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Prechod normy ISO 9001:2000 na normu 9001:2008 a
jeji zavedeni v praxi

A transit from the standard ISO 9001:2000 to standard
9001:2008 and her introduction in practice

Souhrn

Predmétem bakaléiské prace je problematika piechodu normy ISO 9001:2000 na normu
9001:2008 a jeji zavedeni v praxi. Cilem prace je poukédzat na nutné zmeény, které musi
spolecnosti provést s pfechodem na novou normu a zavedeni téchto konkrétnich zmén
v praxi. Pfibude povinnost firmy dodrzovat aplikovatelné pozadavky pravnich a
technickych predpist. Doslo ke sladéni pozadavkli s normami uZzivanymi v
integrovanych systémech fizeni. Nové se objevi vysvétleni pojmu ,,outsourcing*.

Zmény se objevi i v pozadavcich tykajicich se nezbytné zpiisobilosti zaméstnanci
Summary

Theme of bachelor work is problems of a transit from the standard ISO 9001:2000 to
standard 9001:2008 and her introduction in practice. Purpose of this work is to point out
changes, that must companies carry out witch a new version of norm and introduction of
these changes in practice. Firms ought to keep applicable requirements of juristic and
technical regulations. In new version were harmonize requirements with norms used in
integrated management system. Newly is in norm described conception “outsourcing*.

Changes are too in requirements relevant to prerequisite qualification of employees.

Klicova slova: normy ISO, jakost, kvalita, proces, QMS — syst¢ém managementu

kvality, zména, nova verze

Keywords: ISO norms, quality, QMS — quality management system, tools and methods

of quality, process, revision, new version
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1. Uvod

Znamé heslo ,, nas zakaznik — nas pan“ dnes neni jen jistym druhem okazalé fraze, ¢i
sloganem spole¢nosti. Zvlasté v dnesni dob¢, s pifihlédnutim ke svétové krizi, ktera
zasahla i Ceskou republiku a mnoha z jejich odvétvi, si spole¢nosti uvédomuji, Ze se
zékazniki. Mnohym lidem se mohou normy tfady ISO 9000 jevit jako byrokracké,
energeticky a Casové naro¢né pii napliovani jejich pozadavki, ale je potieba si
uvédomit, Ze pfi spravné aplikaci maji zna¢ny ekonomicky dopad na hospodafeni
podniku. V roce 2000 byl vlddou Ceské republiky vyhlasen program Narodni politiky
podpory jakosti, cilem tohoto programu bylo vytvofit a podporovat prostredi, ve kterém
se stane jakost pfirozenou souc¢asti zivota spole¢nosti. Splnénim tohoto cile, mé¢lo byt

vytvoieni podminek pro rozvoj a podporu podnikani.

Stejn¢ jako se vyviji vSe kolem nds, tak ani normy ISO 9001 nejsou jen strnulym
predpisem, praveé naopak. Sleduji aktudlni trendy, méni se a vyviji se. V minulosti se
normy ISO 9001 soustfedily a diraz kladly na dilezitost a zpracovani dokumentace,

v soucasné dobé se rozsifily predev§im o ekonomickou efektivnost fizeni.

Je dilezité se zabyvat timto tématem, nebot” konzumni spolecnost vidi kvalitu jako
vyznamny fenomén 21. stoleti. Toho, ze slovo kvalita ¢im dal vice ovliviiuje Zivoty lidi
na celém svéte, si byla védoma komise, kterd zajiStuje aktualizaci norem. Proto ke
konci roku 2008 doslo k celkové revizi normy ISO 9001:2000 s cilem provést

aktualizaci celé normy, aby 1épe vyhovovala sou¢asnym podminkam praxe.



2. Cil a metodika

Cilem této bakalaiské prace je poskytnout piehled o zménach v souvislosti s aktualizaci
normy ISO 9001:2000 v roce 2008, prodiskutovat problematiku zmén v ISO 9001:2008
a zam¢fit se na oblasti, na které musi podniky s certifikovanym systémem kvality podle
této normy reagovat. Cilem prace je také naucit se pracovat s odbornym textem a vést

diskusi na dané téma.

