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DEFINICE SYSTEMU MANAGEMENTU KVALITY:

SMNGQ - organizacni struktura, postupy, procesy a zdroje potfebné pro

uplatnéni managementu kvality

Deming: “Management’s job is to optimize the whole system”
+ ,,Quality is everybody’s job“.

1938 — U.S. FDA - Food, Drug, and Cosmetic Act
1959 - US MIL-SPEC Q 9858
1979 — BS (British Standard) 5750 — registrovana znacka

zacCatek 70. let CSA CAN (Canadian standards association) Z299
(vyrobci v elektrotechnickém prumysilu)

1987 — 1ISO — 1. verze 1ISO 9000 (1994, 2000)

http://www.iso.org/iso/en/ISOOnline.frontpage

http://Www.cenorm.be/oenorm/aboutus/structu re+/thecensystem/thecensystem.asp

http.///www.cni.cz

i —

http://www.sutn.gov.sk

ISO CSN EN 9000:2001 «—— rok prevzeti do NNS




STRUKTURA NOREM ISO 9000:2000

CSN EN ISO 9001
Systémy managementu jakosti:
POZADAVKY

CSN EN ISO 9000
Systémy managementu jakosti. CSN EN I1SO 9004

; : ‘ Systémy managementu jakosti:
ZASIAENT y CANDADN L SO LS SMERNICE PRO ZLEPSOVAN| VYKONNOST!

CSN EN ISO 19011

Smeérnice pro auditovani systému

managementu jakosti a

systému environmentalniho managementu




ISO 9000:2000 —

fada (rodina norem) - systém managementu kvality ,,pro vSechny*

Technical Commitee (ISO)
vyvoj, doplnovani, provazani norem rady 9000
IWA 4:2005
Systémy managementu kvality — Smérnice pro aplikaci ISO 9001:2000
vV mistni sprave
ISO/IWA 2: 2003 Systémy managementu kvality — Smérnice pro aplikaci ISO
9001:2000 pfi vzdélavani

Pokyn ISO 72 "Smérnice pro zdavodnovani a tvorbu norem systému
managementu” (2006)

CSN ISO 15161:2003 - Smérnice pro zavadéni 1ISO 9001:2000 v
potravinarském a napojovém prumyslu
CSN ISO/IEC 90003 - Softwarové inzenyrstvi - Smérnice pro pouziti ISO

9001:2000 na pocitaCovy software

IWA International workshop agreement
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PRINCIPY MANAGEMENTU KVALITY
die ISO 9000 (9000:2000 a 9004:2000)

. Zamereni na zakaznika
. Vudcovstvi

. Zapojeni lidi

Procesni pristup

Systémovy pristup k
managementu

6. Neustalé zlepsovani

. Rozhodovani na zaklade

faktu

. Vzajemné prospesné

vztahy s dodavateli

T~




PROCESNI MODEL SYSTEMU MANAGEMENTU KVALITY

Neustalé zlepsovani systému
managementu jakosti

Zakaznici Zakaznici

Odpovédnost

/ managementu \

Management Merenti,
zdrojti analyza a

Spokojenost

zlepsovani

J

Pozadavky

—

—1 Realizace produktu
\ /
\ /
\ /

Vstup Vystup




ISO 9000: 2000

1. Pfedmét normy

2 Zaklady systému managementu jakosti................. 9

2.1 ZdUvodnéni pro systémy managementu jakosti.....9

2.2 Pozadavky na systemy managementu jakosti a a pozadavky na produkty.............ccccoceeiiiiiiniiinnnas 10
2.3 Pristup k systémum managementu jakosti .......... 10

2.4 Procesni PFistUP.....ccoevueeiiiieeiieeeeeeeeeeee e, 11

2.5 Politika jakosti a cile jakosti ............cooeeeiiiiiiinnne. 11

2.6.Uloha vrcholového vedeni v ramci systému managementu jakosti...........ccccooveveveeeieieeeinenne, 13
2.7 Dokumentace ..........cccooiviiiiiiiiiie e 13

2.8 Hodnoceni systémd managementu jakosti .......... 14

2.9 Neustalé zlepSovani .......ccccceevieieiiiiiiiceiiee e, 16

2.10 Uloha statistickych metod ..........c..ccccooveievevennen. 16

2.11 Zaméreni systému managementu jakosti a jinych systémd managementu.....................oooee 17
2.12 Vztah mezi systémy managementu jakosti a a modely UspéSnosti ..........ccccoeeeviiiiiiiiiiiieiiinnnnn.n. 17
3 Terminy @ definiCe .........covvieiiiiiiiiiie e 18

