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CSN EN ISO 9001:2010 Systémy

managementu kvality — Pozadavky

Motto: NejvétSi Uctu pred zakonem musi mit zakonodarce sam. | kdyby se mu to
nehodilo. (Karel IV., Noc na KarlStejné).

V normé jsou specifikovany poZzadavky na systém managementu kvality. Je
v ni stanoveno vSe, co musi organizace plnit, ma-li byt jeji QMS (systém
managementu kvality) prohlaSen za zpusobily a vytvoreny v souladu s pozadavky
normy ISO 9001. Tuto normu pouZivaji organizace nejen interné ke zvySovani
vykonnosti, ale také externé v dodavatelsko-odbératelskych vztazich k prokazovani
schopnosti trvale poskytovat produkt, ktery splfiuje poZzadavky zakazniku i legislativy.
PInéni poZadavkl normy ISO 9001 ovéfuji certifikaCni organy v pravidelnych
intervalech a na zakladé jejich vyhodnoceni propujcuji, prodluzuji platnost nebo
odebiraji certifikat.

Procesni model systtmu managementu kvality umozZnuje definovat poZzadavky na

systémy managementu kvality v péti kapitolach:

» Kapitola 4: Systém managementu kvality

Kapitola 5: Odpovédnost managementu

Kapitola 6: Management zdroju

Kapitola 7: Realizace produktu

Kapitola 8: Méfeni, analyza a zlepSovani

VSeobecné pozadavky

VSeobecné pozadavky jsou uvedeny v kapitole 4 normy CSN EN ISO 9001. Tato
kapitola vymezuje procesni i administrativni rdmec pro jakykoliv systém

managementu kvality v koncepci ISO.

Z&kladni vSeobecné poZadavky:



» Organizace musi vytvofit, dokumentovat, implementovat a udrZzovat
systém managementu kvality a neustale zlepSovat jeho efektivnost.

* Organizace musi:
a) ldentifikovat potfebné procesy
b) Urcit posloupnost a vzajemné pusobeni téchto procesu

c) UrCovat kritéria a metody potfebné pro efektivni fungovani a fizeni

téchto procesu
d) Zajistovat dostupnost zdroju a informaci pro fungovani procesu
e) Monitorovat, méfit a analyzovat procesy

f) Uplathovat opatfeni pro dosazeni vysledkd a neustalého zlepSovani

téchto procesu
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Obrazek 1 Charakteristika procesu

Poznamka: KPI (Key Performance Indicators) jsou ukazatele hodnoceni vykonnosti
procesu.
e Organizace musi fidit procesy v souladu s poZadavky této normy.
Z uvedeného vyctu je ziejmé, Ze norma je postavena na procesnim
pristupu. Pro popis procesu je vhodné vyhodnotit proces podle téchto
bodu:



Identifikovat zakaznika procesu

Poznat pozadavky zakaznika na vystup z procesu
Definovat pracovniky vykonavajici proces

Definovat postupy pro vykonavani procesu
Identifikovat kvalifika&ni naroky na vykonavani procesu
Urcit vlastnika procesu

Identifikovat postupy méfeni v procesu

Definovat poZzadavky na vstupy a dodavatele procesu
Poznat pozadavky na infrastrukturu a prostredi

Identifikovat omezeni (regulatory) procesu



Kontrolni otazky:

1. Ve kterych kapitolach normy ISO 9001 jsou specifikovany poZadavky na

systém managementu kvality?

2. Vyjmenujte zakladni vSeobecné pozadavky normy ISO 9001.



Resent:
1. Ve kterych kapitolach normy ISO 9001 jsou specif ikovany pozadavky na
systém managementu kvality?
» Kapitola 4: Systtm managementu kvality
» Kapitola 5: Odpovédnost managementu
« Kapitola 6: Management zdroju
» Kapitola 7: Realizace produktu

» Kapitola 8: Méfeni, analyza a zlepSovani

2. Vyjmenujte zakladni vSeobecné pozadavky normy IS O 9001.
» Organizace musi vytvofit, dokumentovat, implementovat a udrZzovat
systém managementu kvality a neustale zlepSovat jeho efektivnost.

* Organizace musi:
g) ldentifikovat potfebné procesy
h) Urcit posloupnost a vzajemné pusobeni téchto procesu

i) UrCovat kritéria a metody potiebné pro efektivni fungovani a Fizeni

téchto procesu
j) Zajistovat dostupnost zdroju a informaci pro fungovani procesu
k) Monitorovat, méfit a analyzovat procesy

l) Uplatriovat opatfeni pro dosazeni vysledkl a neustalého zlepSovani

téchto procesu

* Organizace musi fidit procesy v souladu s pozadavky této normy.
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