Metodika literarni reSerSe vychazi zprace s odbornou literaturou, snormami a
v neposledni fadé iz internetovych zdroji. K vymezeni podstatnych informaci a
rozborG jednotlivych vztahli a zélezitosti tykajicich se zkoumané oblasti je v
literarni reSersi pouzita metoda analyzy dokumentd. Celd kapitola je rozdélena do tii
podkapitol, v nichz prvni je zaméfena vSeobecné na problematiku fizeni jakosti a na
certifikaci. StéZeni ¢asti této kapitoly jsou podkapitoly 3.2 a 3.3. V té€chto podkapitolach
jsou dané normy popsany s komentafem ke zménam. Stavba obou podkapitol je totozna,
stim Ze kapitola 3.2 je zaméfend na popis normy puvodni, tedy CSN EN ISO
9001:2001 a podkapitola 3.3 popisuje zmény v normé zrevidované, tedy v normé CSN

EN ISO 9001:2009.

Na oblast literarni reSerSe navazuje diskuze jako kap. 4 (po dohod¢ s vedoucim prace),
oproti zadani, kterd je v této bakalafské praci stézejni. V této Casti prace jsou
vyhodnoceny vyse uvedené zmény normy, s tim ze je poukazano na rozdilnost dopadu
téchto zmén v prvé fadé na obchodni spolecnosti, které jsou dle dané normy
certifikovany a v druhé fadé¢ na auditory a auditorské spolecnosti. Nelze popsat a
vystihnout veskeré zmény, kterych norma dosahla. Diskuze této bakalarské prace se
zabyva jen zménami vyznamnéjSimi a znatelnéjSiho charakteru. V zavéru diskuze jsou
zhodnoceny dopady zmén. Pro hodnoceni a porovnani piivodni a nynéj$i normy, byla
stanovena metoda komparace. Tato metoda umoziiuje poznat, v ¢em se zkoumany jev
lisi od jinych, pfipadné v ¢em se shoduje. Jsou zde prodiskutovany obecné dopady
zavedeni téchto konkrétnich zmén v praxi, jak na samotny podnik, tak na auditorské

spole¢nosti a na pracovniky, ktefi s normou ptichazeji do kontaktu.



3. Literarni reSersSe
3.1 Problematika jakosti

Jednim z aktualnich témat pro firmy je pravé oblast fizeni jakosti. V souCasnosti patii
k samoziejmym atributim vyrobkii a sluzeb dané organizace, at’ uz sjedna o jakosti
vyrobku, jakosti sluzby, jakosti procest ¢i jakosti zdrojii a jakosti systému fizeni. Mezi
3 stézejni koncepce, které jsou v nynéjSi dob& ve svété pouzivané, bezesporu patii
koncepce TQM - (Totélni fizeni kvality - Total Quality Management), dale jen TQM.
Koncepce podnikovych standardd a koncepce ISO. V mensSich a stfednich podnicich se
z velké casti aplikuji koncepce TQM a ISO. Obé tyto zminéné koncepce stoji na
podobnych zakladech, mezi né¢ bychom mohli zafadit tyto: neustilé zlepSovani,
odpovédnost vici okoli (TQM), orientace na zakaznika, orientace na fakty pfii
rozhodovéani, procesni pristup, systémovy ptistup managementu (ISO) - Mezinarodni
organizace pro normalizaci (International Organization for Standarditation) - déle jen
ISO, vidcovstvi, vzdjemna prospéSnost vztahii s dodavateli a zapojeni lidi (Hordk,

2004, Petiikova et al., 2005).

Systém fizeni jakosti 1ze oznacit jako uréity soubor postoji a procest, které jsou nutné
pro c&innosti, které probihaji v organizaci. Rizeni jakosti vede ke zlepSovani
ruznorodych procesi, ke spokojenosti zakaznika a zisku organizace. Je potifeba si
uvédomit, ze fizeni jakosti prostupuje celou organizaci. Zpétnou vazbu o systému fizeni
jakosti poskytne organizaci jen zakaznik, avSak rozhodujici pravomoci a odpovédnost
za jeji fizeni mé vrcholové vedeni organizace. Nenadal et al. (2007) popisuje vyznam

uc¢inného managementu jakosti takto:

1. Jakost je rozhodujicim faktorem stabilniho ekonomického riistu organizaci.
Management jakosti je nejdilezit¢jSim ochrannym faktorem pied ztratami trht.
Jakost je vyznamnym zdrojem Uspor materiald a energii.

