zlepsovani, stanovte cile k jejich dosazeni.
Odpovédnost: Termin:
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PRUVODCE SO 9001

Provoz
Verze 2016 . Verze 2009

Pozadavky na produkty a sluzby

Co je nové, co se zménilo:
PoZadavky, tykajici se komunikace se zakazniky se v zasadé nezménily, jen do komunikace
bylo zahrnuto sdélovani zplsobu péce o majetek zakaznika (pokud je to Zadouci).
Duraz je kladen i na dokladované zménové Fizeni pozadavk( zakaznika, a zda vsichni
dotéeni pracovnici zménam v pribéhu fizeni zakazky porozuméli.
Kroky ke zvladnuti nového pozadavku:
e Provedte rekapitulaci vSech zpUsobu vasi komunikace se zdkaznikem (tj. poptdvky,
potvrzeni poptdvek, nabidky, smlouvy, dodaci podminky).
e Vyhodnotte Uplnost pozadavkd na kvalitu a vyhledejte oblasti, kde by bylo Zadouci
doplnit komunikaci o péci o majetek zakaznika (miZe se vyskytnout treba
v dodacich podminkach poskytovanych sluzeb).
e Posudte, zda pripadné duleZité zmény pozadavkid zakaznika jsou nélezité osetreny
dokumentovanym zplisobem.
e V pripadé zjisténych nedostatkl, naplanujte zlepseni.

Tip, jak na to:
Vyse uvedené kroky mohou byt pfedmétem porad vedeni na pfislusnych drovnich, které
by se mély konat v ramci transformace systému na novou normu.

Odpovédnost: Termin:

Provoz
Verze 2016 . Verze 2009

Navrh a vyvoj produktl a sluzeb

Co je nové, co se zménilo:
PoZadavky na navrh a vyvoj se pfilis nezménily. Organizace se vSak musi rozhodnout, zda
proces vyvoje je pro jeji produkty nebo sluiby nezbytny. Pokud ano, musi byt nalezité
zaveden. Pfi zaddvani nové vyvijenych produkti a sluzeb je tfeba zohlednit potencidlni
rizika produktt a sluzeb, které mohou vzniknout chybami v procesu névrhu a vyvoje.
Kroky ke zvladnuti nového pozadavku:

e Rekapitulujte stavajici produkty a sluzby, které vase organizace poskytuje.

e Stanovte, pro které produkty a sluzby je proces vyvoje potrebny a v jakém rozsahu.

e Aplikujte disledné management produktovych rizik a vyvarujte se chyb, ke kterym

pfi vyvoji dochazelo. Zvaite pfitom Zivotni cyklus produktu.

Tip, jak na to:
Vyse uvedené kroky mohou byt predmétem porad vedeni na pfislusnych drovnich, které
by se mély konat v ramci transformace systému na novou normu.

Odpovédnost: Termin:
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EFEKTIVNI MANAGEMENT KVALITY

Provoz
Verze 2016 8.4 Rozsifeny pozadavek Verze 2009

Rizeni externé poskytovanych procest, produktt a sluzeb

Co je nové, co se zménilo:

Tato kapitola se zménila predevsim terminologicky. ZvySeny ddraz se klade na fizeni
externich poskytovatell a rozsah ¢innosti, zajistovanych mimo organizaci. Rozsah fizeni
musi brat v Gvahu potencialni vliv na schopnost organizace disledné plnit poZzadavky.
Kroky ke zvladnuti nového pozadavku:

e Provedte rekapitulaci procest a produkt(, které je tieba zajistovat externé.

e Identifikujte rizika, spojend svyuZivanim externich poskytovatell vcetné
Identifikovani majetku externich poskytovatell, ktery molzZe byt pfi spolupraci
ohroZen. Posudte a vyhodnotte zpUsobilosti stavajicich externich poskytovateld.

e Stanovte cile pro snizeni rizik, spojenych jak s poskytovateli, tak i s dodavanymi
vyrobky nebo sluzbami, pokud byla identifikovana.

