Kontrolni zaznam dle CSN EN ISO 9001: 2001 — CHECKLIST

Ludvik FILIP — poradenstvi a konzultace

Spole¢nost: Datum: Tel. +420 737 621 725 NBQC
pO ec OS L] htl‘lj"//wwwanc‘ CZ £.pro Vas, efektivne
. Zjisténi
Prvek systému ANO ] NE | 0 | Pozndmky
4. Systém managementu jakosti - QMS
4.1 VSeobecné pozadavky

Stanovila organizace:
Pouze vseobecné posouzeni / doporuceni
- procesy potiebné pro QMS?

- vzajemné vazby procestt QMS?

- postupy a kritéria potiebna pro efektivni fizeni a
fungovani procestt QMS?

4.2 Pozadavky na dokumentaci
4.2.1 Vieobecné
Zahrnuje dokumentace QMS:
a) - dokumentované prohlaseni o politice jakosti a cilech
jakosti?
b) - ptirucku jakosti?
) - dokumentované postupy pozadované normou

CSN EN ISO 9001: 20012

d) - dal$i dokumentaci nutnou pro efektivni planovani,
fungovani a fizeni procestt QMS?

e) - zaznamy o jakosti poZzadované normou
CSN EN ISO 9001: 2001?

Poznamk Je rozsah dokumentace QMS piiméfeny velikosti
a organizace, typu a sloZzitosti ¢innosti a procesti a
odborné zptisobilosti zaméstnancti?

Pouze vseobecné posouzeni / doporuceni
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Piirucka jakosti
4.2.2 Obsahuje prirucka jakosti alespon tyto informace:

- pfedmét / rozsah ptisobeni QMS (vEetné podrobnosti o
jakychkoliv vyjimkach a jejich zdivodnéni)?

a)

b) - dokumentované postupy QMS nebo odkazy na n¢?

c - popis vzajemnych vazeb mezi procesy QMS?

4.2.3 Rizeni dokumentii
Jsou vytvotreny dokumentované postupy pro

»rzeni* téch dokumentd, které jsou pottebné pro
fungovani QMS?
Jedna se zpravidla o Fizeni dokumentit vzniklych
v organizaci i dokumentii externiho piivodu a to bez
ohledu na formu nebo druh nosice.

Je uplatnénim postupt pro fizeni dokumentace:

a) - kazdy dokument je pfed vydanim / uvolnénim
schvalen odpovédnym zaméstnancem?

b) - dokumenty jsou udrzovany v aktudlnim stavu,
potfebné zmény / novelizace jsou opétovné
schvalovany?

c) - dokumenty jsou identifikovany /(v€etné zmén
a revizniho stavu)?

d) - dokumenty jsou v platné verzi k dispozici tam, kde je

e to potiebné k vykonu Cinnosti a jsou Citelné?

P - je zajisténa identifikace externiho plivodu a je fizena
jejich distribuce?

2) - zastaralé / neplatné dokumenty jsou stahovany nebo

oznaCovany tak, aby omylem nedochazelo k jejich
nevhodnému pouziti?
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4.2.4

Rizeni zdaznamii

Jsou pofizovany a udrzovany zaznamy potiebné
k prokazovani shody s pozadavky i k prokazovani
efektivnosti QMS?
Pouze vseobecné posouzeni / doporuceni

Je vytvoten dokumentovany postup pro
identifikaci, ukladani, ochranu, uchovani / vyporadani
zéznamu?

Jedna se zpravidla o ,,Fizeni** zaznamii vzniklych
v organizaci i zaznamii externiho puvodu a to bez
ohledu na formu nebo druh nosice.

5. Odpovédnost vedeni or

anizace

5.1
a-b)

Zavazek vedeni organizace
Vytvofilo vrcholové vedeni politiku jakosti?

Zajistuje vrcholové vedeni stanoveni cild jakosti?

d-e)

Provadi vrcholové vedeni prezkoumani QMS
organizace?