Jakost ovlivituje makroekonomické ukazatele.

Jakost je limitujicim faktorem tzv. trvale udrzitelného rozvoje.

A

Jakost a ochrana spottebitele jsou spojité nadoby.



Pozitivni Gi¢inky managementu se projevuji uvnitt podniku, ale 1 navenek, coz zobrazuje
obr.¢. 1: Externi a interni u€inky podnikového systému managementu jakosti. Externi
ucinky se projevuji pozdé¢ji nez ty interni. Mezi interni U€inky lze zatadit: klesajici podil
neshod, zvySeni uc¢innosti vnitropodnikovych procesti a stoupajici vytéznost. Mezi
externi ucinky patii predev§im stoupajici mira spokojenosti a loajality zakaznika

(Nenadal, 2006).
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Obr. ¢. 1: Externi a interni u¢inky podnikového systému managementu jakosti

(Nenadal et al., 2007)
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3.1.1 Terminologie

Jelikoz se jednd o oblast, kterd ma sva specifika, je diilezité se s ni seznamit a rovnéz i

s terminologii, ktera je v této oblasti pouzivana.

QMS — Systém fizeni jakosti (Quality Management System systém). Firma vytvafi
systtm managementu jakosti dle pozadavkli norem, které napomahaji UspéSné
organizovat jeji procesy. Lze jej oznacit jako skupinu postoji, procest a procedur, které
jsou vyzadovany pro planovani a provadéni (vyroba/sluzby) v oblasti hlavni ¢innosti
organizace. QMS spojuje riiznorodé vnitini procesy v organizaci a sméfuje k
procesnimu pfistupu pii provadéni projektu. QMS umoziuje v organizacich
rozpoznavani, méfeni a zlepSovani riznorodych procest tak, ze vedou k zlepSeni

vykonu spolecnosti.

Nenadal et al. (2007) uvadi, Ze vsouCasné dobé se ve svétovém méfitku
vykrystalizovaly 3 zakladni koncepce managementu jakosti: koncepce podnikovych

standardt, koncepce ISO a koncepce TQM.

V nékterych podnicich, které maji zavedeny systém jakosti a jsou certifikovany, se lze
setkat se stavem, ktery neni pfili§ uzitecny. Hlavni pfi¢inu lze spatfovat v nezvladnuti

nékterych zasadnich principti. Mezi zakladni principy systému fizeni jakosti patii:

1. princip prevence,

princip vSeobsazenosti,
princip zpétné vazby,

princip matematické podpory,
princip transparentnosti,
princip efektivnosti,

princip tymové spoluprace,

e B s

princip neustalého zlepsSovani (Nenadal et al., 2007).



SMJ — systém managementu kvality (jakosti), dale jen SMJ. Jednd se o systém pro
stanoveni politiky a cilti k dosaZeni téchto cilii pro vedeni a fizeni organizace pokud se

ty&e kvality (CSN EN ISO 9000:2001).

Kvalita, jakost — stupen splnéni pozadavkli souborem inherentnich charakteristik. Lze
jej oznait jako zakladni pojem celé problematiky managementu jakosti (CSN EN ISO
9000:2001).

Management — koordinované ¢innosti k vedeni a fizeni organizace (CSN EN ISO

9000:2001).

Politika kvality — celkové zaméry a zaméfeni organizace ve vztahu ke kvalité oficialné

vyjadiené vrcholovym vedenim (CSN EN ISO 9000:2006).

Proces — soubor vzajemné souvisejicich nebo vzdjemné plsobicich c¢innosti, které

pieméfiuji vstupy na vystupy (CSN EN ISO 9000:2006).

Produkt — vysledek procesu (sluzby, software, hardware, zpracované materialy) (CSN

EN ISO 9000:2006).