Tip, jak na to:

Pokud jste zvykli pouzivat terminy ,nakup“ ,dodavatel” nebo zaddvat nékteré dilci
¢innosti do ,kooperace”, bez obav si tyto pojmy miZete ponechat. Transformace na
novou normu ma byt prileZitosti naplanovat reseni chronickych problém( v oblasti
nakupu a zajistovani kooperaci v rdmci managementu rizik (viz kap. 6.1 a 6.2).

Odpovédnost: Termin:

Provoz
Verze 2016 . Verze 2009

Vyroba a poskytovani sluzeb

Co je nové, co se zménilo:
PoZadavky normy jsou totozné, navic je jenom zohlednéni ¢innosti po dodani vyrobku
(FeSeni reklamaci, feseni probléma v zarucni dobé, servis a Udrzba, doplrikové sluzby jako
napt. recyklace a likvidace) nebo sluzeb (feseni negativnich dusledkl poskytnuté sluzby,
doplrikové sluzby) do realizacnich procesu.
Patfi sem rovnéi fizeni zmén.
Kroky ke zvladnuti nového pozadavku:
e Provedte rekapitulaci moZnych aktivit po doddni poskytovanych vyrobk( nebo
sluzeb a popiste je.
e I|dentifikujte problémové oblasti, reste rizika a pfrilezitosti, které vyplyvaji z ¢innosti
po dodani. Zabyvejte se pradbéhem zmén.
e Stanovte, zda proces fizeni zmén je funkéni a v pripadé potreby jej zlepSete.
Tip, jak na to:
Vyse uvedené kroky mohou byt pfedmétem porad vedeni, které by se mély konat v ramci
transformace systému na novou normu.
Odpovédnost: Termin:
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PRUVODCE SO 9001

Provoz

Verze 2016 . Rozsifeny pozadavek Verze 2009
Uvoliiovani produktd a sluzeb

Co je nové, co se zménilo:
Tento pozadavek je formulovan nové, jednd se o verifikovani a validovani dodavanych
vyrobk( a sluzeb a zajisténi, Ze produkty a sluzby pini pozadavky. U vétsiny produktl je
plnén vramci vystupnich kontrol, akceptaci projektd a uvolfiovanim produktl
k zakaznikovi. Zatim neni uZ tak jednoznacné plnén v rdmci sluzeb.
Kroky ke zvladnuti nového pozadavku:

e Provedte rekapitulace produktli a sluzeb, které jsou zakaznikim poskytovany,

véetné zplsobu prikazného uvolnéni (pfipadné prevzeti zakaznikem).

e |dentifikujte potencialnich nedostatky, tj. rizika a prileZitosti v téchto postupech.

e Zajistéte naplanovani krokl ke zlepseni.
Tip, jak na to:
Vyse uvedené kroky mohou byt pfedmétem porad vedeni na pfislusnych urovnich, které
by se mély konat v ramci transformace systému na novou normu.
Odpovédnost: Termin:

Provoz
Verze 2016 . Verze 2009

Rizeni neshodnych vystupti

Co je nové, co se zménilo:

Pozadavek normy neni v kapitole Méreni a analyzy, ale je pfimo v kapitole, tykajici se
provozu, tedy realizace vyrobki a sluzeb. Nova norma nepfinasi vyznamné pozadavky na
feseni tohoto problému.

Neshody se také tykaji vystupl z proces(, vramci kterych jsou produkty a sluzby
vytvareny. Zohlednuji predevsim spravnost technologickych postupt, receptur, pfistupd,
pripadné i komunikace v pribéhu vzniku produktu nebo poskytovani sluzby.

Kroky ke zvladnuti nového pozadavku:

e Rekapitulujte, kde vSude se proces fizeni neshodnych vystupl maze vyskytnout.

e Zohlednéte i ndrocné procesy vzniku produktu nebo sluzby, kde mlzZe dochazet
k neshoddm, ale nejsou zaznamenany.

e Vyhodnotte zpGsob vedeni dokumentovanych informaci (zdéznamd) o vypofadani
neshod. Zabyvejte se opakovanym vyskytem neshodnych produktl a sluzeb. V
pripadé zjisténi nedostatkll s vlivem na spokojenost zdkaznika, napldnujte zlepseni.

e Stanovte vhodny rozsah procesu fizeni neshodnych vystup(, v pfipadé potieby se
zamérte na sbér a vyhodnocovani vhodnych dat.