5.2

Zamérteni na zakaznika

Zajist'uje vrcholové vedeni plnéni pozadavki
zakaznika i pozadavkl zakonti a zavaznych predpist?
Pokud ano, uved’ jak / éim je mozno dokdzat.

5.3
a)

Politika jakosti
Odpovida politika jakosti ucelu organizace?

b)

Zahrnuje politika jakosti zavazek k plnéni
poZadavki a k neustalému zlepSovani efektivnosti
QMS?

Poskytuje politika jakosti ramec pro stanoveni
a prezkoumani cild jakosti?

d)

Je politika jakosti v organizaci komunikovéna a
pochopena na vSech organiza¢nich Grovnich?
Pokud ano, uved' jak / ¢im je mozno prokdzat
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5.3
e)

Je politika jakosti opakovan¢ pfezkoumavana
z hlediska pfimétenosti a vhodnosti s ptihlédnutim
k ménicim se podminkam?

5.4
5.4.1

Planovani
Jsou cile jakosti pro utvary / funkce a urovné
Vv organizaci:
-stanoveny?
Pokud ano, uved' jak / kym jsou stanoveny.

5.4.1

- v souladu s politikou jakosti a jsou méfitelné?

- podporuji plnéni pozadavki na vyrobek organizace?

5.4.2

Zavedlo vrcholové vedeni pfimétené planovani
k dosazeni cili jakosti?
Diiraz na tyto procesy, pro které je stanoveni
odpovédnosti, ¢innosti, pravomoci a zdrojit pouze
standardnimi postupy QMS k dosazeni cilii
nedostatecné / nevhodné

5.5

5.5.1

Odpovédnost, pravomoc, komunikace
Odpovédnost a pravomoc

Jsou role jednotlivych funkci v organizaci vcetné
odpovédnosti, pravomoci a vzajemnych vztaht:
Pokud ano, uved' jak / kym
- definovany?

- komunikovany tak, aby to umoziovalo u¢inny
management jakosti?

5.5.2

Predstavitel vedeni organizace

Je jmenovan ¢len vedeni, kterému byla ptidélena
odpovédnost a pravomoc zahrnujici:
- zajisténi, ze procesy QMS jsou vytvoieny,
uplatiovany a udrzovany?
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b) - predkladani zprav vrcholovému vedeni o fungovani

QMS a moznostech / potieb¢ jeho zlepSovani?

c - podporu povédomi o potiebach zakaznika v celé
organizaci?
5.5.3 Vnitini komunikace
UdrZzuje vrcholové vedeni uvnitf organizace
proces komunikace s ohledem na efektivnost QMS?
Pokud ano, uved’ jak / cim.
5.6 Prezkoumani vedenim organizace
5.6.1 Prezkoumava vrcholové vedeni QMS
v planovanych intervalech (aby zajistilo neustalou
vhodnost, pfiméfenost a efektivnost systému)?
5.6.2 Zabyva se vrcholové vedeni pii prezkoumani QMS
vzdy:
a) - vysledky provedenych auditi?
b) - informacemi o organizaci / jejim vyrobku ziskanymi
zpétnou vazbou od zakaznika?
) - informacemi o fungovani procesii a shodé / neshodach
vyrobku?
d) - stavem preventivnich a napravnych opatieni a
doporucenimi ke zlepSeni?
e) - sledovanim plnéni tkold, zadanych pfti ptedchozich
prezkoumanich?
f) - potencionalnimi zmeénami, které mohou ovlivnit
QMS?
g) - aktudlnost politiky jakosti a cilti jakosti?
(doporuceni pro zlepSovani)
5.6.3 Je vystupem z prezkoumani QMS vrcholovym
vedenim vzdy:
a) - stanoveni a ptidéleni aktivit ke zlepSovani efektivnosti