3.1 Terminy tykajici se jakosti ..........ccccccieiiiiiiiiiinnnnnn. 18

3.2 Terminy tykajici se managementu....................... 20

3.3 Terminy tykajici se organizace ............cc....c.cc...... 22

3.4 Terminy tykajici se procesu a produktu ............... 24

3.5 Terminy tykajici se znaku ..........ccccceeeiiiiieeeennnnn.n. 26

3.6 Terminy tykajici se shody ..........ccoeveeiiniiiininnnnn.. 27

3.7 Terminy tykajici se dokumentace ........................ 29

3.8 Terminy tykajici se zkoumani ...............ccccvneennnn. 30

3.9 Terminy tykajici se auditu.............ccceevriviininnnnnnn. 32

3.10 Terminy tykajici se prokazovani jakosti procest MEFENI ............uceeiiiiiiiiiiiiiiiiiieeee e 34




Clené&ni ISO 9004: 2000

1 Predmeét NOrmy ........cooooeiiiiiiiecrce e, 11

2 Normativni odKazy ..........ccccooiiimieeeiiiiiiieeee e 11

3 Terminy a definiCe ........coooiiiiiiiiiiiiiee e, 11

4 Systém managementu jaKosti..........ccocceeeerineene 12

4.1 Rizeni systém(l @ procesu ..........cccceveveveveveeeueennn. 12
4.2 DOKUMENLACE ....vvvviiiieeeieeeee e 13
4.3 Pouziti zasad managementu jakosti .................... 16
5 Odpovédnost managementu ..............cccccvvvveeeeen. 17

5.1 V8eobecny NAvod ...........ccccccviveiiiiiiieiieeee e, 17
5.2 Potfeby a o¢ekavani zainteresovanych stran ...... 20
5.3 Politika jakosti ..........oooviiiiiiiiiiii e, 23
5.4 PIANOVANI........eiiiiiieeeeee e 24
5.5 Odpovédnost, pravomoc a komunikace............... 26
5.6 Pfezkoumani systému managementu ................. 28
6 Management zdrojl ..........cccoeeeeeeiiieneniiiee e 31

6.1 VSeobecny NAvOd ..........oocuvieeeeiiiiiiiiee e 31
6.2 ZameEStNANCi .....ccevevieeeeeeiiiiiieecccceeeee e 32
6.3 Infrastruktura ..........cccceeeiiiii 35
6.4 Pracovni prostiedi ........cccccoveeeeiiiiiiiiiicceee 36
6.5 INnformace........c.ouveviiiii 37
6.6 Dodavatelé a partnerstvi...........ccccoeeeeeeiiiiiiiinnnnnnn. 37
6.7 PFirodni Zdroje .....ccovvvvvviiniiiieeie e 38
6.8 FINanCni Zdroje .........uvvvveuiieiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaa 38
7 Realizace produktu ............ccccoeeiiiiiiiiinieeeeiiniies 39

7.1 VSeobecny NAvOd ..........cooccvireeeiiiiiiieeeeeieeeen 39
7.2 Procesy tykajici se zainteresovanych stran ......... 44
7.3 NAVIh @ VYVO]..cooiiiiiiiiiiiiee e 46
7.4 NaKUPOVANT ...coceiiiiiiiieeeeeeee e 52
7.5 Cinnosti pii vyrobé a poskytovani sluzeb............. 55
7.6 Rizeni méficich a monitorovacich zafizeni.......... 59
8 Méfeni, analyza a zlepSovani .........cccccceeeeeeeeennn. 60

8.1 VSeobecny NAvod ...........covvviiiiiiiiiiieiieeeeeeeeeeeeeeeas 60
8.2 Méfeni a monitorovani..............coooeeiiiciiiiceeenn. 62
8.3 Rizeni Neshody.........ccooioioieieie e 70
8.4 Analyza Udajll ........cceeeiieeiiiiiie e 72

8.5 ZIEPSOVANI ..coovviiiiiaeeeiiieieeeeee e




ROZDILY MEZI ISO 9001 a ISO 9004

Hledisko ISO 9001 ISO 9004
Ucel Kritérium k Névod k aplikaci
prokazovani shody principu TQM
Pouzité formulace Imperativy Doporuceni
Orientace na Externi zakazniky Vsechny
Zainteresované
strany
Zlepsovani Procesy Organizaci
vykonnosti cileno
na
Zaclenéni principu Omezené Komplexni

managementu

Charakter ¢clanku

Definuji ,,co*

Doporucuji ,,jak*




Clen&ni ISO 9001:2000

. Predmet normy

. Normativni odkazy

. Terminy a definice

. System managementu jakosti
. Povinnost managementu

. Management zdroju

. Realizace produktu

0 N OO O o WO DN -

. Mereni, analyza a zlepsovani




¢lenéni ISO 9001:2000 - detailné

1 Predmeét NOrmy .......coceeiiiiiiieeieeeeeeeeeeee e, 13
1.1VSeobeCn@...........oooii e 13
1.2 APIIKACE. .....eeeeiieieieeiieeiieiiiee e 13
2 Normativni 0dKazy ..........ccoooviiiiiiiiiiiiiiieeeeeie 13

