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Vysvetlivky k norme




Uvod

Tento dokument DNV GL slizi ako pomodcka
poskytujica zékladny prehlad o zmenach v norme
ISO 9001, ktoré vyplynuli z preskiimania a revizie
normy z roku 2008. Jeho ucelom je poskytnut
dokladné vysvetlenie vSetkych poziadaviek novej
normy.

Normy ISO sU preskimavané a revidované v
pravidelnych intervaloch, zvycdajne kazdych 5 az 10
rokov a v roku 2015 doslo k uzavretiu procesu
revizie normy ISO 9001:2008. Bol vydany tzv.
navrh medzindrodnej normy (DIS), a po dbékladnej
revizii bol v juli vydany tzv. findlny navrh
medzindrodnej normy (FDIS). Norma ISO
?001:2015 bola publikovana v septembri 2015.

Medzindrodna organizacia pre normalizaciu (ISO)
vyvinula spolo¢nd Vyssiu rdmcova struktdru (High
Level Structure/ HLS) pre normy manazérskeho
systému, vydanu pod direktivou ISO.

http://www.iso.org/sites/directives/directives.html

Téato direktiva mé niekolko priloh, z ktorych nas
bude zaujimat Priloha SL - Navrhy noriem pre
manazérske systémy. Tato priloha stanovuje, zZe
vSetky normy pre manazérske systémy budu
pouzivat zhodnu Struktdru, spolocny text a
terminoldgiu. Tieto pravidla su ustanovené v ramci
Prilohy 2 - VysSia rdmcova Struktura, identické
jadro textu, spolo¢né terminy a zékladné definicie.

Do niektorych revizii a novych noriem bola tato
poziadavka uz zavedend, napr. ISO 27001:2013
Systém manazérstva informacnej bezpecnosti
(revizia) alebo ISO 55001:2014 Manazment aktiv

(nova verzia).

ISO 9001 bola revidovana v sulade s novou Vyssou
rdmcovou Strukturou a tak ako aj v pripade inych
noriem zalozenych na HLS zahina doplnujuci
obsah tykajuci sa Specifickych disciplin.

Celd skala narodnych komisii, ktoré spadaju pod
komisiu ISO, sa stretdva a rokuje o reviziach. Pre
ISO 9001 to je komisia TC 176. Ak ste ¢lenom
IRCA alebo obchodnej unie, mate pristup k
najnovSim verziam noriem a dokonca mobzete
okomentovat ich obsah.

Po publikacii novych noriem nastéava tzv. obdobie
prechodu, na konci ktorého musi organizéacia
spliat nové poziadavky. Je stanovené 3-roéné
prechodové obdobie, ale odporuca sa, aby ste o
vplyvoch na vasu organizéciu a pripadnych
nevyhnutnych zmenéch v systéme zacali rozmyslat
uz teraz.

Ako m6zeme pomoct
Pocas obdobia prechodu sme pripraveni vam
pomo&ct prostrednictvom:

m  priameho kontaktu, napr. s vasim hlavnym
auditorom pocas pravidelnych auditov,

®m semindrov a Skoleni o prechode cez
internet,

m Skoleni o prechode prispésobenych vasim
potrebam,

m  vykonanim GAP analyzy (analyza zmien a
rozdielov), bud ako samostatnej aktivity
alebo v rdmci audituy,

m  kombinaciou skolenia a GAP analyzy,

m diskusnej skupiny ,Questions on the ISO
9001:2015 and ISO 14001:2015
revisions” na portali LinkedIn.
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1. Predmet normy

Tato sekcia vysvetluje predmet normy, cize na ¢o
slzi a ¢o obsahuje. Uvddza poziadavky na systém
manazérstva kvality, ktoré sprostredkovavaju
dodavku produktu alebo sluzby prostrednictvom
aplikacie efektivneho a trvalo sa zdokonalujiceho
systému, ktory zarucuje zhodu zéakaznikovi a
aplikovatelné poziadavky predpisov, pricom
zveladuje spokojnost zakaznika.

Sekcia normy ISO 9001:2008 ,Aplikacia” bola
vyradend spolocne s odkazom na vynimky (vid’
ISO 9001:2015, ¢l. 4.3).

2. Normativne odkazy
Norma [1SO 9000:2015 Systémy manazérstva

kvality. Zéklady a slovnik je normativne obsiahnuté
v norme ISO 9001:2015.

3. Terminy a definicie
Tento ¢lanok odkazuje na normu ISO 9000:2015
(vid'¢l. 2).

4. Suvislosti organizacie

Této sekcia stanovuje poziadavky na organizaciu
preskimavat svoje aktivity pri zvazovani kldcovych
internych a externych faktorov, ktoré ich
ovplyviuju, a zéroven to, ako by mala reagovat v
ramci definovaného systému manazérstva.

4.1 Pochopenie organizacie a jej stvislosti
Tento d¢lanok vyZzaduje od organizacie, aby
zvaZzovala Sirokd s$kélu potencidlnych faktorov,
ktoré mozu ovplyvnit systém manazérstva z
hladiska jeho Struktdry, predmetu, implementacie
a fungovania.

Ovplyvnujuce faktory mozu mat externd alebo

intern podobu a Siroké spektrum:

m  Externé faktory moézu vyplyndt z pravnych
predpisov, technoldgie, konkurencie, trhu,
kultdry a spolo¢enského alebo ekonomického
prostredia, ¢i uz na medzindrodnej, narodnej,
regionalnej alebo miestnej Grovni;

®m Interné faktory sa moézu dotykat hodnét,
kultary, znalosti a vykonnosti organizacie.

4.2 Pochopenie potrieb a ocakavani

zainteresovanych stran

Cléanok 4.2 vy7aduje od organizacie urcit potreby

a ocakavania =zainteresovanych strdn, ¢&i uz

internych alebo externych. Predchadzajuce verzie

normy tieZz obsahovali termin ,zG¢astnené strany”,

s ktorym sa mnohé organizécie stotoznuju viac.

Terminy s synonymami a nie je potrebné si ich

vysvetlovat inak.

Zainteresované strany mozu zahfat:

Zamestnancov

Poskytovatelov sluzieb

Klientov/Zakaznikov

Dodavatelov

Regulatorov

Akcionarov

Susedné organizacie

Mimovléddne organizacie

Rodicovské organizécie

Je zrejmé, Ze posudenie kontextu a potrieb
zainteresovanych stran z hladiska predmetu a
normy je dolezité. Toto posudenie vSak musi byt
adekvatne a primerané.

Taktiez je zrejmé, ze vystup z ¢l. 4.1 a 4.2 je
kldCovym vstupom pre postdenie a uréenie
rizik a prilezitosti, ktoré vyzaduje ¢lanok 6.

Z hladiska preukézania dodrziavania normy I1SO

9001 norma jasne stanovuje, ze:

m ,Organizacia musi monitorovat a preskimavat
informéacie o tychto externych a

internych zalezitostiach.” (¢l. 4.1).

m ,Organizacia musi monitorovat a preskimavat
informéacie o tychto zainteresovanych stranach
aich relevantnych poziadavkach.” (¢l. 4.2).