QMS a jeho procesi?
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5.6.3 - stanoveni a pridéleni aktivit ke zlepSovani vyrobku (ve

b) vztahu k pozadavkim zakaznika)?
) - potfebna aktualizace zdroji pro management jakosti?
Jsou o piezkoumani QMS vrcholovym vedenim Zaznam z prezkoumani vedenim ?
udrzovany zaznamy?
6.Management zdroju
6.1 Poskytovani zdroji
6.2 Lidské zdroje
6.2.1 Vieobecné
- obecna zpisobilost personalu — urcovani a
poskytovani zdroji
6.2.2 Zpusobilost, povédomi a vycvik
6.2.1 (Je ur¢ena odborna zptisobilost personalu potiebna
k provadéni praci, které ovliviiuji jakost vyrobku?)
Pokud ano, jak a ¢im?
6.2.2 Zajistuje organizace vycvik ¢i jina opatfeni
a-b) k pokryti této potieby?
6.2.2 Vyhodnocuje organizace efektivnost vycviku/
) jinych opatieni zajistovanych k dosazeni nezbytné
odborné zptisobilosti personalu?
d) Je soucasti vzdelavani i osvéta, zaméefena na
vysvétleni vyznamu ¢innosti zaméstnance pro dosazeni
cila jakosti organizace?
Pokud ano jak a ¢im je mozno provadet.
e) Jsou o vzdélavani, vycviku a dovednostech Zaznamy o vzdélavani,vycviku, dovednostech a zkusenostech?

zaméstnancl udrzovany zaznamy?
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6.3

a)

Infrastruktura

Jak urcila organizace infrastrukturu nutnou pro
dosazeni shody s pozadavky na vyrobek, tj.
- budovy, pracovni prostiedi a souvisejici vybaveni?

b)

- zatizeni, nastroje, pomucky (jak HW tak i SW)?

- podptrné sluzby (jako ptfeprava ¢i komunikace)?

Je organizace udrzovana tak, aby pribézné
odpovidala potfebam organizace?

6.4

Pracovni prostredi

Vymezila a fidi organizace pracovni prostredi, které
je nezbytné k dosazeni shody s pozadavky na vyrobek
a/nebo sluzbu, napt. tepelny a svételny rezim, Cistotu,
uroven hluku, hygienu, atd.

7. Realizace

vyrobku

7.1
7.1.1

Planovani a realizace vyrobku
Vyviji a planuje organizace procesy nezbytné pro
realizaci vyrobku?

Uvést kdo minimalné planuje hlavni procesy a forma
vystupu/planu.

Jsou pii planovani realizace vhodné stanoveny
- pozadavky a cile jakosti na vyrobek?

b)

- procesy, které maji byt zavedeny, dokumenty a zdroje
specifické pro vyrobek?

c)

- verifikace, validace, monitorovani, kontroly a
testovani specifické pro vyrobek a kriteria pro shodu
vyrobku?

d)

- zdznamy potiebné pro poskytnuti dikazu, ze realiza¢ni
procesy a vysledny vyrobek spliuji pozadavky?

Zaznamy potiebné pro zajisteni ditkazu, Ze realizacni procesy a vysledny
vyrobek spliuji pozadavky?
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Procesy vztahujici s k zakaznikovi

7.2 Urcovani poZadavkii tykajicich se vyrobku
7.2.1 Stanovuje organizace
- pozadavky na vyrobek specifikované zakaznikem
a) (v€etné ptipadnych pozadavki na ¢innost pii
a po dodani)?
b) - pozadavky zédkaznikem neuvedené, ale nezbytné pro
specifikované ¢i zamyslené pouziti, je-li znamo?
) - zékonné pozadavky a pozadavky zavaznych predpist
vztahujicich se k vyrobku?
d) - dalsi pozadavky stanovené organizaci?
7.2.2 Piezkoumdni poZadavkii tykajicich se vyrobku
Jsou pozadavky vztahujici se k vyrobku
prezkoumany jesté pred pfijetim zavazku vuci
zakaznikovi, souvisejicim s dodanim tohoto vyrobku?
a) Je zajisténo, ze:
- pozadavky na vyrobek jsou definovany?
b) - jsou vyfeSeny pozadavky kontraktu ¢i objednavky
odchylné od diive vyjadrenych pozadavku?
) - je organizace schopna definované pozadavky splnit?