3 Terminy a definice .......oooiiiiiiiiie 14

4 Systém managementu jakosti............ccccceeeennnnnnns 14
4.1 V8eobecné pozadavKy..............eeveeuemmunnennnnnnnnnnnnns 14
4.2 Pozadavky na dokumentaci ..........ccccceevvveeveennennnn. 15
5 Odpovédnost managementu ............cccceeecveeeenns 17
5.1 Osobni angaZovanost a aktivita managementu ...17
5.2 Zaméreni na zakaznika ..........ccccoovveiiiiiiiiieeiinen 17
5.3 Politika jakosti ..........ooevviiiiiiiiiiiiiieiieeeeee, 17
5.4 PIANOVANI......coiiiiiieeeeeeeeeee e 17
5.5 Odpovédnost, pravomoc a komunikace............... 18
5.6 Pfezkoumani managementu...........cc..cccoeeeuvvnnen. 19
6 Management zdroju ...........coeeeiiiieieeniiieee e 19
6.1 Poskytovani zdroju .........ccccoeeieiiiiiiiieeieeee 19
6.2 LidSké zdroje ........coovvvevviiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeee 20
6.3 Infrastruktura ... 20
6.4 Pracovni prostiedi ..........ccccooeeevieiiiiiiiieieeeeeeeee 20
7 Realizace produktu .........cccccooiiiiiiiiiiiiieiiieieeeeeen, 20
7.1 Planovani realizace produktu ............cccccvvvveennnn.. 20
7.2 Procesy tykajici se zakaznika...............ccoeeuunneee 21
7.3 NAVrh @ VYVOj....ccooeeiiiiiiiiiee 22
7.4 NaKupOVaNi .........cccoevvvieiiieeeieeeeeeeeeeeeeeee e, 24
7.5 Vyroba a poskytovani sluzeb.............................. 25
7.6 Rizeni monitorovacich a méficich zafizeni.......... 27
8 Méfeni, analyza a zlepSovani ........cccccceeeevennnnnnnne 28
8.1 VSEODECNE. ... 28
8.2 Monitorovani @ méreni..........ccccceeeeeeeeeiiiiiiieenennn. 28
8.3 Rizeni neshodného produktu.............ccccceeveuenn.... 29
8.4 Analyza Udajl ........ceeevvveeeiiiiiiiiiieeee e 30

8.5 ZIEPSOVANI .ccoeeviviiiiiiiiieeiiei e




CSN EN ISO 9001, Kap. 4-Systém managementu
jakosti, hlavni poZadavky

* VSeobecne pozadavKky: Definovéni procesti pro SMNGQ a jejich
navaznosti, zajisténi efektivnosti SMNGQ vcetné zlepsovani procesu, zdroju a
informaci pro realizaci procest

* Pozadavky na dokumentaci: minimum - Politika kvality (detailné v
kap. 5.3), Pfirucka jakosti, Rizeni dokumentii, Rizeni zaznamu

,Zdokumentovaneé postupy‘ — miniméiné 6: rizeni dokumentt,
Fizeni neshodného produktu, napravni ¢innost, preveritivni ¢innost, rizeni
zaznamu a interni audit +++

+++ dalsSi procesy v organizaci

rizeni dokumentu — prozkoumdvani, aktualizace, setivalovani,
identifikovani, ukladani a evidence (véetné dokumentt externich)

Fizeni zaznamu — evidence nastani udalosti anebo ukonc¢eni ¢innosti

rizné nosice




Pyramida dokumentu v ramci ISO 9000

|. Uroven
[l. droven
politika kvality
- - rirucka kvalit
[1l. Uroven P y

zakony, rozhodnuti vedeni, organizacni
rad, smernice, normy...

technické podklady (smlouvy, technické dokumenty...),
organizacni plany (financni, vyrobni..., postupy
(pracovni, kontrolni, technologické...)