Tip, jak na to:

Vyse uvedené kroky mohou byt predmétem porad vedeni na pfislusnych drovnich, které
by se mély konat v ramci transformace systému na novou normu.

Odpovédnost: Termin:
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EFEKTIVNI MANAGEMENT KVALITY

Hodnoceni vykonnosti

Verze 2016 9.1 Verze 2009

Monitorovdni, méreni, analyza a vyhodnocovani

Co je nové, co se zménilo:
Vice pozornosti je vénovano identifikaci potfeb zmén systému managementu kvality,
pokud to vyplyvd z prezkoumani efektivnosti pfijatych opatreni.
Kroky ke zvladnuti nového pozadavku:

e Zameérte se na ukazatele vykonnosti vSech procesl — viz 4.4.

e Zvaite, zda jsou smysluplné stanoveny cilové hodnoty stanovenych ukazateld.

e Hodnotte efektivnost pfijatych opatfeni vidy s ohledem na existujici analyzu rizik a

prilezitosti.

e Vyuzijte vysledky ke zlepSovani systému managementu.
Tip, jak na to:
ZvySeny dlraz na hodnoceni vysledkd oproti méfeni a analyze. Monitorovani ma byt
zaloZzeno na fFizeni rizik. Na preventivni opatfeni a statistické techniky neni vice
odkazovéno. Vnimani zakaznika navic zahrnuje nabidku produktd a sluzeb organizace.

Odpovédnost: Termin:

Hodnoceni vykonnosti

Verze 2016 . Verze 2009
Interni audity

Co je nové, co se zménilo:
Neni vyZadovana smérnice na provadéni internich auditd.
Kroky ke zvladnuti nového pozadavku:
e PresvédCte se, Ze planované interni audity v kalendafnim a/nebo fiskalnim roce
pokryvaji vsechny firemni procesy ¢i byly ovérovany Cinnosti na viech pracovistich.
e Pomoci rozdilové analyzy se ujistéte, Ze byly aplikovany nové, zménéné nebo
rozsifené pozadavky verze 2016.
e Zajistéte, aby byly vysledky internich auditd komunikovany s auditovanymi a
sdélovany odpovédnym mistim.
e Analyzujte efektivitu pfijimani nezbytnych napravnych opatreni.
e Pfehodnotte zpUsob, jakym se dokumentuje planovani a pribéh interniho auditu.

Tip, jak na to:

Interni audity se musi vice zabyvat zpétnou vazbou od zdkaznika, zménami v organizaci a
méfitelnymi cili kvality. V systému managementu kvality se naucte auditovat bez ¢lankd
normy, zamérte se na procesy. DUleZitd neni smérnice na provadéni internich auditd, ale
pokud si ji ponechdte, nezapomerite ji aktualizovat.

Odpovédnost: Termin:
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PRUVODCE SO 9001

Hodnoceni vykonnosti
Verze 2016 . Verze 2009

Prezkoumdni systému managementu

Co je nové, co se zménilo:
Vstupy pro prezkoumani jsou rozsifeny. Nemusi se o nich uchovavat informace, na
vyznamu nabyvaji vystupy z pfezkoumani systému managementu.
Kroky ke zvladnuti nového pozadavku:
e Najdéte vhodny zplsob a formu shromaZzdovani a vyhodnocovani vsech informaci
relevantnich pro prezkoumani efektivnosti fungovani systému managementu.
e Vezméte v Uvahu vyhodnoceni efektivnosti opatfeni stanovenych pfi Fizeni rizik a
prilezitosti.
e Stanovte odpovédnost za sbér a vyhodnocovani téchto informaci.
e Stanovte termin prezkoumani systému managementu a nezastupitelnou Ucast
vedeni.
e Stanovte formu a obsah Zaznamu z prezkoumani systému managementu.
Tip, jak na to:
Celkovy smysl prezkoumani zUstava stejny, ackoli vstupy nyni zahrnuji strategické polozky
vztahujici se ke kontextu, riziku a pfileZitostem. K monitorovani vykonnosti organizace
maji byt pouzity ukazatele proces(, véetné hodnoceni trend(.