Jsou o vysledcich piezkoumani a o opatfenich
vyplyvajicich z pfezkoumani udrzovany zaznamy?

Zaznamy vysledkii prezkoumani pozadavkii na vyrobek?

Pokud zakaznik neposkytl udaje o pozadavcich na
vyrobek v dokumentované podob¢, potvrzuje
organizace jejich akceptaci?

Pokud se pozadavky na vyrobek zméni, je zajisténo
promitnuti zmén v pozadavcich do pfislusné
dokumentace a informovani na realizaci vyrobku
zucastnénych pracovniki?
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7.2.3 Komunikovani se zikaznikem
Stanovila a uplatiiuje organizace zplisoby a
prosttedky pro komunikaci se zdkaznikem ohledné:
a) - predavani informaci o vyrobku? — uved’ priklady
7.2.3 - vyfizovani poptavek, smluv ¢i objednavek véetné
b) zmen?
c - odezvy od zékaznika vcetn¢ ptipadnych stiznosti?
7.3 Navrh a vyvoj
7.3.1 Planovdni navrhu a vyvoje
Jsou ¢innosti navrhovani a/nebo vyvoje vyrobku
planovany a tizeny?
Jsou pii planovani navrhu a vyvoje stanoveny:
a) - etapy navrhu / vyvoje?
b) - pozadavky na pfezkoumani , ovétovani, validaci,
vhodné pro jednotlivé etapy?
) - odpovédnosti a pravomoci za ¢innosti pii navrhovani /
vyvoji?
7.3.1 Jsou v pribéhu procesu navrhovani a vyvoje
dostate¢né fizena rozhrani mezi zi¢astnénymi
zameéstnanci / tymy, aby bylo zajisténo efektivni
komunikovani a jasné pridéleni odpovédnosti?
7.3.1 Jsou v pribéhu navrhu a vyvoje vystupy z planovani
podle potfeby aktualizovany?
7.3.2 Vstupy pro navrh a vyvoj Zaznamy vstupii pro navrh a vyvoj vztahujici se k pozadavkiim na
Jsou pozadavky na navrh/vyvoj , vstupy vztahujici vyrobek?
se na vyrobek, stanoveny a zdznamy o tom udrzovany?
7.3.2 Zahrnuji:
a) - pozadavky na funkci a uzitné vlastnosti?
b) - ptislusné pozadavky zakoni a zavaznych predpist?
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7.3.2 - pozadavky / informace odvozené z ptedchozich

c) feSeni?
d) - vS§echny dal$i pozadavky vyznamné pro navrh / vyvoj
pokud existuji?

7.3.2 Jsou tyto vstupy / zadani pfezkoumavany z hlediska
priméfitelnosti, uplnosti, jednoznacnosti a vzajemné
kompatibility?

7.3.3 Vystupy z navrhu a vyvoje

Jsou vystupy z navrhovani / vyvoje podany
zpuisobem, ktery umoznuje ovérit, zda spliuji
pozadavky na zadani?

Je pozadovano, aby vystupy z navrhovani / vyvoje
byly pted uvolnénim schvaleny?

a) Je pozadovano, aby vystupy z navrhovani / vyvoje:
- splnovaly pozadavky zadani?

b) - obsahovaly potiebné informace pro nakupovani,
vyrobu a poskytovani sluzeb?

c) - obsahovaly pfimo nebo v odkazech piejimaci kritéria
pro vyrobek?