. 1 r ;o e . o . ’
Auditor = — osoba s prokdzanymi osobnimi vlastnostmi a odbornou zpusobilosti

k provadéni auditi (CSN EN ISO 9000:2006).

V minulosti byl interni auditor spiSe kontrolorem uctl, v soucasnosti se jeho ¢innost

vyviji smérem k tzv. auditu operaci a interni auditofi jiz nevystupuji v rolich kontrolora,

ale konzultantl v oblasti fizeni (Trunecek, 2004).

! podrobné odpovidajici vlastnosti, které by mél auditor mit, jsou blize specifikované v normé ISO 19011



Audit — systematicky, nezavisly a dokumentovany proces pro ziskavani diikaza z auditu
a pro jeho objektivniho hodnoceni s cilem stanovit rozsah, v némz jsou splnéna kritéria

auditu. Trunecek (2004) uvadi nasledujici déleni auditt:

1. interni audit — audit provadény prvni stranou, samotnou organizaci,
zakaznicky audit — audit provadi pracovnici zékaznické firmy,
externi audit — nezavisly audit provadény akreditovanou organizaci,

kombinovany audit — audit integrovaného systému fizeni,

A

spolecny audit — vzajemna spoluprace vice auditujicich spolecnosti, aj.

Pro porovnani v déleni a v rozdileném c¢lenéni auditi slouzi nésledujici tabulka ¢. 1.,

ktera déli audity na nékolik druhti, podle vyspélosti a rozsahu.

Tabulka €. 1: Druhy a rozsah auditi (Nenadal et al., 2007)

Druh auditu

Auditorska strana

Auditovana strana

Rozsah auditu

Interni

provadény prvni stranou

Nas podnik,
externi pracovnik

N4as podnik

Uplny, dil¢i, nasledny

Externi aktivni

Nas podnik,
externi pracovnik

Nas dodavatel

Uplny, dil¢i, nasledny

Externi pasivni

Nas podnik

Uplny, dilgi, nasledny

Nas zékaznik
Nezavisla organizace

provadény druhou stranou

rrrrr

Dalsi mozné déleni auditd uvadi Nenadal, 2006:

1. audit jakosti vyrobku — je zaméfen na proveétovani zpusobilosti uréitého vyrobku
plnit pozadavky zakaznika,

2. audit jakosti procesti — ucelem je podrobné vyhodnotit efektivnost, stupen inovaci
a vhodnost pracovnich postupti a procest, jejichz vysledkem jsou vyrobky,

3. audit pracovnikii — management podniku by mél touto formou identifikovat a
odstranit organizacni prekazky, které pracovniklim brani ve zvySovani vyuziti
jejich schopnosti a kvalifikace,

4. audit systému jakosti — cilem je vyhodnoceni Grovné a Uc¢innosti systému jakosti

provétovaného podniku (Nenadal et al., 2007).



3.1.2 Rizeni jakosti

Veber et al. (2007) tikd, Ze normy ISO tady 9000 jsou zalozeny na osmi obecnych
zasadach, smérodatnych zejména pro vrcholovy management a platnych pro jakykoliv
typ organizace. Zasady systému fizeni kvality jsou podle Nenadéala et al. (2007)

nasledujici:

Zaméreni na zakaznika — spole¢nosti jsou zavislé na svych zékaznicich, musi plnit
jejich pozadavky a snazit se prekonat jejich ocekdvani.

Vedeni zaméstnanci — vedouci pracovnici prosazuji soulad ucelu a zameéteni
spole¢nosti. Podporuji a vytvari takové vnitini prostiedi, ve kterém se zaméstnanci plné
zapoji pii plnéni cili spolecnosti.

Zapojeni pracovnikili — zaméstnanci na vSech urovnich tvoti zdklad kazdé spolecnosti
a jejich plné pracovni nasazeni a zapojeni do pracovniho procesu umozni co nejveétsi
vyuziti jejich schopnosti ve prospéch firmy.

Procesni pristup — predpokladem pro ziskani pozadovaného vysledku je ftizeni
firemnich ¢innosti a zdroji jako procest.