Z uvedeného vyplyva, ze urcitd forma
zdokumentovanych informécii sa bude musiet
uchovévat na ucely dokéazania, akym spbésobom
boli interné a externé faktory a hladiské
zainteresovanych stran posudené.

Rovnako ako pri inych vyznamnych zmenéach v
akejkolvek norme je tu predpoklad, Ze nastane



vyvoj v oblasti rozsahu metéd a prikladov.
Niektoré sucasné priklady zahfmaja:

Interné a externé zalezZitosti

=  Klicovy ekonomicky a trhovy vyvoj, ktory
mdbze ovplyvnit organizaciu - vasa organizacia
si je, pravdepodobne, plne vedoma toho, ¢o
sa odohrdva na vasom trhu, avsak rieSenie
mdbze mat velmi konkrétnu podobu;

m  Technologické inovacie a vyvoj - tato oblast je
taktiez velmi doélezitd pre obchodny Uspech a
je zrejme takisto monitorovana a preberana na
réznych Urovniach;

= Vyvoj v predpisoch - celd skala externych
predpisov je monitorovana vasou
organizaciou. Ak vam zmeny unikni, moze to
mat vazny dosah na vase podnikanie. Ak vSak
ziskate informacie v predstihu, moézu sa vam
tym otvorit lepsie prileZitosti;

m  Politickd a ind nestabilita - ak vase podnikanie
zavisi napr. na hutnom materidli dovdzanom z
urcitej krajiny, ktord prechddza obdobim
nestability, mdze to zdsadnym spdsobom
ovplyvnit vase podnikanie. Alebo v pripade, Ze
materidl, ¢i tovar pochéadza zo zdroja, ktory
vzbudzuje otazky tykajlce sa etiky;

= Kultira a postoj organizécie - efektivna a
dobre motivovand pracovnd sila zarucuje
pozitivny vysledok a mnohé organizécie
monitoruju spatné informacie od svojich
zamestnancov.

Interné a externé strany

m Semindre zo =zainteresovanymi stranami -
velmi rozSirend metdéda konzultécii  so
zainteresovanymi stranami a mapovanie
zaujmov. Tato metdda je castejSie vyuZivana
vacsimi organizaciami, ktoré prichadzaju do
styku s predstavitelmi socialnych sfér;

m Konzultacné stretnutia so pribuznymi a
mimovladnymi organizaciami ohladne
zélezitosti tykajucich sa Zivotného prostredia,
pldnovania a vyvoja - zvycajne vyuZivané
velkymi priemyselnymi zdvodmi s vysokou
mierou rizika z hladiska BOZP;

= Stretnutia a iné interakcie s regulatormi - tieto
mobzu zahfnat napr. zalezitosti tykajuce sa
$pecifikacie produktu a jeho kvality a zhody

ako aj vyvoj dodrziavania poziadaviek a
noriem;

m  Stretnutia so zamestnancami, konzulticie a
spatné informacie od zamestnancov - tieto
aktivity by uz mali byt sucastou organizécie,
ale novd norma mozno vzbudi viac snahy
vyvarovat sa Cisto verbalneho suhlasu, ktory
nie je podporeny konkrétnymi opatreniami s
ohladom na normu ISO 9001:2008;

= Hodnotenia dodévatelov a manazment
vztahov - vela organizécii sa snazi vytazit ovela
viac pozitiv zo vztahu dodévatel-klient, ktory
vazne ovplyvnuje Uspech oboch stran;

= Hodnotenia klientov/zakaznikov a manazment
vztahov - predstavuje, samozrejme, zakladny
pilier vSetkych noriem a je klt¢om k Uspechu;

®  Pri uvazovani, ako zachytit klicové zélezitosti a
kolko interakcii so zainteresovanymi stranami
ste uz absolvovali, je mozné, Ze budete milo
prekvapeni. Mozno ste doteraz boli v kontakte
s limitovanym poctom internych a externych
strén, ale teraz je cas sa zamysliet, ¢i je tento
pocet dostatoc¢ny, a ¢i vam ndhodou nejaké
slubné prilezitosti neunikli.

Pri posudzovani tejto casti normy vznikne vela

moznosti, ako tieto zaleZitosti zachytit, a ddfajme,

Ze sa tiez vynoria urcité zlepsené a nové pristupy.

Navrhované pristupy mézu zahinat:

m  Zosuladenie informécii zo skély existujucich
pristupov, ako je uvedené vyssie (napr. kratka
sprava)

= Zhrnutie informécii, ktoré su stcastou vstupov
do zoznamu rizik a prilezZitosti

m  Zaznamy v jednoduchej tabulke

m Zaznamy aich Uschova v databaze

m  Zaznamy zachytené na klicovych stretnutiach

Tento c¢lanok normy Ziada od organizacii, aby
premyslali rozvazne a logicky o zélezitostiach,

ktoré mozu interne a externe ovplyvnit ich systém
manazérstva, a aby boli pripravené preukazat,
Zze tieto informacie sG monitorované a
preskimavané. Taktiez vyzaduje, aby
organizacie posunuli diskusiu na tie najvyssie
pozicie, nakolko ziskavanie vyssie spomenutych
informacii bez prispenia vrcholového
manazmentu nie je jednoduché.



4.3 Urcenie predmetu systému manazérstva
kvality

S tymto ¢lankom by mala byt vacésina organizécif
uz obozndmend, kedze ¢l. 4.2.2 normy ISO
9001:2008 vyZzadoval definiciu predmetu systému
manazérstva. Co sa tyka normy ISO 9001:2015,
poziadavky na predmet sa sprisnili a vyzaduju od
organizacie, aby posudzovala vstupy z ¢l. 4.1 a 4.2
spolu s produktmi a sluzbami, ktoré poskytuje.

Pri definovani predmetu systému manazérstva
kvality by organizacia mala aplikovat vSetky
poziadavky normy, ktoré su pre nu aplikovatelné.
V pripade, Ze niektoré z poziadaviek nie je
aplikovatelnd, musi byt uvedeny jasny dévod.
Zadefinovany predmet musi byt dostupny a
uchovany ako  sucast zdokumentovanych
informéacii. Norma uvadza: ,Zhoda s touto
medzindrodnou normou sa mdze deklarovat, iba
ak urcena neaplikovatelna poziadavka
neovplyvni  schopnost alebo zodpovednost
organizacie zabezpecovat zhodu jej produktov
a sluzieb a zveladovat spokojnost zékaznika.”

Tieto zretelnejSie zadané poziadavky na predmet
systému manazérstva poskytnu organizacii
jasnejsiu predstavu pri jeho vybere. Certifikacné
organy budu, tak ako doteraz, posudzovat,
akym spbsobom si organizéacia predmet urdila, ¢i
je pre nuvhodny, ¢i presne odrdza systém
manazérstva a ¢i je sucastou predmetu vydaného
certifikatu.

4.4 Systém manazérstva kvality a jeho
procesy

Tento C¢lanok wuvadza, Ze organizdcia musi
vybudovat, zaviest, udrziavat a trvalo zlepSovat
systém manazérstva pre potreby poskytovania
pozadovanych produktov, sluzieb a
dosahovanie pozadovanej vykonnosti.
Organizécie, ktoré implementuji  systém
manazérstva pre potreby poskytovania zhodnych
produktov a zlepSovanie by  mali byt s tymto
obozndmené.