7.3.3 - specifikovaly ty znaky vyrobku, které jsou podstatné

d) pro jeho spravné a bezpecné pouzivani?

7.3.4 Piezkoumani, ovéfovani a validace ndavrhu a vyvoje

Jsou vysledky z navrhovani / vyvoje ve vhodnych

a) etapach a planovite:
- pfezkouméavany z cilem zhodnotit zptsobilost plnit
b) pozadavky a identifikovat ptipadné problémy a
navrhovat opatfeni (a to za ucasti predstaviteld vSech
utvart / funkci, kterych se predmét prezkoumani tyka)?
7.3.4 Jsou o vysledcich prezkoumani ( ovérovani/ Zaznamy vysledkit prezkoumani navrhu a vyvoje a jakakoli nezbytna

validace a o pfipadnych nezbytnych opatienich
udrzovany zaznamy?

opatreni?
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7.3.5 Jsou ovérovani provadéna a overovana tak aby bylo Zaznamy vysledkit overovani navrhu a vyvoje a jakdkoli nezbytna
prokazano zda bylo pozadavki zadani dosazeno? opatieni?

7.3.6 Je provadéna validace ( v potfebném a realné Zaznamy vysledkit validace navrhu a vyvoje a jakdkoli nezbytna
mozném rozsahu a pokud mozno pfed uvolnénim opatreni?

vyrobku) aby se prakticky ovéfilo, Ze navrzeny vyrobek
je vhodny k planovanému pouziti?

7.3.7 Rizeni zmén navrhu a vyvoje

Jsou pfipadné zmény ve vystupech z navrhovani a
vyvoje identifikovany, prezkoumavany, ovéfeny a
validovany a pied uplatnénim schvaleny?

Je vyhodnocovan dopad zmén na:
- ostatni ¢asti, ze kterych vyrobek sestava?

- jiz dodané vyrobky?

Jsou o prezkoumani zmén a o ptipadnych Zaznamy o zméndch?
nezbytnych opatienich udrzovany zaznamy?

7.4 Nakupovani

7.4.1 Uplatiluje organizace vici dodavatelim takovy typ
a rozsah fizeni / dohledu, ktery je umérny vlivu nakupu
na proces realizace a jakost findlniho vyrobku?

Hodnoti a vybira dodavatele podle jejich schopnosti
dodavat vyrobek ve shod¢ s pozadavky organizace?

Jsou vytvotena a zavedena kritéria pro:
- hodnoceni a ptfehodnocovani dodavatelii?

- vybér dodavatela?

Jsou o vysledcich hodnoceni a piipadnych Zaznamy vysledkii hodnoceni dodavatele a jakakoli nezbytna opatieni?
naslednych opatienich vedeny a udrzovany zaznamy?

7.4.2 Obsahuje pozadavek na nakup (objednavka /
smlouva:

- specifikaci jasné urCujici pozadovany vyrobek?
A je-li to vhodné i dalsi pozadavky na:
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- schvalovani vyrobku?

7.4.2
a)
a) - schvalovani postupti, procest, zatizeni?
b) - kvalifikaci pracovnikti dodavatele?
) - systém jakosti dodavatele?

7.4.3 Zavedla a uplatiiuje organizace kontrolni i jiné
¢innosti potfebné pro ovéieni, Ze nakupovany vyrobek
spliuje pozadavky?

7.4.3 Jestlize organizace zamysli ovérovani u dodavatele,
je zpusob ovétovani a uvolnéni vyrobku uvadén
v nakupni specifikaci?

7.5 Vyroba a poskytovani sluZeb

7.5.1 Rizeni vyroby a poskytovani sluZeb

Jsou pro vyrobu a / nebo poskytovanou sluzbu

vytvoreny fizené podminky, které zahrnuji:

a) - informaci o znacich vyrobku, kterych ma byt
dosazeno?

b) - pottebné pracovni instrukce, technologické navody
a podobné?