CSN EN ISO 9001, Kap. 5 -Odpovédnost managementu

Osobni angazovanost a aktivita managementu:
mise — vize — politika - cile
Zaméreni na zakaznika (poZadavky zakaznika)

Politika jakosti (dle uc¢elu organizace, véetné zavazku na plnéni
pozadavku a neustalé zlepsovani, , trvale vhodna*“, zverejnéna a
pochopena v celé organizaci)

Planovani (cile pro vsechny trovné organizace, planovani ¢innosti
pro splnéni cili véetné zakomponovani zmény)

Odpovédnost, pravomoc a komunikace (urceni odpovédnosti —
organizovani v ramci SMNGQ, predstavitel MNGQ, proces efektivni
interni komunikace)

Prezkoumani managementem (aktualni informace a jejich
dostupnost vcetné vymezeni vstupu a vystupu - zpétna vazba od
zakazniku, vykonnost procesu a funkénost vyrobku, stav
preventivnich opatreni a stav opatreni k napravé, zmeény, které by
mohly ovlivnit systém managementu jakosti a vysledky auditu )




CSN EN ISO 9001, Kap. 6 — management zdroju

Poskytovani zdroju (povinnost uréovat a poskytovat zdroje pro
uplatnovani a udrzovani systému managementu jakosti a neustalé
zlepSovani jeho efektivnosti a zvysovani spokojenosti zakaznika
plnénim jeho poZadavku)

Lidske zdroje (kompetence, vzdéldni, vycvik, dovednosti

a zkusenosti)

Infrastruktura (uréit, poskytovat a udrzovat infrastrukturu

(budovy, pracovni prostory a souvisejici technické vybaveni a
infrastrukturu pro podplrné sluzby (napr. prepravu nebo
komunikaci)potrebnou pro dosazeni shody s pozadavky na produkt)

Pracovni pr ostredi (urcit a ridit pracovni prostredi potrebné pro
dosazeni shody s pozadavky na produkty)




CSN EN ISO 9001 Kap. 7 - realizace produktu

Planovani realizace produktu (potreba plénovat véechny procesy — ve
vzajemné provazanosti — tykajici se realizace produktu)

Procesy tykajici se zakaznika (pozadavky specifikované zékaznikem,
vcetné pozadavku na ¢innosti pri dodani a po dodani,
pozadavky, které zakaznik neuvedl, ale které jsou nezbytné pro specifikované
nebo zamyslené pouziti, je-li znamo, zakonné pozadavky a pozZzadavky predpisu
tykajici se produktu a jakékoliv doplnujici pozadavky urcené organizaci;
prezkoumani pozadavku, zajisSténi efektivni komunikace se zakaznikem —
informace o produktu, stiznosti, poZadavky, zpétna vazba...)

Navrh a vyvoj (planovani navrhu a vyvoje, uréeni vstupu, urceni
formy vystupu a poZadavku na vystupy, prezkoumavani, ovérovani a
validace navrhu a vyvoje — ,,simulace prirozeného prostredi“, rizeni
zmén navrhu a vyvoje)

Nakupovani (hodnoceni a kritéria vybéru dodavatell, rizeni
nakupovani, zajisténi informaci a ovérovani nakupu)

Vyroba a poskytovani sluzeb (informace, instrukce, zarizeni,
meéreni, validace, identifikace a sledovatelnost, majetek zakaznika)
Rizeni monitorovacich a meéricich zarizeni (zajisténi dikazi o
shodeé)




CSN EN ISO 9001 Kap. 8 — mé&feni, analyza a zlepSovani

VSeobecné ( planovéni a uplatriovdni procesti monitorovani, méreni, analyzy a
zlepsSovani, které jsou potrebné a) pro prokazani shody produktu, b) pro zajisténi
shody systéemu, pro neustalé zlepsovani efektivnosti systému managementu
jakosti)

Monitorovani a meéreni (informace tykajici se spokojenosti zakaznika, interni
audit, monitorovani a méreni procesu a produktu)

Rizeni neshodného produktu (fizeni a dokumentovani opatieni k
odstranéni zjisténé neshody; jeho pouzivani, uvolnéni nebo prijeti s
vyjimkou udélenou prislusnym organem a je-li to vhodné, zakaznikem;
resp. prijetim opatreni k zamezeni jeho puvodné zamyslenému pouziti
nebo aplikaci a opakované ovérovani po opraveé).

Analyza udaju (uréovat, shromazdovat a analyzovat vhodné tdaje — ohledné
spokojenosti zakaznika, shody s pozadavky na produkt, znaku a trendu
procesu a produktu, véetné prileZitosti pro preventivni opatreni a
dodavateltl)

Zlepsovani - neustalé, prventivni opatreni a opatreni k napravé