Cast &lanku sa hlbgie zaobera poziadavkami, ktoré
su kladené na organizaciu v ramci  pochopenia

skaly procesov tykajucich sa predmetu systému
manazérstva. Pojem proces je definovany ako

subor prepojenych alebo vzdjomne pdsobiacich
aktivit, ktoré transformuju vstupy na vystupy.

Pre tych, ktori sa zaoberaji manazérskym
systémom a je sucastou ich podnikania, toto uz
pravdepodobne  predstavuje = neoddelitelnd
suCast systému. AvSak mozno bude treba
prehodnotit, ako efektivne su tieto procesy
pospajané, pochopit, ako sa navzdjom ovplyviiujd
a aky vplyv majd na podnikanie ako také.

Clanok by mal vyzdvihnut délezitost a hodnotu
systému v spojitosti s podnikanim, pretoze
prindsa hlbsiu analyzu kltdcovych procesov a ich
délezitych aspektov. V praxi to znamena, ze
organizacia sa bude musiet zamerat na hibkovu
analyzu procesova ubezpecit sa, Ze interakcie
medzi procesmi sU spravne chapané, C(cize
nepdsobia ako samostatné procesy, ale su
navzajom prepojené.

Kapitola 4 prindsa vyznamné inovacie do sveta
systému manazérstva a mohol by predstavovat
vyzvu pre tie organizacie, ktoré doteraz nevnimali
tento systém ako Ustrednu sucast podnikania.
Je  zamerany na  pozdvihnutie  systému
manazérstva na vysSiu Uroven a centralnejSiu
rolu z hladiska fungovania organizécie.

5. 5. Vodcovstvo

Tento ¢lanok zahfha znacnu cast obsahu, ktory je
obsiahnuty v norme ISO 9001:2008, avsak
prindsa so sebou niektoré vyznamné zmeny
tykajuce sa celkového vedenia, zavazkov a
ocakéavani kladenych na vrcholovy manaZzment,
ktory sa musi aktivnejsie zaoberat  dolezitymi
aspektmi systému manazérstva kvality.

5.1 Vodcovstvo a zavazok

Tento clanok zahina $Skalu kldcovych aktivit,
ktorymi musi vrcholovy manazment ,preukazat
vodcovstvo a zavazok vzhladom k systému
manazérstva kvality.” V tomto ohlade

prindsa inovacie Vyssej ramcovej Struktury (dalej
len HLS). Konkrétne to, Ze  vrcholovy manazment
musi preukézat nielen zavazok, ale aj vodcovstvo s
ohladom na systém manazérstva. Norma
udeluje vrcholovému manazmentu dohlad nad
systémom  manazérstva a povySuje ho na



kldcovld sucast organizécie a jej hlavnych
podnikatelskych procesov a aktivit.

Neznamena to, Zze vrcholovy manazment musi byt
schopny prehodnotit politiku alebo definovat
ciele. Znamend to, Ze internym alebo externym
zainteresovanym stranam by malo byt povolené
diskutovat s vedenim o klucovych aspektoch
podnikania, ktoré tvoria zaklad  systému
manazérstva.

Dal$im cielom tejto poziadavky je jednoznacne
urcit potreby a ocakdvania trhu resp. zakaznika.
Tieto informécie potom predstavuju vstupy pre
uréenie stratégie, ktord spatne vytyCuje smer
a ulahcuje  vyvoj systému  manazérstva
zameraného na uspokojenie ciefového trhu
alebo zdkaznika. Tento proces je trvaly a je mozné
ho dosiahnut réznymi spbsobmi. Zatial ¢o norma
ho blizsie nespecifikuje, zdokumentované
informéacie mozu mat charakter prieskumu trhu,
stretnuti so zdkaznikmi, dotaznikov a inych
druhov vyskumu.

Doéraz na zékaznika zostal velmi podobny v
kontexte s normou ISO 9001:2008, bol vsak
rozSireny o urCenie rizik a prilezitosti, ktoré
ovplyviuju zhodu produktov a sluzieb.

5.2 Politika

Politika kvality je vyznamnym dokumentom,
pretoze je motorom organizacie. UrcCuje smer a
formélne stanovuje ciele a zavazky. Vrcholovy
manazment by mal zarucit, aby bola politika
adekvatna a kompatibilnd so strategickym
smerovanim. S politikou musia byt obozndmeni
vSetci zamestnanci a musia tiez rozumiet tomu,
akd rolu hraju v jej vyvoiji.

Norma ISO 9001:2015 je doplnena o poziadavku
na zdokumentovanie politiky, ktord md byt v
pripade potreby spristupnend zainteresovanym
stranam.

5.3 Roly, zodpovednost a pravomoci v
organizacii

Aby systém fungoval efektivne, vsetci zucastneni
si musia byt plne vedomi toho, aka je ich rola.
Vrcholovy manaZzment musi zaistit, aby kltcové

zodpovednosti a prdvomoci boli jasne
definované a vsetci zainteresovani chépali svoje
postavenie. Definovanie roli je funkciou
planovania, ktoré prostrednictvom komunikécie a
Skoleni zaistuje ich
pochopenie. Popis prace alebo procedur je
beznym prostriedkom na definovanie

zodpovednosti a prdvomoci v organizacii.

Vrcholovy manazment je v norme ISO 9001:2015
preciznejsie definovany a je zodpovedny za to,
aby tieto aspekty systému boli vhodne urcené,
komunikované a pochopené.

Specifickd rola predstavitela manazmentu bola
odstranena. Norma vsak stdle obsahuje  vsetky
kldcové aktivity a zodpovednosti spojené s
identifikovanou rolou, avak tieto  boli
implementované hlbsie do jadra Struktary
organizacie, vrcholovy manazment nevynimajuc.

Kapitola 5 obsahuje zvacsa zndmy obsah, avsak
kladie vacsi doraz na vodcovstvo a zavazky a
ocakéavania kladené na vrcholovy manazment v
suvislosti s jeho aktivnejsim pristupom k systému
manazérstva.

6. Planovanie

Této kapitola je vybornym doplnkom normy ISO
9001:2015 a prindsa konceptrizik (a prilezitosti)
prostrednictvom HLS. DNV GL sa zaoberd
podnikatelskymi rizikami uz dlhd dobu. Spolocne
s poskytovanim poradenstva pre nasich
zékaznikov ohladom manazmentu rizik
vykondvame od roku 2004 tzv. Risk Based
Certification. Tento inovacny pristup je zalozeny
na audite, ktory sa zameriava na relevantné oblasti
rizik v organizacii a hibkové zhodnotenie, & sa
organizacia vysporaduva s konkrétnym  rizikom
efektivne.

6.1 Opatrenia na zvladanie rizik a prilezitosti

Tento clanok vo svojej podstate vyzaduje od

organizacie, aby:

m chépala skalu rizik a prilezitosti tykajucich sa
predmetu organizacie a urcila kroky, ciele a
plany na ich zvladnutie;



®  pri pochopeni tychto rizik a prilezitosti pouzila
vstupy, ktoré identifikovala a pochopila ich
kontext, tak ako to vyzaduje ¢lanok 4.1, a tiez
pohlady a vstupy od zainteresovanych stran z
¢lanku 4.2.