) - vhodné vyrobni / servisni zafizeni a pomuicky?

d) - vhodné méfici a monitorovaci zafizeni?

) - pozadavky / metody pro monitorovani a méfeni znakd
procesu a vyrobku?

) - ¢innosti pfi uvolilovani a dodévani vyrobku a ptipadné

nasledné ¢innosti?
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7.5.2 Validace procesii pro vyrobu a poskytovani sluZeb

Urcila organizace své procesy vyroby a / nebo
sluzeb, jejichz vystup nemiize byt (pii bézné realizaci)
oveien co do shody dosazenych jakostnich znaki se
specifikaci?

Jsou tyto procesy pied pouzitim a je-li to vhodné

e) opakované validovany, tj. prakticky ovérovana
a) vhodnost :
- stanovenych parametrti procesu?
) - pouzitého zatizeni?
7.5.2 - kvalifikace / schopnosti pracovnika?
b)
d) Jsou o téchto procesech a jejich validaci vedeny Zaznamy pro nezbytnou validaci procesi?
a uchovavany pozadované zdznamy?
7.5.3 Identifikace a sledovatelnost Zaznamy o identifikaci vyrobku v pripade, Ze sledovatelnost je
Je v pribéhu vyrobnich a servisnich operaci pozadavkem?
vhodnymi prostfedky udrzovana:
- potiebna identifikace druhu / provedeni vyrobku?
- identifikace stavu / statusu vyrobku vzhledem ke
stanovenym poZadavklim na monitorovani a méfeni?
- identifikace k zajisténi zpétné sledovatelnosti vyrobku
(v€etné nezbytnych zaznamtl) tehdy, je-li zp€tna vazba
sledovatelnosti pozadovana?
7.5.4 Majetek zakaznika

Jsou stanovena a zavedena pravidla pro zachazeni
s majetkem zakaznika, ktery byl poskytnut k pouzivani
¢i za¢lenéni do dodavaného vyrobku?
Uvedte jak / kym jsou stanovena a jak jsou
komunikovana k zucastnenym zaméstnancim.

Je pii plnéni téchto pravidel zajisténo, Ze:
- je s majetkem zékaznika zachazeno peclivé po celou
dobu, kdy je v operativnim fizeni organizace.
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7.5.4 - jakékoli ztrata majetku zdkaznika, jeho poskozeni ¢i Zaznamy o ztrdate, poskozeni nebo jinem znehodnoceni majetku

jiné znehodnoceni jsou zaznamenany a zakaznikovi
ohlaseny?

zakaznika?

7.5.5

Zachovdani shody vyrobku

Je zajisténo, Ze v pribéhu interniho zpracovani az
do konec¢ného dodani / predani nebude dochazet
k nezddouci zméné jakostnich znakt vyrobku /
komponent?
Pokud ano, uved jak / kterymi procesy, pokud ne nebo
pouze castecne, uved hlavni nedostatky.

7.6

Rizeni monitorovacich a mé¥icich zatizeni
Stanovila organizace:
Pokud ano, uved jak / ¢im je mozno dolozit.
- pozadavky na monitorovani a mefeni znakii procesi a
vyrobku.

- méfici a monitorovaci zafizeni (MMZ) k tomu
potiebna?

Je MMZ tizeno a pouzivano tak, aby spravnost a
presnost méfeni byla ve shodé€ s pozadavky na méteni
/monitorovani znakli procest a vyrobku?

Pokud ano , uved’ jak / ¢im je mozno prokazat , pokud
ne nebo pouze castecnée, uved’ hlavni nedostatky.

Zakon 505/90 Sb. ?

Je MMZ vzdy, kdyz je potfebné mit jistotu
spravnosti a presnosti méfeni:
- kalibrovano ve stanovenych intervalech nebo pted
pouzitim podle etalonu nebo podle zékladu, ktery je
dokumentovan / zaznamenan?

b)

- podle potieby justovano / opakovang justovano?