Odpovédnost: Termin:

ZlepsSovani
Verze 2016 } Verze 2009

Neshoda a napravné opatreni

Co je nové, co se zménilo:
Byl vypustén poZzadavek na dokumentovany postup k fizeni opatreni.
Pokud bylo vypracovdno napravné opatreni, organizace ma zvaZovat, zda je moZno
aplikovat dalsi aktivity zabranujici opakovanému vyskytu podobné neshody v
budoucnosti. Organizace ma urcit, co je kofenovou pfi¢inou neshody a nasledné zvazit,
zda musi eliminovat vznik podobnych problém{
Kroky ke zvladnuti nového pozadavku:

e Zajistéte, aby se vSechny informace o neshodach a ndpravnych opatfenich

shromazdovaly na jednost misté a ve stejné formé.

e Analyzujte rizika a pfileZitosti ze ziskanych dat.

e Zvazte potfebu zmén v systému managementu, vyuZijte prileZitosti.
Tip, jak na to:
Musite identifikovat potfeby zmén systému managementu kvality, pokud to vyplyva z
prezkoumani efektivnosti pfijatych opatteni.

Odpovédnost: Termin:

15



Zavérem

Zacnéte dlkladnou pripravou! Pozornost vénujte kontextu organizace (kap. 4) a jeho
vyuZivani pro strategické smérovani organizace (kap. 5) za soucasného zvaZovani rizik
(kap. 6) a hodnoceni efektivnosti procest (kap. 9).

Je dulezité promyslet nutnost zmén v ndvaznosti na konkrétni podminky. Pro kazdou
organizaci mohou mit ocekdvané zmény odliSny dopad v kontextu s jejimi cili a
podnikatelskymi zaméry. Zména systému managementu kvality pro vas muizZe predstavovat
nékolik novych pfileZitosti:

= Kontext a leadership — vedte podnik transparentné, spolehlivé a s nadhledem; pecujte
0 své zaméstnance, umoznéte jim soustavné udrzovani kvalifikace a osobni rist.

= Strategie udrziteIného podnikani — vezméte v Uvahu celospolecenské zajmy, potieby
dulezitych obchodnich partner( a pfedevsim spokojenost zdkaznikd.

= ZvaZiovani rizik a pfileZitosti — vnimejte rizika souvisejici se systémem firemniho Fizeni
a jeho procesy, vénujte pozornost rizikim spojenym s uvadénim produktl na trh.

= Znalosti organizace — jejich definovdni a fizeni pfispéje k monitorovani hodnoty
podniku.

= Hodnoceni vykonnosti — zamérte se na efektivnost rozhodujicich procesu, cile kvality
orientujte na vykon, méfte a vyhodnocujte vykonnost podniku.

= Uspéiné zavadéni zmén — chopte se pfileZitosti, nové zkusenosti a naméty dotahujte
do praktickych vystup(.

Vedeni uplatiujici leadership pfedstavuje lepSi manaZerskou praci s lidmi. To zvladdnete
jejich zapojenim a osobnim pfikladem, kdy vSichni prispivaji k efektivnosti nové
nastaveného systému kvality. Vénujte se vice lidem, stavéjte na jejich znalostech,
kompetencich a povédomi. K tomu promyslete zplsoby, jakymi zvladnete piechod na €SN
EN ISO 9001:2016, nastavite pravidla pro zménu firemni kultury a k tomu vhodnou
komunikaci.