Systémovy pristup k managementu — ve firmé¢, kterd je procesné orientovana, je
potieba identifikovat jednotlivé procesy, chapat jejich vzajemné vazby a souvislosti a
stanovenymi cily pfispivat k efektivnosti a i¢innosti spole¢nosti.

Neustalé zlepSovani — trvaly cil spolec¢nosti je neustalé zlepSovani vykonnosti.
Rozhodovani zaloZené na faktech — veSkerd rozhodnuti jsou zaloZena na logickych
analyzach ze ziskanych tidajl a informaci.

Vzijemné vyhodné dodavatelské vztahy — dobré vztahy mezi firmami a jejich
dodavateli zajistuji vzajemné vyhodné vztahy a je nutno si uvédomit, ze firmy jsou na

svych dodavatelich zavislé.

Model systému managementu kvality (obr. ¢. 2) umoziiuje v normach CSN EN ISO
9004:2001 a CSN EN ISO 9001:2008 definovat pozadavky a doporuéeni v péti hlavnich
kapitolach, jez jsou blize popsany v nasledujicich podkapitolach. Procesni piistup k

systémim managementu jakosti je zfetelny z tzv. procesniho modelu (Nenadal, 2006).

10



Obr. ¢. 2: Model systému managementu kvality, tzv. Demingovo schéma

(Anonym, 2009)

Neustalé zlepSovani systému managementu jakosti

Zakaznici =- Zakaznici
Mérani, |
analyzaa | + Spokojenost
zlepSavani
Pozadavky I

Legenda:

& Cinnosti pfidavajici hodnotu

------------------ = Informacni ok

Smyslem schématu metody PDCA je zdkladni pouZzitelnd metodika pii zlepSovani
procest. Postup zavedeny W. E. Demingem je neustalé opakovani ctyt zékladnich

¢innosti, jimz jsou:

o »P* (Plan = planuj) — cely proces zacina popisem problému a ziskanim informaci.
Plan by se mél skladat z hlavnich dat o problémech a mél by se zaméfit na hlavni
pric¢iny problémii.

e D% (Do = udélej) — tato faze je testovaci a ma za kol ovéfit ucinnost zvoleného
feSeni.

o »C* (Check = zkontroluj) — nasleduje vyhodnoceni vysledki testovani a posuzuje
se, zda bylo planovanych vysledka dosazeno.

e A% (Act = uskutetni) — na otestované feSeni a jeho zhodnoceni navazuje
rozpracovani kone¢ného ftesSeni tak, aby se zlepSeny postup trvale zavedl do

procesu (Veber et al., 2007).
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3.1.3 Certifikace

V ptedchozi podkapitole byly vysvétleny zéklady z oblasti fizeni jakosti norem ISO.

Tato podkapitola se zabyva tim, co je to proces certifikace, jak probiha a jaké jsou jeho

pfednosti a naopak 1 jeho zdpory. Certifikace dle norem ISO, je urCena tém

spoleCnostem, které potiebuji a predevSim chtéji prokazat svou trvalou schopnost

poskytovat produkty vyhovujici technickym a legislativnim ptedpisim (Nenadal et al.,

2007).

Dle Sebestové (2004) je certifikace je definovana jako postup, kterym tieti strana —

certifikacni organ — poskytuje pisemna ubezpeceni, ze vyrobek, proces nebo sluzba je

ve shodé se specifikovanymi pozadavky.

Sebestova (2004) uvadi, zakladnimi kroky pii certifikaci systémd fizeni obecné jsou:

l.
2.

(98]

N R

Vybér certifika¢niho orgéanu.

Vymezeni rozsahu certifikovaného systému.

Stanoveni postupu (postup miize sestdvat z jedné nebo vice fazi certifikacniho
auditu).

Provedeni certifika¢niho(nich) auditu(i).

Projednani vysledkt auditu a zpréva z auditu.

Rozhodnuti certifikacniho orgdnu o udéleni certifikatu.

Povinnosti po udéleni certifikatu a provadéni dozoru nad certifikovanym systémem

managementu.