Sila tohto clanku spociva v zavedeni principov
rizik a prilezitosti do noriem  systémov
manazérstva prostrednictvom HLS a ich dékladné
prepojenie s procesmi stanovenymi v kapitole 4
(kapitola  urcujuca suvislosti organizécie a
posudzovanie  pohladov ~a  vstupov  od
zainteresovanych stran).

Mnohé organizacie pouzivaju dobre zabehnuty
systém registra rizik, ktory méze v pripade
vhodného riadenia a implementéacie efektivne
spravovat rizika a prileZitosti zo Sirokej  skaly
oblasti a zalezitosti. SU tu aj iné pristupy, ktoré
vychdadzaju z roznych relevantnych ¢lankov normy
9001 (napr. vystupy z ¢l. 4.1 a 4.2), spolocne s
riadenim zmien, celkovej analyzy a hodnotenia,
ktorych vysledkom st ciele a plany. Hibka a
komplexnost pristupu budu zilezat najma na
velkosti a komplexnosti organizacie, ako aj na
dalsich faktoroch, ktoré zahfnaju stupen externej
regulacie, existujuce poziadavky verejného
ohlasovania, zaujmy akcionérov, verejny profil,

pocet a typy zékaznikov, rozsah a typy
dodavatelov. A preto tu bude Sirokd skéla
pristupov, ktoré budd vhodné pre Siroké

spektrum organizacii.

Oplati sa zhodnotit Gvodny ¢lanok 0.3.3 a prilohu
A.4 normy, ktora diskutuje o celkovom
koncepte rozmyslania o rizikdch, zastreSuje
potrebu organizacie posudzovat vsetky aspekty
rizik, a fakt, Ze revizie normy 9001 prindsaju do
éteru koncept rizika ako osobitého,
fundamentélneho pojmu.

6.2 Ciele kvality a planovanie ich dosiahnutia
Vrcholovy manaZzment musi v rémci procesu
planovania stanovit ciele kvality, ktoré pomozu
previest politiku kvality do reality. Ciele musia byt
v stlade s politikou kvality a musia byt meratelné.
Tento ¢lanok vyZzaduje od organizécie, aby
vytvorila ciele kvality a pldn a aby

zabezpedila ich meratelnost, monitorovanie,
komunikovanie, aktualizaciu a zdroje.

Pozndme vela rozdielnych druhov cielov, ktoré
mo&zu byt posudzované - pozicia na trhu a
rast, efektivita a efektivnost procesov, zlepSovanie
Urovne povedomia, zachovanie  suUcasnej
pozicie, znizovanie nakladov na  kvality,
zlepSovanie zhody produktov, resp. zniZzovanie
mnozstva nepodarkov, zvySovanie spokojnosti
zékaznikov atd. Ciele musia byt rozmiestnené
napriec relevantnymi ¢astami organizacie a musia
byt zrozumitelné tym, ktori boli povereni
zodpovednostou za ich dosiahnutie a tym, ktorych
aktivity napomahaju ich dosiahnutie.

V. réamci ciefov musia byt uchovéavané
zdokumentované informécie a musi byt dokazané
monitorovanie plnenia cielov.

6.3 Planovanie zmien

Tento ¢lanok stanovuje poZiadavky na zarucenie,
Ze potrebné zmeny v systéme manazérstva
st vykonavané v sulade s planom. Do tohto spada
posudzovanie potencialnych doésledkov
zmeny, dostupnost zdrojov a definovanie roli a
zodpovednosti. Zmeny v systéme
manazérstva moézu byt potrebné v pripade
ziskania novych spolocnosti,  predstavenia
novych produktov a sluZieb atd'.

7. Podpora

Efektivny systém manazérstva kvality neméze byt
udrziavany alebo zlepsovany bez adekvatnych
zdrojov. Funkciou plédnovania je tieto zdroje urcit
a poskytnut. Patria sem zdroje Specifické pre
zmluvy alebo projekty. Tento ¢lanok zhromazduje
najednom  mieste vsetky oblasti suvisiace s
[udskymi, miestnymi a procedurdlnymi aspektmi
systémov manazérstva. Zakladné clanky HLS
zastreSuju:

= 7.1 Zdroje

m 7.2 Kompetentnost

= 7.3 Povedomie

m 7.4 Zdokumentované informacie



7.1 Zdroje

Hlavnym zdmerom tejto vSeobecnej podmienky je,
aby ludia, ktori pracujd v ramci systému
manazérstva kvality, boli schopni plnit svoje
povinnosti s podporou vybavenia a infrastruktdry,
ktord tomuto Ucelu sluzi. Musi existovat adekvatna
podporav infrastruktire v podobe budov,
vybavenia, informacnych systémov, prepravy atd.
Sucastou planovania je urcenie potrebnych
zdrojov a sposobov ich udrzby, aby bola
zabezpecdend ich trvald efektivnost.

Pracovné prostredie organizécie obsahuje
mnozstvo ludskych a fyzikalnych faktorov, ktoré
ovplyviujud kvalitu, Gcéinnost a efektivnost. Tieto
faktory musia byt identifikované a riadené a
mozu zahinat: ochranné vybavenie, ergonémiu,
teplo, hluk,  osvetlenie, hygienu, vlihkost,
vibracie, teplotu atd. Relevantné faktory su
samozrejme rozdielne pre kazdy produkt alebo
sluzbu. Prikladom otdzok pracovného prostredia
by mohla byt kontrola vlhkosti v lakovni. Norma
ISO 9001:2015 neurcuje Ziadne  Specificky
zdokumentované poziadavky, avSak kritéria pre
pracovné prostredie su zvacSa uvedené v
procedurach, zmluvach, Specifikaciach a
pracovnych postupoch. Doékazy o zhode by
mali byt dostupné v podobe uchovavanych
zdokumentovanych informécii.

Organizécia musi urcit, aké sledovania a merania
musia byt vykonané a dokazat, Ze merania, s
pouzitim spravnych a spolahlivych néstrojov, boli
naozaj vykonané.  Pravidelnd  kalibracia a
udrzba (spolu s dostupnymi zdokumentovanymi
informéaciami) je jednym zo spdsobov
poskytnutia dévery, Ze vysledky st vierohodné.

Meracie nastroje klucového vyznamu musia byt

dostupné aich presnost musi byt znadma na
ubezpedenie a dokazanie, ze produkty spliiaju
relevantné poziadavky. Patri sem aj
software.

Norma ISO 9001:2015 dopliia zndme poziadavky
tykajuce sa poskytovania zdrojov pre systém
manazérstva a efektivnej dodéavky predmetu
sluzieb o fakt, ze tieto aktiva maju  Sirsie

spektrum a nemusia predstavovat iba nastroje a
hardware.

Norma bola doplnend aj o jednu zaujimavud
poziadavku nazvanu ,poznatky organizécie”, ktora
sa tykaju zabezpecenia, Ze organizacia chépe
nevyhnutnost internych a externych poznatkov a
dokaze prezentovat, akym spdsobom ich riadi. Do
tohto spada aj riadenie poznatkov o zdrojoch
a zabezpecenie efektivity Uspechu v oblasti
pldnovania zamestnancov a procesov pre
zachytenie poznatkov jednotlivcov a skupiny.

