Systém managementu jakosti



Pozadavky na QMS

Organizace potrebuji prokazat:

* schopnost trvale poskytovat produkt

e produkt splnuje pozadavky zakaznika a
prislusné predpisy

e zvysovani spokojenosti zakaznika



Pozadavky na organizaci

|dentifikovat procesy

Urcovat posloupnost a vzajemné pusobeni
procesu

Urcovat kritéria a metody pro zajisténi
fungovani a rizeni procesu

Zajistit dostupnost zdroju
Monitorovat, meérit a analyzovat procesy
Uplatnovat opatreni pro zlepsovani procesu



Dokumentace

Prohlaseni o politice jakosti a cilech jakosti
Prirucka jakosti

Dokumenty pro zajisténi planovani, fungovani
a fizeni procesu

Zaznamy



Prirucka jakosti

* Vymezeni oblasti QMS

 Dokumentované postupy vytvorené pro
systém QMS

* Popis vzajemného pusobeni mezi procesy



Politika jakosti

Vyjadruje zamery organizace
Poskytuje ramec pro cile

Pro organizaci srozumitelna a pochopena

Pravidelné prezkoumavana

Cile jakosti musi byt méritelné



Rizeni dokumentt

Dokumentovany postup pro:

Schvalovani dokumentu
Prezkoumavani dokumentu

Zajisténi identifikace zmén a aktualniho stavu
dokumentu

Zajisteni dostupnosti dokumentu v mistech
pouzivani

Zajisteéni Citelnosti dokumentu



Rizeni dokumentt - pokracovani

e Zajisténi identifikace dokumentu externiho
puvodu a fizeni jejich distribuce

e Zabranéni neumyslného pouzivani zastaralych
dokumentu



Rizeni zaznamt

Zvlastni typ dokumentu
Poskytuji dukazy o shodé s pozadavky QMS
Poskytuji dukazy o efektivnim fungovani QMS

Dokumentovany postup o nakladani se
zaznamy



Odpovednost managementu

Osobni angazovanost pri uplatnovani QMS
Stanovovani politiky jakosti

Zajistit stanovovani cila jakosti

Provadét prezkoumavani managementu
Zajistit zdroje

Zajistit stanovovani a plnéni pozadavku
zakaznika



Odpoveédnost managementu -
pokracovani
e Zajistit planovani pozadavkli QMS
e Udrzovat integritu systemu QMS
e Jasné stanovit pravomoci a odpovédnosti

e Urcit predstavitele managementu
odpovédného za QMS — predklada zpravy
vrcholovému vedeni

e Zajistit efektivni komunikaci v organizaci



Prezkoumavani systému
managementu

* Pro zajisténi kontinuity vhodnosti,
primeérenosti a efektivnosti

e Zahrnuje posouzeni prilezitosti pro zlepseni a
potrebu zmeén

e Zaznamy z prezkouman i se musi udrzovat



Vstupy pro prezkoumani

Vysledky auditu
Zpétna vazba od zakaznika
Vykonnost procesu a kvalita produktu

Stav preventivnich opatreni a opatreni k
naprave

Nasledna opatreni z predchozich prezkoumani
Zmeny, které mohou ovlivnit QMS
Doporuceni ke zlepsovani



Vystup z prezkoumani

Rozhodnuti a opatreni, ktera vedou ke:
* zlepsovani efektivnosti QMS

» zlepSovani procesu

e zlepSovani produktu ve vztahu k pozadavkim
zakaznika

e efektivneéjsimu vyuzivani zdroju



Zdroje

Lidske

nfrastruktura

Pracovni prostredi



Lidské zdroje

Ovlivnuji jakost produktu

* Odborna zpusobilost, vycvik, Skoleni

* Hodnoceni efektivnosti provedenych opatreni
* Motivace pracovnikU

e Zaznamy o vzdeélani, vycviku, skoleni atd...



Infrastruktura

Musi poskytovat shodu s pozadavky na
produkt

Budovy, pracovni prostory, technické vybaveni
Zarizeni pro proces (hardware, software)
Zarizeni pro podpurné sluzby



Realizace produktu

* Plan jakosti — specifikace procesu, zdroje
* Pozadavky specifikované zakaznikem

e Zakonné pozadavky

* Pozadavky nezbytné a doplnujici

Pred prijetim zavazku dodat produkt musi dojit
k prezkoumani pozadavku



Komunikace se zakaznikem

* Informace o produktu

* Vyrizovani poptavek, objednavek a smluv
vcetné zmeén

e /pétna vazba od zakaznika



Navrh a vyvoj

Organizace musi planovat a ridit navrh a vyvoj
produktu:

Etapy navrhu a vyvoje
Prezkoumani, ovérovani a validaci kazdé etapy
Odpovednost a pravomoci



Vstupy pro navrh a vyvoj

Pozadavky na funkénost a provedeni
Aplikovatelné zakonné pozadavky a predpisy
nformace odvozené z predchozich navrhu

Dalsi podstatné pozadavky

Prezkoumany z hlediska primérenosti



Vystupy z navrhu a vyvoje

Splnuji pozadavky na navrh a vyvoj

Poskytuji vhodné informace pro nakupovani,
vyrobu a poskytovani sluzeb

Obsahuji prejimaci kriteria na produkt

Specifikuji znaky produktu, které jsou
podstatné pro jeho bezpecné a spravné
pouzivani



Prezkoumavani
Oveéerovani
Validace

Rizeni zmén

Vystupy



Nakupovani

Nakupovany produkt musi vyhovovat
specifickym pozadavkium

Organizace hodnoti a vybira dodavatele podle
schopnosti dodavat produkt v souladu s
pozadavky organizace

Zaznamy o vysledcich hodnoceni dodavatelu

Organizace zajisti specifikaci pozadavku pro
nakupovani drive nez je sdéeli dodavatel,



Vyroba a poskytovani sluzeb

Podminky :

* Informace o znacich produktu

* Vhodné zarizeni

 Monitorovaci a meérici zarizeni

* Monitorovani a mereni

 Validace procesu vyroby a poskytovani sluzeb



Ildentifikace a sledovatelnost

* Organizace musi identifikovat status produktu
s ohledem na pozadavky na monitorovani a
mereni



Majetek zakaznika

* Organizace musi identifikovat, ovérovat,
chranit a zabezpecovat majetek zakaznika

poskytnuty k pouziti nebo zaclenéni do
produktu.

e Udrzovat o vséem zaznamy



Ochrana produktu

* Organizace musi zachovavat shodu produktu v
prubéhu zpracovani a dodani.

e Zachovani shody — identifikace, manipulace,
baleni, skladovani, ochrana