¢)

- identifikovano, aby bylo mozno urcit platnost
kalibrace?

d)

- zabezpeceno proti zasahtim, které¢ by mohly platnost
vysledkii méfeni znehodnotit?
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7.6 - chranéno proti poskozeni pti manipulaci, skladovani,

udrzbg?

Jsou o vysledcich kalibraci vedeny a udrzovany
zédznamy?

zarizeni?

Zaznamy o vysledcich kalibrace a ovérovani monitorovacich a méricich

7.6

Je provéfovana platnost piedchozich vysledkt
meéfeni a provedena potfebna opatfeni k naprave
(odstranéni / minimalizaci rizik), pokud se zjisti, ze
platnost kalibrace k métfeni pouzitého méfidla byla jiz
diive naruSena?

Pozadavky zakona 505/90 Sb.?

Je zkusSebni SW pied pouzitim k méteni /
monitorovani ovéfen / nastaven?

Meéreni, analyza a zlepSovani

8.1

VSeobecné

Jsou k monitorovani, méteni, k analyzam a
zlepSovani:
- stanoveny / uplatiovany vhodné metody?
Pokud ano, uved’ charakteristické priklady

- vyuzivany i metody statistické?

Pokud ano, uved jake.

8.2
8.2.1

Monitorovani a méreni
Spokojenost zakaznika

Provadi organizace sbér informaci o spokojenosti
zakaznikl s tim, jak plni jejich pozadavky?

Jsou stanoveny metody pro ziskavani a pouzivani
téchto informaci?

8.2.2

Interni audit
Ma organizace dokumentovan postup pro
opakované provadéni internich auditi?

Prislusné zaznamy auditii?

b)

Zahrnuje tento postup pozadavky na:
- vécné a Casové planovani auditl (pfi zohlednéni
vyznamu provérovanych ¢innosti a vysledki
predchozich auditit)?
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8.2.2 - vybér auditord (z hlediska nezavislosti a kvalifikace)?

- vedeni auditu v¢etn€ souvisejicich odpoveédnosti
a pravomoci?

- zaznamenavani vysledki auditt?

- realizaci opatfeni k napravé nedostatki zjisténych pii
auditech véetné oveérovani ucinnosti piijatych opatieni?

- predkladani zprav o vysledcich auditi?

Je tento postup zaveden a je vhodny k ziskani
informace. zda QMS:
- vyhovuje pozadavkim CSNE EN ISO 9001: 2001?

- napliiuje cel a je trvale udrzovan a zlepSovan s cilem
zvysovat efektivitu QMS?

8.2.3 Monitorovani a méieni procesi

Zavedla organizace vhodné metody monitorovani
a kde je to vhodné i méfeni procestt QMS?
Pokud ano, uved’ charakteristické priklady.

Jsou vysledky z monitorovani / méfeni dostatecné
k posouzeni, zda jsou procesy zptsobilé k dosazeni
planovanych vysledki?

Jsou pfijimana napravna opatieni, neni-li
planovanych vysledkd dosazeno?

8.2.4 Monitorovéani a méteni vyrobku

Provadi organizace ve vhodnych etapach realizace
vyrobku méfeni / monitorovani jeho charakteristickych
znakl, aby ovéfila, Ze pozadavky kladené na produkt
jsou plnény?

shody vyrobku s pfejimacimi kritériem?

Jsou vedeny autorizované zdznamy o dosazeni Zaznamy o ditkazu o shodé znakit vyrobku s prejimacimi kritérii?
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8.2.4

Je uvolnéni vyrobku podminéno dosazenim shody
vyrobku s pozadavky (s vyjimkou, kdy o uvolnéni
rozhodl pfislusny ufedni organ nebo ho povolil
zakaznik?