Publikaci pripravila Sekce kvality HK CR, na projektu se podilel nasledujici kolektiv autord:
Ing. Milan Trcka, vedouci projektu, vykonny feditel NQA CZ s.r.o. (¢asti 4, 5, a 6); Ing. Jan
Svobodnik, EurChem, vykonny reditel QUALIFORM, a.s. (Cast 7), Ing. Jana Olsanska,
vykonny feditel CQS, vedouci certifika¢niho orgdnu CQS a Ing. Marie Sebestova, auditorka,
CQS - SdruzZeni pro certifikaci systém jakosti. (¢ast 8) a Ing. Alena Chalupova, poradce gen.
feditele INSTITUTU PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a. s. (Casti 9 a 10).
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PROFESIONALITA ZKUSENOST ODBORNOST

Institut pro testovani a certifikaci, a. s., tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin
Telefon: +420 577 601 238 | Email: itc@itczlin.cz
Web: www.itczlin.cz

QUALIFORM® WHERE QUALITY COMES FIRST

CERTIFIKACE SYSTEMU MANAGEMENTU

Sluzby certifikace systému fizeni s implementaci dostupnych uznavanych standardd v Sirokém rozsahu obor
podnikani poskytované akreditovanym subjektem ¢. 3011 a CZ-V-5005 nepretrzité od roku 1996.

> kvalita (I1SO 9001; I1SO 3834-2,3,4; Metodicky pokyn SJ-PK
MD CR; HACCP)

> environment (ISO 14001) e
> EMAS (Natizeni EP a Rady ¢. 1221/2009) CZ-V-5005

> hospodafreni s energii (1ISO 50001)

> bezpecnost prace (OHSAS 18001)

> bezpeénost informaci (ISO/IEC 27001)

> spoleéenska odpovédnost (Narodni program CR;
¢SN 01 0391)

. QUALIFORM, a.s., Mlaty 8, 642 00 Brno, Ceska republika | www.qualiform.cz

Ing. Jan Svobodnik GSM: + 420 724 305 939 | e-mail: svobodnik@qualiform.cz



Sekce kvality HK CR — odborna sekce Rady kvality CR

Hlavnim cilem Sekce kvality HK CR je iniciovat a podporovat aktivity, které
vedou ke zlepSovani podnikatelského prostfedi, Uspésnosti a vykonnosti
v podnikdni a k rlstu konkurenceschopnosti podnikatelskych subjektl na
trhu CR i v zahranidi.

Vramci Sekce kvality HK CR bylo vytvofeno 5 pracovnich skupin, viz
struktura Sekce na www.komora.cz, scilem naplfiovat Strategii narodni
politiky kvality CR a Strategii HK CR v oblasti kvality.

Zaméreni pracovnich skupin:
= Pracovni skupina 1 - Pravidla spravné praxe, znacka kvality HK CR,

bezpeénd cena, eticky kodex HK CR, prikaz kvalifikace, celoZivotni
vzdélavani.

=  Pracovni skupina 2 - Kvalita podnikdni a profesi ve vztahu
k vykonu téchto profesi (systémy managementu, zlepSovani
vykonnosti), ve vztahu k infrastrukture kvality a ve vztahu ke
spotrebiteli.

=  Pracovni skupina 3 - Spolecenska odpovédnost organizaci
a udrzitelny rozvoj, cena ,,Podnikdme odpovédné” NPK.

= Pracovni skupina 4 - Kvalita ve verejnych zakazkach, kvalitativni
hodnotici kriteria v EU projektech — aplikace v CR, bezpe¢nost
stanovenych vyrobkd v provozu.

= Pracovni skupina 5 - Kvalita certifikace, zdkaznicka vazba.

Sekce kvality HK CR je otevienou sekci a spolupracuje s NIS PK, Ceskou
spolec¢nosti pro jakost, Sdrufenim pro ocefiovani kvality, Sekcemi HK CR,
Odbornymi sekcemi Rady kvality CR (Kvalita v primyslu a stavebnictvi,
Kvalita v ochrané spotfebitele, Infrastruktura kvality, Spolecenska
odpovédnost organizaci a udrzitelny rozvoj), UNMZ, MPO, MMR a dal$imi
partnery.

Vydala v Ginoru 2016 Hospodaiska komora Ceské republiky
Na Florenci 2116/15
110 00 Praha 1
telefon: 266 721 300
e-mail: office@komora.cz
www.komora.cz
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