7.2 Kompetentnost

Pre urcenie kompetentnosti musia byt urcené
kritéria kompetentnosti pre kazdu funkciu, ktora
ovplyviuje kvalitu. Prostrednictvom toho moze
byt posidend existujuca  kompetentnost a
uréené buduce potreby. Nesplnenie kritérii si
vyzaduje urdité opatrenia  népravy. Skolenie ¢&i
preradenie oséb modze byt nevyhnutné. Pre
potreby demonstracie kompetentnosti  je
nevyhnutné vhodne uchovévat zdokumentované
informéacie. Naborové a uvadzacie programy,
plany skoleni, testovanie zru¢nosti ¢i hodnotenia
zamestnancov cCasto dokladuju kompetentnost a
jej posudzovanie. Poziadavky na kompetentnost
su casto zahrnuté v oznamoch o nabore novych
zamestnancov a v popisoch prace.

7.3 Povedomie

Zamestnanci si musia uvedomovat doblezitost
svojich aktivit a to, akym spdsobom prispievaju k
dosiahnutiu cielov kvality a efektivnosti systému
manazérstva, ktoré sa odrézaju VO
vykonnosti organizacie. Pre tento Ucel sa casto
vyuzivaju uvddzacie programy a hodnotenia
zamestnancov.

7.4 Komunikacia

Norma ISO 9001:2015 kladie (prostrednictvom
HLS) jasnejsi doraz na dolezitost  interne;j aj
externej komunikacie (s vacsim dérazom na
externd komunikaciu nez tomu bolo v norme
z roku 2008).

Clénok sa sustreduje na potreby plénovania a
implementéacie procesu komunikacie
prostrednictvom zndmych principov ,kto, ¢o, kedy
a ako”.



Efektivna komunikécia je klucovéd pre systém
manazérstva. Vrcholovy manazment musi zarucit,
Ze pouzité mechanizmy ju ulahcia. Malo by byt
rozpoznané, ze komunikacia je obojstrannd a
bude potrebna nielen pre Ucely poZiadaviek, ale
aj narozpoznanie toho, ¢o sa dosiahlo. Inymi
slovami, ¢o sa naplédnovalo a ¢o sa dosiahlo?
Zmeny v systéme  manazérstva kvality by mali
byt vhodne komunikované zainteresovanym
strandm (aj ked v praxi sU to najma interné
strany) a mali by byt identifikované vhodné
drovne preskolovania. Mechanizmy vyuzité
pri komunikacii mozu zahfnat stretnutia, navrhy
vedenia, interné publikacie, semindre na
zvySovanie povedomia, rozhovory v ramci panela
nastrojov, intranet, e-mail atd.

7.5 Zdokumentované informacie

Vadcsina textu normy ISO 9001:2015 je zndma a
podobnd poziadavkdm z normy ISO 9001:2008.
Obsahuje vsak niektoré logické rozsirenia, ktoré
pokryvaju elektronické a  internetové
prostredia. Treba zdoéraznit, Ze norma uZ
nevyzaduje zdokumentovanie postupov - je
iba na organizacii, aby sa sama rozhodla, ¢o je
nevyhnutné. Na druhej strane vSak na
viacerych miestach Specifikuje nevyhnutnost
udrziavat a uchovavat zdokumentované
informécie, ktoré dodéavaju procesom struktdru a
jasnost, ¢im  dokazujd, ze systém je udrZiavany a
efektivny. Pojem ,zdokumentované
informécie” nahrddza v minulosti pouzivané
pojmy ,zdokumentované postupy” a ,zdznamy".

Zdokumentované informéacie mozu  vyuzivat
akykolvek format za predpokladu, ze je ~ format
schopny poskytnit dbékaz o zhode. Takéto
zdokumentované informécie neznamenaju
potrebu mat vypracovany postup na vsetko -
faktom je, ze organizacia sa moze sama

rozhodnut, aky format vyuzije.

Norma ISO 9001:2015 obsahuje pridany text a
mnozstvo pod-Clankov, ktoré maju za Ulohu
zabezpedit, aby obsah existujicej normy ISO
9001:2008 bol preneseny do vhodného
¢lanku normy ISO 9001:2015.

Vadsina oblasti tohto ¢lanku nevyZzaduje Ziadne
vyrazné zmeny, avSak obsahuje niektoré pridané
poziadavky, ktoré si budu vyzadovat novy pohlad,
najma v oblasti organizacnych  vedomosti.
Zmeny, ktoré HLS prindsa z hladiska toho, ze
Specificky nevyzaduje zdokumentovanie
procesov, nepredstavuji v realite zavaziny
problém -  organizicie musia stdle zvaZzovat
dolezitost zdokumentovanych informécii (napr. o
procesoch, postupoch, tdajoch, zdéznamoch) pre
systémy manazérstva a ich efektivne fungovanie.

8. Prevadzka

Tento ¢lanok v podstate reprezentuje ¢ast normy
zameranu na produkciu a operaénd kontrolu -
motor produkcie. Obsahuje znaény pocet ¢lankov,
ktoré dopltaji zakladnd  HLS.

8.1 Planovanie a riadenie prevadzky

Tento clanok velmi jasne vyjadruje doleZitost
prepojenia klucovych prvkov z ¢l. 4.4, ktory
uruje kltucové procesy a vztahy medzi nimi, s
¢innostami uvedenymi v ¢l. 6. Clanok tiez
obsahuje niektoré pridané poziadavky na
kontrolu zmien, ktoré su jasnejSie vymedzené, a
taktiez na kontrolu nad externe obstardvanymi
procesmi (povodne obsiahnutd v ¢lanku normy
ISO 9001:2008 Nékup).

8.2 Poziadavky na produkty a sluzby

Musi existovat proces, ktory zarudi, ze potreby a
ocakévania zadkaznikov (a ich poziadavky)
budu stanovené. Sem spada urcenie zamyslaného
pouzitia produktu a vsetky poziadavky
vztahujuce sa na produkt na cielovom trhu. Az po
tom, ako st vSetky  poziadavky identifikované,
mozu byt preskimané.

Po ich uréeni a pred zaviazanim sa dodavat musia
byt poziadavky preskimané organizaciou,

aby bolo zarucené, ze si pochopené, akékolvek
nezrovnalosti boli  odstranené, a Ze organizacia
je schopnd splnit poziadavky. Vyskytlo sa
mnozstvo incidentov, pri ktorych  boli
vystavené ponuky a prijaté objednéavky bez toho,
aby bolo jasné, ¢i podnik dokéaze splnit zmluvu a
je schopny dodavky alebo nie. Priklady vstupnej
dokumentacie mozu byt otdzky, Specifikacie



zmluvy a  potvrdenia. Priklady  vystupnej
dokumentacie mézu mat podobu ponuk, tendrov
alebo navrhov od dodévatelov.

Komunikacia musi byt naplanovana tak, aby bolo
zarucené, ze vietky potrebné informacie  z
externych aj internych zdrojov su v pripade
potreby dostupné. Mozu sem patrit aj
spatné informécie od zékaznika, ktorym sa blizsie
venuje ¢l. 9.1.2 Spokojnost zédkaznika.

