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CSN EN ISO 9001 Typy dokument

Typy dokument @ pouzivanych v systémech managementu kvality

Politika kvality a jeji cile — vyhlaSuje vrcholové vedeni organizace.

Pfirucka kvality — dokument, vnémz je pfehledné popsan QMS dané
organizace a obsahuje odkazy na interni smérnice popisujici fungovani

procesu.
Dokumentované postupy

Pracovni instrukce — podrobny popis ¢innosti a povinnosti v konkrétni situaci.

Napf. Pracovni instrukce pro praci na brusce.

Formulafe — dokument, jenZz se po vyplnéni stdva zdznamem. Stanovuje

formu a strukturu pro zaznam a zajistuje tak jeho prehlednost.

Plany kvality - dokument, v némz je specifikovano, které postupy a souvisejici
zdroje se musi pro specificky projekt, produkt, proces nebo smlouvu pouZit,

kdo je pouziva a kdy se pouZzivaji
Specifikace - dokument, v némz jsou stanoveny (specifikovany) pozadavky.

Zaznamy - dokument, v némz jsou uvedeny dosazené vysledky nebo v némz

se poskytuji dukazy o provedenych &innostech.

Externi dokumenty — napf. zakonné pozadavky, normy, dokumenty dodané

zakaznikem apod.

Struktura a rozsah dokumentace nejsou normou ISO 9001 ureny, zavisi na

velikosti organizace, charakteru Cinnosti, sloZitosti procest a odborné zpusobilosti

pracovnikl. Zazita a €asto pouzivana struktura dokumentace se vyjadiuje ve formé

pyramidy, kdy je rozdélena do tfi arovni podle duleZitosti a stoji na zakladech, které

tvofi zaznamy.



POLITIKA 1. droven

KVALITY

RIRUCKAKVALITY,
PRIRUCKAPROCESU,

2. uroven
SMERNICE...

PRACOVNI INSTRUKCE,
TECHNOLOGICKE POSTUPY, , ]
CHECKLISTY 3. uroven

ZAZNAMY

Obrazek 1 Pyramida dokumentace

V mnoha organizacich je pfirucka kvality zahrnuta do dokumentace 1. arovné,

celkova struktura je velmi podobna a Ize ji vyjadfit nasledujicim zpasobem.

e Uroveni:

politika kvality, fady, pfirucka kvality

V dokumentech 1. drovné je obecna odpovédnost.
e 2. Uroven

smeérnice

- zavazné odkazy, dokumenty a zaznamy

- ramcovy popis €innosti

Dokumenty 2. Urovné stanovuji konkrétni odpovédnosti.
» 3. Uroven

pracovni instrukce, technologické postupy, checklisty

- odkazy, dokumenty a zaznamy
- detailni popis €innosti v€etné vyznamnych mist (,kontrolnich bodu*)

V dokumentech 3. drovné neni upfesnéna konkrétni odpovédnost.



DalSi déleni dokumentace:

* interni/ externi

» zavazné / informativni

» obecné / specifické

» podle rozsahu pouZiti

» podle druhu pouziti (hierarchie)

» podle dynamiky zmén — staticky dokument (smérnice, postupy), ¢asté zmény
(plany), Casté zmény (harmonogramy)

» podle trovné komunikace: Pfikaz — (smér shora dola), Sdéleni (stejna uroven)

* podle nosného média (elektronické, pisemné)

Organizace musi byt schopna doloZit, Ze stanovené postupy jsou provadény
v souladu s dokumentaci. Potfebné dukazy tvofi zaznamy. Proto je nutné, aby

zaznamy byly Fizeny. Norma stanovuje, Ze:

* Musi byt vytvofeny a udrzovany zaznamy, aby se poskytly dikazy o shodé

s pozadavky a o efektivnim fungovani QMS.

* Musi byt vytvofen dokumentovany postup, ktery stanovi potfebna pravidla pro

identifikaci, ukladani, ochranu, uchovavani a nakladani se zaznamy.

» Zaznamy musi byt Citelné, rychle a snadno identifikovatelné a vyhledatelné.

Norma vyzZaduje zaznamy o téchto ¢innostech:

» pFezkoumani systému managementu

e vzdélavani, vycvik, dovednosti a zkuSenosti
e prezkoumani pozadavkl na produkt

e vstupy pro navrh a vyvoj

* pfezkoumani navrhu a vyvoje



vysledky z ovéfovani navrhu a vyvoje

vysledky validace navrhu a vyvoje a naslednych ¢innosti
zmény navrhu a vyvoje

vysledky pfezkouméni zmén névrhu a vyvoje

vysledky hodnoceni dodavatell

identifikace produktu za ucelem sledovatelnosti
poSkozeni/zmizeni vlastnictvi zakaznika

validace procesu vyroby a poskytovani sluzeb

baze pro kalibrovani nebo ovérovani méfidel

kalibrace a ovéfovani méficich a monitorovacich zafizeni
zaznam o predchozich mérenich, pokud se zjisti nezpusobilost méficiho
zafizeni

interni audity

shoda produktu s pfejimacimi kritérii

neshodné produkty

vysledky napravnych opatfeni

vysledky preventivnich opatfeni



Kontrolni otazky:
1. Vysvétlete, co je to dokumentovany postup.

2. Jaka je struktura dokumentace podle dilezitosti?



Reseni:
1. Vysvétlete, co je to dokumentovany postup.
Musi byt stanovena a dodrZzovana pravidla pro:

« Schvalovani dokumentu pfed jejich vydanim

e Prezkouméavani dokumentli, popf. jejich aktualizaci a opakované
schvalovani

» Zajisténi identifikace zmén dokumentu a aktualni verze dokumentu

e ZajiSténi prislusnych verzi v mistech pouzivani

e ZajiSténi trvalé Citelnosti a snadné identifikace dokument(

e Zajisténi identifikace dokumentl externiho pavodu a Fizeni jejich distribuce

e Zabranéni neumysinému pouzivani zastaralych dokument( a identifikace

neplatnych dokumentu.

2. Jaka je struktura dokumentace podle d  Glezitosti?

e 1. droven: politika kvality, Fady, pfirucka kvality
V dokumentech 1. Urovné je obecna odpovédnost.

e 2. 0roven: smérnice (zavazné odkazy, dokumenty a zaznamy, ramcovy
popis €innosti) Dokumenty 2. Urovné stanovuji konkrétni odpovédnosti.

» 3. Uroven: pracovni instrukce, technologické postupy, checklisty (odkazy,
dokumenty a zaznamy, detailni popis ¢innosti véetné vyznamnych mist
(,kontrolnich bod“)V dokumentech 3. drovné neni upfesnéna konkrétni

odpoveédnost.
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