8.3
a-c)

Rizeni neshodného vyrobku

Jsou v organizaci stanoveny a zavedeny
dokumentované postupy pro zachdzeni s vyrobkem,
ktery nevyhovél pozadavkiim / stanovenym kritériim?

Je pfi realizaci tohoto postupu zajisténo, ze
vyrobek, ktery nevyhovél pozadavkim?
- je identifikovan?

- je fizen tak, aby se zamezilo jeho neumyslnému
pouziti / dodavce?

- pokud je opravovan / upravovan, je po provedené
korekci opétovné ovéren k prokazani shody?

- je-1i zajistén az po dodavce, piijima organizace
potiebna opatfeni ohledné nasledki takové neshody?

udélenych vyjimek?

Jsou udrzovany zaznamy o povaze neshod a o Zaznamy o povaze neshod a o vSech naslednych prijatych opatienich
vSech nasledné podniknutych opatienich, véetné véetné pripadnych ziskanych vyjimek?

84

a)

Analyza udaja

Provadi organizace sbér a analyzy dat / udaji
k ziskéni informaci o :
Pokud ano, uved’ priklady pro dale uvedené oblasti.
- spokojenosti zékaznika?

b)

- dosazeni shody s pozadavky na vyrobek?

- dodavatelich?

- znacich a trendech procesi a vyrobki véetné
prilezitosti pro preventivni opatieni s cilem ovéfit
efektivnost a uc¢innost QMS a identifikovat mozna

zlepSeni?
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8.5 ZlepSovani
8.5.1 Neustdlé zlepSovani

Zlepsuje organizace neustale efektivnost svého
QMS za pouziti:
- politiky a cild jakosti (fizeni pomoci cil)?

- informaci z internich audita?

- informaci ziskanych analyzou dat / udaja?

- napravnych a preventivnich opatieni?

- prezkoumani QMS vrcholovym vedenim?

8.5.2 Opatieni k napravé
Dokumentovala a zavedla organizace postup pro
realizaci procesu odstranovani pficin jiz vzniklych
neshod, aby tim zamezila jejich opétovnému vyskytu?
Vymezuje tento postup pozadavky na:
a) - piezkoumani neshody?
b) - zjiSténi pficiny neshody?
c-d) - vyhodnoceni potieby, stanoveni a zavedeni potfebnych
krokli naprave?
e) - zaznamenani dosazeného vysledku?
) - prezkoumani realizovanych opatfeni k naprave (napf.
pti pfezkoumani QMS vrcholovym vedenim)?
8.5.3 Preventivni opatieni

Dokumentovala a zavedla organizace postup pro
realizaci procesu odstraiiovani pfic¢in potencionalnich
neshod, aby preventivné ptedchazela jejich moznému
vzniku?
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8.5.3 Vymezuje tento postup pozadavky na:
a) - zjiStovani potencionalnich neshod?
b-¢) - vyhodnoceni potieby, stanoveni a zavedeni potfebnych
preventivnich opatieni?
d) - zaznamenani vysledkl podniknutych preventivnich Zaznamy o vysledcich prijatych opatieni k zabranéni vyskytu neshod?
opatieni?
e) Prezkoumani realizovanych preventivnich opatfeni
(napt. pti prezkoumani QMS vrcholovym vedenim)?

Pozadavky na dokumentaci systému managementu jakosti:

dokumentovana politika jakosti a cile jakosti

existence dokumentované ptirucky jakosti

dokumentované postupy pozadované touto normou minimaln¢ pro tyto oblasti:
o ftizeni dokumentt (4.2.3)

tizeni zdznami (4.2.4)

interni audit (8.2.2)

tfizeni neshodného vyrobku (8.3)

opatfeni k napravé (8.5.2)

o preventivni opatieni (8.5.3)

O
O
O
O

dokumenty nezbytné pro zajisténi efektivniho planovani, fungovani a fizeni vSech ¢innosti a procesl organizace

zaznamy (4.2.4)
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