Zdokumentované informacie vztahujice sa na

komunikéaciu nie su  Specifikované, avsak
obycdajne maju  podobu zmldv, Specifikacii,
nacrtov, e-mailov, listov, sprievodnych listov,

stretnuti, reklamécii a pod.

Norma ISO 9001:2015 doplha obsah komunikacie
vztahujice] sa na majetok zakaznika spolu s
nepredvidatelnymi ¢innostami.

8.3 Navrh a vyvoj produktov a sluzieb

Ku kontrole aktivit ndvrhu a vyvoja produktov sa
musi pristupovat systematicky. Sem bude
spadat planovanie navrhu, ktory by mal zahfnat
etapy vyvoja, preskimania, verifikdcie a validacie
¢innosti. Aj ked to norma ISO 9001:2015
nevyzaduje, beznym dokumentom,  ktory  sa
vyuziva, je plan navrhu, ktory popisuje, akym
spbsobom bude navrh riadeny pocas celého
procesu.

Vstupy navrhu a vyvoja mozu zahimat Specifikacie
zédkaznika, Statutdrne poziadavky, informécie z
predoslych néavrhov, kalkuldcie rozpoctu atd.
Kazdé organizécia by sa mala rozhodnut,
akym spésobom bude névrh vyvijat, avsak musi
skontrolovat vystup vyvoja s poziadavkami
vyvoja na vstupe. Kvoli tomu musi mat vystup
formét, ktory umozni verifikaciu. Beznymi
vystupmi su vykresy, Specifikdcie, instrukcie,
casovy plén, néavod na poutzitie a pod.

Preskimanie navrhu musi byt vykondvané v
planovanych etapéach, aby bolo zaistené, Ze navrh
je uspokojivy a akékolvek problémy, ktoré sa
vyskytnd, budi vyrieSené. Zdokumentované

informécie tykajuce sa preskimavania névrhu a
vykonanych ¢innosti musia  zostat zachované.
Zvycajne maju podobu stretnuti, pozmenenych

vykresov, nacrtov, schvalovacich dokumentov

atd’.

Aby bolo zaru¢ené, 7e produkt spliia poziadavky
nadvrhu, musi byt vykonana validacia; napr.
otestovanie prototypu klimatizacnej jednotky, di
dokaze udrzat Zelanu teplotu pri definovanych
podmienkach pouZitia predtym ako sa odstartuje
jej masova vyroba. Validacia by mala, ak je to
mozné, byt ukoncend pred dodavkou. Vysledky

procesu validécie a akékolvek vykonané
¢innosti by mali byt uchované ako
zdokumentované  informéacie. Obycajne sem

patria vysledky testov, spatné informacie z
prototypu,  uzivatelské testy, atd. Zmeny v
poziadavkach navrhu sa moézu vyskytnat hocikedy
a mdzu byt vysledkom mnohych faktorov.
Takisto mézu vyznamnym spdsobom ovplyvnit
prebiehajdci navrh. Akékolvek zmeny v nadvrhu, ak

je to nevyhnutné, musia byt preskimané,
verifikované a validované. Zmeny v navrhu musia
byt identifikované a uchované ako

zdokumentované informéacie.

Tento ¢lanok sa v mnohom stotoznuje s ¢l. 7.3
normy ISO 9001:2008, ma vsak jasnejsiu Struktdru
a poziadavky na plédnovanie navrhu a vyvoja,
posudenie potrieb zdkaznikova na kldcové
zdokumentované informécie (¢l. 8.3.2); na vstupy
navrhu a vyvoja, Sirsiu skalu vstupov, medzi
ktoré patri aj posudenie zdrojov a potenciélne
désledky zlyhania  (¢l.  8.3.3).  Takisto  su
uvedené jasné poziadavky na uchovévanie
zdokumentovanych informacii navrhu.

8.4 Riadenie externe
procesov, produktov a sluzieb
Hlavnym cielom tejto poziadavky je zabezpecit, Ze
vami pozadované nakupované procesy,
produkty alebo sluzby (napr. komponenty vasho
produktu) zarudia splnenie poziadaviek  vasho
zakaznika.

poskytovanych

V prvom rade je nevyhnutné, aby ste mali déveru
v entitu, ktord vam poskytuje proces, produkt
alebo sluzbu. Mali by ste vyuzivat urcitd formu
prvotného hodnotenia, avsak tdto by mala

byt flexibilna, nakolko nie vsetci dodévatelia maju
rovnaky vplyv na konec¢ny  produkt  resp.



sluzbu. Kritéria vyberu, hodnotenia a
prehodnotenia dodéavatelov musia byt
stanovené a pouzivané. Na zaklade vysledkov
hodnotenia a po uréenia  aplikovani
relativneho vplyvu aky by mohli mat (manazment
rizik), mbézete nasledne aplikovat kontrolu.

Druhym krokom pre zarucenie, Ze nakupovany
proces, produkt alebo sluzba spliia poziadavky, je
poskytnutie  vSetkych potrebnych informacii
dodavatelovi. Nemali by  hadat, ¢o je potrebné.
Jasnost je rozhodujica nielen co sa tyka
Specifikacie produktu, ale taktiez s prihliadnutim
na kvalifikdciu pracovnika, kontrolu kvality, zaruku
kvality, dokumentéciu, terminy dodéavok
atd".

PoZiadavky nakupu by mali byt kontrolované z
hladiska  adekvétnosti  predtym ako  su
komunikované s vasim dodéavatelom. Bezné
zdokumentované informécie zahimaju cenové
ponuky dodévatela, objednavky nadkupu, zmluvy a
prislusné zéznamy z hodnoteni.

Treti krok predstavuje verifikdcia nakupovaného
procesu, produktu alebo sluzby. Moéze byt
vykonand réznymi spésobmi vo féze pred
dodavkou alebo pri prijme, napr. kontrola na
prijme alebo zdznamy =z testov, alebo pri
overovani certifikdtu o zhode produktu. Niektoré
organizacie vykonavaju audity svojich klucovych
dodavatefov  alebo  vykondvaju  verifikaciu
testovania kvality. Moze sem patrit verifikacia,
ktord vykond vas zékaznik priamo vo svojom

zdvode.

Dalsim krokom je pravidelné alebo priebezné
prehodnocovanie dodavatelov podla vopred
stanovenych  kritérii. Vysledky hodnotenia a
prehodnotenia dodavatela musia byt
uchovdvané a mdézu mat formu referencii,
pokusnych objednévok, Specifikécii produktuy,
vysledkov auditu, vykonnostnych dat, mnozstva
nepodarkov atd.

Aj ked to norma nevyzaduje, niektoré organizécie
si zostavuju zoznam schvélenych  dodavatelov
pre lahsiu referenciu.

Norma ISO 9001:2015 zastresuje omnoho vacsiu
plochu ako ¢lanok o ndkupe z normy ISO
9001:2008 =z hladiska odkazov na externe
poskytované procesy. Takisto presnejsie uvadza
kritéria pre aplikaciu poziadaviek.

8.5 Vyroba a poskytovanie sluzby

Této poziadavka je zameranad na zarucenie, Ze
vasa produkcia a <dinnosti su pléanované a
vykonévané spdsobom, ktory umoznuje kontrolu.
Mb&zu sem patrit aj ¢innosti vykondvané na pode
zékaznika, napr. instalacia.

