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CSN EN ISO 9001 Mé&Feni, analyza

Motto: Kvalitu nelze vykontrolovat, kvalita se musi vyrobit.
Obecné

Organizace musi planovat a implementovat procesy monitorovani, meérfeni,
analyzy a zlepSovani, které jsou potfebné

» pro prokazovani shody produktu

* pro zajisStovani shody QMS

* pro neustalé zlepSovani efektivhosti QMS.

To musi zahrnovat ur€eni aplikovatelnych metod, v€etné statistickych metod, a

rozsah jejich pouZziti.

Manazefi jakékoliv organizace musi v kterémkoliv okamziku poznat jak jejich
systém managementu kvality pIni své funkce. V z&jmu objektivhiho rozhodovani
manazeru je nutné realizovat riznd monitorovani a méfeni. To vyZaduje uvolnéni
prislusnych zdroja, v€etné lidskych. Také tyto zdroje a metody méfeni a monitorovani

musi byt planovany.

Méreni spokojenosti zakaznika

Organizace musi monitorovat a meéfit spokojenost svych zakazniku.Toto
monitorovani a méfeni je povazovano za klicové. Musi byt urCeny znaky
spokojenosti, velikost vzorku (tj. poCet dotazovanych zakazniku), zplsob ziskavani
informaci a jejich zpracovani. Monitorovani vnimani zakaznika muaze zahrnovat
ziskavani vstupu ze zdrojl, jako jsou pruzkumy spokojenosti zakaznika, zakaznicka
data o kvalité dodanych produktd, prizkumy nazoru uzivatell, analyza ztracenych
podnikatelskych pfilezitosti, pochvaly, zaru¢ni reklamace a zpravy od obchodnich

zastupcl.O vysledcich tohoto méfeni musi byt informovano vedeni organizace.

Interni audit
Organizace musi v planovanych intervalech provadét interni audity tak, aby se

stanovilo, zda QMS



» vyhovuje planovanému uspofadani, pozadavkiam této mezinarodni normy a
pozadavkum na QMS, ktery stanovila organizace

* je efektivné implementovan a je udrzovan

Zamérem tohoto pozadavku je, aby byly systematicky vlastnimi silami
odhalovany pfilezitosti ke zlepSovani vykonnosti proceslt systému managementu
jakosti dané organizace. Program auditd musi byt planovan s ohledem na stav a
dllezitost procest a oblasti, které maji byt podrobeny auditu, stejné jako na
vysledky predchozich audit(. Kritéria auditu, pfedmét auditu, ¢etnost a metody
auditu musi byt jasné stanoveny. Volba auditorli a provadéni auditl musi zajistit
objektivitu a nestrannost procesu auditu. Auditofi nesmi provadét audit své vlastni

prace.

Pro planovani a realizaci internich auditd plati norma CSN EN ISO 19011.
Organizace (zpravidla predstavitel vedeni pro jakost) ma za povinnost zpracovat
plan auditd, v ramci kterého je planovano kde a kolik internich auditd bude
vykonavano. Mélo by byt uplathovano pravidlo, Ze min. 1x ro¢né musi byt
provéfen kazdy z procesl organizace, které byly zaclenény do systému QMS.
Audity mUze provadét pouze specialné vyskolenizaméstnanec, pfipadné Ize
auditory najimat jako nakupovanou sluzbu. Zasadnim poZadavkem na auditory je
to, aby byli nezavisli na auditovaném procesu. DalSi poZzadavky vymezuje norma
CSN EN ISO 19011, ktera uvadi, jaké druhy informaci musi obsahovat zprava z
kazdého auditu. O vysledcich auditd musi byt informovano vedeni organizace. Na
zjiSténi z auditl (neshody, resp. oblasti ke zlepSovani) musi vedeni auditované
oblasti adekvatné reagovat realizaci vhodného opatfeni. Postupy auditovani musi

byt dokumentovany zvlastnim dokumentovanym postupem.
O provedenych auditech musi byt vytvafeny a udrzovany zaznamy.

Monitorovani a m éreni proces u

Organizace musi aplikovat vhodné metody monitorovani a podle okolnosti
také méfeni procest QMS. Tyto metody musi prokazovat schopnost procesu
dosahnout planované vysledky. Nejsou-li planované vysledky dosazeny, musi byt

uc¢inéna vhodna naprava a provedeno napravné opatieni.



Vlastnici vSech procest v systému managementu kvality musi poznat

skute¢né chovani procesu,aby mohli tyto procesy ucinné Fidit.

Monitorovani a m éreni produktu

Organizace musi monitorovat a méfit charakteristiky produktu tak, aby si
ovéfila, zda byly poZzadavky na produkt splnény. Musi byt udrzovany diakazy
0 shodé s prejimacimi kritérii.

V zdznamech musi byt uvedena osoba schvalujici uvolnéni produktu pro jeho
dodani zakaznikovi. Uvolnéni produktu a dodani sluzby nesmi pokrac¢ovat, dokud
nejsou uspokojivé dokoncéeny planované c¢innosti, pokud to pfisluSny organ,
pripadné zékaznik, neschvalil jinak.

Rizeni neshodného produktu

Organizace musi zajiStovat, Ze produkt, ktery neodpovida stanovenym
pozadavkum, je identifikovan a je fizen tak, aby se zabranilo jeho
nezamysSlenému pouziti nebo dodani. Prvky fizeni a souvisejici odpovédnosti a
pravomoci pro zachazeni a neshodnym produktem musi byt stanoveny
v dokumentovaném postupu.

Tam, kde je to moZné, musi organizace nakladat s neshodnym produktem
jednim z nasledujicich zplasob:

» Pfijetim opatfeni k odstranéni zjiSténé neshody

* Schvéalenim jeho pouzivani, uvolnéni nebo pfijeti s vyjimkou udélenou

prislusnym organem a je-li to proveditelné, zakaznikem
» Prijetim opatfeni k zamezeni jeho puvodné zamysSlenému pouziti nebo

aplikaci

e Prijetim opatfeni, které je vhodné vzhledem k dusledkim, nebo
potencionalnim duasledkim neshodného produktu v pfipadé, Zze je
neshoda produktu zjiSténa nasledné po tom, co zapocalo jeho dodavani

nebo pouzivani.

VSechny neshody spojené s produkty musi byt zaznamenany s cilem

identifikovat pravé pri€iny téchto neshod a zamezeni jejich opakovaného vyskytu.






Kontrolni otazky:

1. Které procesy je nutné monitorovat?

2. Pro€ jsou provad ény interni audity?

3. Jaké jsou pozadavky na m éreni neshodného vyrobku?



Resent:
1. Které procesy je nutné monitorovat?

Procesy potiebné pro
» pro prokazovani shody produktu

e pro zajisStovani shody QMS

* pro neustalé zlepSovani efektivnosti QMS

2. Proé¢ jsou provad ény interni audity?

Aby se stanovilo, zda QMS

e vyhovuje planovanému usporadani, pozadavkim normy a pozadavkim

* je efektivné implementovan a je udrzovan

3. Jaké jsou pozadavky na m éreni neshodného vyrobku?

Organizace musi zajiStovat, Ze produkt, ktery neodpovida stanovenym
pozadavkum, je identifikovan a je fizen tak, aby se zabranilo jeho
nezamysSlenému pouziti nebo dodéni. Prvky Fizeni a souvisejici odpovédnosti
a pravomoci pro zachazeni a neshodnym produktem musi byt stanoveny v

dokumentovaném postupu.
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