Existuje mnozstvo spdsobov, ako zabezpecit
kontrolu. Patria medzi ne riadené procesy,
postupy, vykresy, Specifikacie, pracovné instrukcie,
plany kvality, operacné a  procesné kritéria.

Téato poziadavka sa tyka produktov, ktoré nie je
mozné skutocne overit pred ich  pouzitim (napr.
zapalka - jediny spdsob, ako otestovat, ¢i bude
fungovat, je zapalit ju!). Podnikanie musi
poskytovat doveru v schopnost svojich procesov
neustdle plnit ocakdvania zakaznikov. Procesy
potrebuju z casu na cas preverenie, pretoze
podmienky, ludia a materidly sa mézu zmenit.
Uchovadvané zdokumentované informacie, ktoré
su relevantné pre proces validacie, su
vyzadované a moézu mat podobu zdznamov o
kvalifikdcii pracovnikov, pouzitych materidloch,
zariadeniach  alebo  metddach, pracovnom
prostredi atd.

Takmer vsetky organizacie potrebujd formélne
identifikovat produkt alebo sluzbu a urcit
ich stav alebo Uroven pripravenosti v akomkolvek
okamihu. Sledovatelnost  produktu alebo
sluzby (napr. ak to vyZaduje zdkon) méze byt
takisto potrebna. Hlavnym cielfom je vyvarovat sa
nespravnemu pouzitiu vhodného produktu alebo
zamedzit, pripadne limitovat, pouZzitie
nevhodnych produktov.

Sledovatelnost pocas vyroby a po nej je v
niektorych priemyselnych odvetviach
podmienkou. V takychto pripadoch musi byt
jedine¢né oznacenie produktu kontrolované

a zaznamenavané. Existuje mnozstvo rozli¢nych
sposobov, ako identifikovat a  sledovat



produkty/sluzby; napr. Cislo Sarze, ddtum vyroby,
zapisy z inSpekcif, farebné nalepky,
oznacené skladovacie priestory, c¢iarové kédy na
obale, spravy zo servisu, cisla pracovnej ulohy,
Cisla projektu/spravy, Cdisla jednotlivych casti,
informacie o konfiguracii atd.

Niektoré organizicie pouzivaju produkty alebo
dusevné vlastnictvo (napr. patenty) poskytnuté
zakaznikmi. V tomto pripade je nevyhnutné zaistit,
aby to, ¢o bolo poskytnuté, bolo aj vhodné
pre zamyslany Gcel a nasledne vhodne vyuzité a
chranené pred stratou alebo poskodenim. Na
tento Ucel mézu sluzit zdznamy o prijme, inspekcii,
pouziti, strate, poskodeni alebo vrateni (norma
opat jasne vymedzuje podmienky
uchovévania zdokumentovanych informacii).

Produkt musi byt chrdneny - od hutnych
materidlov pri prijme, pri skladovani az po vyrobu
hotového vyrobku a jeho dorucenie. Cielom je
zarucit, aby bol produkt vzdy vhodny na
pouzitie. V odvetvi sluzieb to mdéze znamenat aj
ochranu Gdajov aspravv  elektronickej forme.
Pri planovani ochrany produktov musia byt brané
do Uvahy potreby  zdkaznikov a reguldtorov a
tiez poziadavky na identifikdciu, manipuléciu,
obaly, skladovanie a ochranu. Nevyhnutnu
infrastruktiru a kontrolu prirodzene urcuje druh
produktu. Napriklad mrazené jedlo musi byt
skladované v chlade, ktory je mozné regulovat,
kym iné produkty budu potrebovat iba ochranu
pred priamym slne¢nym  svitom.

Dokumentécia moze zahiiat postupy a kritéria pri
skladovani, zdznamy o prijme a vydaji,

zdznamy potvrdzujuce zdkonnu zhodu, datum
spotreby, poskodeny alebo strateny tovar,

vratenie atd..

Norma ISO 9001:2015 prindSa mnozstvo
spolo¢ného obsahu a sustreduje sa na existujuce
poziadavky normy ISO 9001:2008. Hlavnou
zmenou je pridanie dvoch ¢lankov - ,8.5.5
Cinnosti po dodani” a ,8.5.6 Riadenie zmien”,
ktoré si ovela presnejSie definované a
Specifikované.

8.6 Uvolnovanie produktov a sluzieb
Organizécia  musi  monitorovat a  merat
charakteristiky produktu, aby verifikovala, Ze boli
splnené podmienky na produkt a uchovavat
dbkaz o zhode s akceptacnymi kritériami.
Osoby, ktoré schvdlili uvolnenie produktu na
prepravu k zédkaznikovi, musia byt urcené v
uchovéavanych zdokumentovanych informéaciéach.

8.7 Riadenie nezhodnych vystupov

Tato poziadavka ma za ciel zabranit tomu, aby sa
pokracovalo vo vyrobe, pouZiti alebo dodavke
nezhodného produktu. Po identifikacif
akéhokolvek nezhodného produktu, bez ohladu
na to, kedy (napr. pri vyrobe alebo po dodavke
zékaznikovi), by mal nasledovat proces, v
ktorom opravnend a kompetentnd osoba
rozhodne o dalSom postupe. Moznosti  je
niekolko, napr. zosrotovanie, zlava, alternativne
pouZzitie, prepracovanie produktu alebo
reklamacia.

Norma ISO 9001:2015 rozsiruje terminoldgiu,
rozsah Cinnosti a ¢ldnok o vyrobe, pricom vacsina
obsahu z normy ISO 9001:2008 bola zachovana.

Pristup, ktory bol pouzity, je v sulade s
beznymi aspektmi procesov HLS a efektivnejsie
zastresuje proces celej vyroby a

poskytovania sluzby.

9. Hodnotenie vykonnosti

9.1 Monitorovanie, meranie, analyza a
hodnotenie

Pre meranie vhodnosti a efektivnosti systému
manazérstva a identifikdciu moznosti zlepsenia je
nevyhnutny zber a analyza relevantnych udajov.
Pri rozhodovani, co analyzovat a komentovat, by
mali byt posudzované ciele podnikania.

Metdédy analyzy sa z pohladu ich pouzitelnosti a
komplexnosti v mnohom lisia. Zatial' co pri
niektorych aktivitdch postacujd jednoduché grafy,
pri inych je nevyhnutna kontrola procesov
prostrednictvom Statistiky. Zvolené metddy by
mali byt iba natolko komplexné ako je to nutné.
Analyzy by mali byt vykonadvané vo vztahu k



zdkaznikom zhode produktu, a procesov a
vykonnosti dodavatelov.

Jednym z velmi dobrych indikatorov systému
manazérstva a vykonnosti podnikania je spatna
vazba od zakaznika. Existuje mnozstvo sposobov,
ako zachytit spatnud vazbu a firmy by mali zvazovat
nielen dotazniky a reklamécie, ale aj iné metddy.
Inymi metddami st napr. rozhovory, stretnutia so
zakaznikmi a prieskumy trhu. Ciefom je
monitorovat  tie  informécie, ktoré budu
napomocné pri pochopeni vhimania
produktu/sluzby zakaznikom a ulahcia analyzu
potrebnu na zlepsenie jeho spokojnosti.

Tento ¢lanok obsahuje zndmy obsah a v SirSom
zmysle podobné pozZiadavky normy ISO
?001:2008 tykajuce sa spokojnosti zdkaznika,
avsak pristup je celistvej$i a potreba dokazovania
analyzy a hodnotenia  klucovych  ddajov
vykonnosti, ktoré tvoria zéklad rozhodovania,
je silnejsia.

9.2 Interny audit

Interné audity vzdy predstavovali kltic¢ovy element
normy ISO 9001 z hladiska posudenia
efektivnosti kvality systému manazérstva. Aby bola
zarucend pozadovana frekvencia auditov
vSetkych procesov, s prihliadnutim na tie, ktoré su
kldcové z hladiska podnikania, musi byt
vypracovany program auditu. Kazdy interny audit
by mal mat jasne definovany ciel a
predmet, aby bola zaru¢end jeho konzistentnost a
dokladnost.

Taktiez podporuje vyber auditorov, tak aby bola
zabezpecend in objektivnost a nestrannost. Pre
dosiahnutie lepsich vysledkov by mali auditori
vediet, ¢o budu v praxi auditovat, avsak
manazment musi byt schopny reagovat na
vysledky auditu. Reakcia na zistend nezhodu byva
casto limitovana ndpravnym opatrenim, ale
prevenciu a zlepSenie mdézu vyvolat aj iné
nalezy.

Nasledné opatrenia by mali byt prijaté, aby bolo
zarucené, ze Cinnosti vyplyvajuce z vysledku
auditu su efektivne.

Tento ¢lanok je v mnohom podobny tomu z
normy ISO 92001:2008.

9.3 Preskimanie manazmentom

Hlavnym cielom preskdmania manazmentu je
zabezpedit trvalt vhodnost, primeranost  a
efektivnost systému manazérstva kvality a jeho
zosuladenie so strategickym smerovanim
organizacie. Tento ciel moze byt dosiahnuty iba v
pripade, ze su preskimavania vykonavané
v dostatocnych intervaloch (pamatajte, ze
preskimania manazmentu nemusia mat formu
jedného stretnutia raz rocne), su poskytnuté
adekvatne informacie a je zabezpeclend ucast
spravnych ludi.

Norma uvadza minimélne vstupy, ktoré vstupujd
do procesu preskimavania. Vrcholovy
manazment by mal vyuzivat tdto prilezitost na
identifikdciu moznosti zlepsenia alebo pripadnych
zmien spolocne s potrebami zdrojov.

Vstupy do preskimania manazmentom by mali

zahfnat informécie o:

a. stave opatreni z predchadzajucich preskimani
manazmentom;

b. zmenach v externych a internych zélezitostiach,
ktoré sa dotykaju systému manazérstva kvality;

c. vykonnosti a efektivnosti systému manazérstva
kvality;

d. primeranosti zdrojov;

e. efektivnosti prijatych opatreni na zvladanie
rizik a prilezitosti;

f. prilezitostiach na zlepSovanie.

Vystupy z preskimavania manaZzmentu musia
zahfmat rozhodnutia a opatrenia  tykajlce sa
prilezitosti na zlepSovanie, potreby na zmeny
systému manazérstva kvality a potrieb
zdrojov.

Zdokumentované informéacie vztahujice sa na
preskimanie manazmentom musia byt
uchovavané. Tieto maju zvycajne formu zaznamu s
mitingu avSak moézu mat tiez podobu spravy
obsahujicu nevyhnutné opatrenia vyplyvajice z
jej preskimania (kedZe proces preskimavania
manazmentom nemusi mat nevyhnutne formu
stretnutia).



Tento ¢lanok si je v mnohom podobny tomu z
normy ISO 9001:2008, avsSak prindsa rozsirené
témy v zoskupeni s novym slovnikom tykajicim sa
rizik a prilezitosti v rdmci  kontextu organizacie.

10. ZlepSovanie

10.1 Vseobecne

Tento clanok poskytuje prehlad o tom, co
zlepsovanie v kontexte normy ISO 9001:2015
znamena - celkovy pristup  vyzaduje
preskimavanie procesov, produktov a sluzieb a
vysledkov systému manazérstva kvality. Takisto
ponuka uzito¢nu pripomienku toho, ze
mechanizmy pre zlepsenie mézu byt dosiahnuté
roznymi sposobmi; ndpravou, napravnym
opatrenim, trvalym zlepSovanim, prevratnou
zmenou, inovaciou a reorganizaciou.

10.2 Nezhoda a napravné opatrenie
Hlavnym ciefom procesu napravného opatrenia je
eliminovat priciny aktualnych problémov
tym, Ze bude zamedzeny ich opakovany vyskyt. Je
to reakény proces, kedZze je spusteny
nezelanou situaciou (napr. ndlezom nezhodného
produktu). Vo svojej podstate proces vyuziva
principy analyzy korenovej priciny. Zakladny
postup pririeSeni  problémov vyuziva princip
pricina - nasledok, a je to prave pricina, ktord
musi byt odstrdnend. Prijaté opatrenia by
mali byt primerané dosahu problému (riziku).
Sucastou procesu napravy musi byt overenie
efektivnosti opatrenia.

Je potrebné zdoéraznit, Ze samotné napravné
opatrenie este nie sU garanciou zlepSenie
systému manazérstva kvality. Koriguju stav
na pozadovanu Uroven kontroly. Aj ked to norma
vyslovene nevyzaduje, napravné opatrenia by
mali zobrat do Uvahy aj akékolvek nevyhnutné
Skolenie a potrebni komunikaciu.

Clanok o nezhode a napravnom opatreni
obsahuje zndmy, podobny obsah ako norma ISO
9001:2008, avsak z poziadaviek vypadol termin
.preventivne opatrenie” (je spomenuty v inej
sekcii v kontexte uvazovania zalozenom na riziku).
Nova HLS bola postavend na zakladnych

principoch manazérstva rizik, ktoré stelesnuje
potrebu identifikovat a riadit rizika s hlavnym
cielom ich odstranenia.

10.3 Trvalé zlepSovanie

Jednym z cielov akejkolvek organizacie by malo
byt zlepSovanie a toto je kldcovym heslom normy
ISO 9001. Existuje mnoZstvo spdsobov, ako
identifikovat a podporit zlepsovanie. Pre
uréenie oblasti pozadovaného alebo Zelaného
zlepsenia sluzia vsetky vysledky merani.
Politika a ciele moézZzu byt nasledné prijaté s
pouzitim programov prevencie a zlepsovania.

Zlepsenie nemusi nastat vo vSetkych oblastiach
podnikania naraz. Sustredit by ste sa mali na
rizikd a vyhody. Zlepsenie mdze byt postupné
(malé zmeny) alebo prelomové  (nova
technoldgia). Obe metddy budd v urcitom case v
praxi pouzité. Obsah ¢lanku zamerany na
trvalé zlepSovanie je podobny tomu z normy ISO
?001:2008 a efektivne sa  zameriava na prvky
vykonu a zlepSovania, ktoré st spomenuté v inej
casti normy.
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