Cely proces certifikace ma za kol provétit predpoklady k GispéSnosti dané spolecnosti.

Blizsi popis procesu certifikace s jednotlivymi body je zachycen v tabulce €. 2.
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Tabulka €. 2: Obecny postup certifikace systému managementu

(Sebestova, 2004)
Typ sluzby
pos!(ytm:a]’le Pribéh sluzby Cinnosti u zakaznika
certifikacnim
organem
Aktualni informace o postupu | Vybér certifikacniho
Informativni pohovor | certifikace u prislusného | organu podle strategickych
certifikacniho organu zamerd podniku
Kratka exkurze zastupce CO Provedeni zastupce CO
podnikem po toku procesu podnikem
Uvodni jednani (prqc esit) . . ngrava smlouvyo
Popis organizace, rozlozeni Ptiprava podkladii
jednotlivych mist, ptiprava
proverky (auditu)
Prezkoumani : Projednani v§ech nedostatkd
Predaudit a) dokumentace s prislusnymi pracovisti

b) shody skute¢nosti
s pfedepsanymi postupy

Ptrezkoumani opatieni k
naprave

Odsouhlaseni navrhovanych
opatfeni k naprave

Opatteni k napravé navrhuje a
realizuje v plném rozsahu
Zakaznik

Certifika¢ni audit

Objektivni posouzeni plnéni
zdokumentovaného systému
Potvrzeni nezavislym tymem, Ze
kritéria jsou plnéna

Zaveérecné projednani zjisténi
s vrcholovym vedenim

Népravy a nasledna
provérka
(pokud je zapotiebi)

Prezkoumani napravnych
opatfeni na zaklad¢ zjisténi
neshod pfi auditu

V pfipad¢ zjisténi neshod
provadi zakaznik napravna
opatfeni, o kterych informuje
certifikacni organ

Vydéani certifikatu

Doporuceni auditniho tymu
pro certifikacni organ

Cinnosti po udéleni certifikatu

Udrzovani platnosti
certifikatu

Pravidelny dohled nad systémem
a jeho vylepSovanim na zéklad¢
stanovenych cili

Postupné vylepSovani systému

Dozorové audity

Prace na jednotlivych prvcich

. , Informace zékaznika o vyvoji | systému
Kontrolni (dozorova) . o . ol v s « L
roverka pozadavkii norem na systémy | Prabézné doskolovani
p jakosti pracovnikd s vyvojem systému
managementu
Kazdé 3 roky novy audit v | Nové cile
rozsahu certifikacni provérky Revize syst¢ému na zaklade

Obnoveni certifikatu

vyvoje pozadavkl norem
ISO
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Pokud je ve spoleCnosti systém managementu jakosti kvalitné, efektivné a ucelné

zaveden, mél by garantovat a piinést:

wewr

e optimalizaci vydaju spolecnosti,

e stalou podporu ¢innosti vedouci k neustalému zlepSovani,

e zvySeni efektivity ¢innosti, kvality produktii a poskytovanych sluzeb,

e posileni divéryhodnosti spole¢nosti a vztahli mezi ni a zakazniky,

e zvySeni prestiZze spolecnosti a zlepSeni postaveni na trhu,

e snizeni neshod, zpiehlednéni jednotlivych Cinnosti ve spolecnosti a zavedeni
fadu,

e moznosti ziskani dotaci z Evropské unie,

e moznosti Ucastnit se vybérovych fizeni velkych zakazek a snazsi pfistup ke
statnim zakazkam,

e navySovat trzby, zisk, trzni podil a tim zvySovat spokojenost majitelt,

e otevieni novych obchodnich piilezitosti (Sebestova, 2004).

ISO normy poskytuji dané spolecnosti vyhody i nevyhody, ale je nutno fici, ze vyhody

vyrazné prevysuji nad nevyhodami. Jako nevyhody nékteré firmy povazuji:

e nedostatek zkuSenosti pii implementaci ISO systému,

e zbytecnd komplikovanost systému jakosti,

e velké mnozstvi papirt a formulafd souvisejicich s realizaci politiky jakosti,

e rozmach podnikové byrokracie a zvySena naro¢nost,

e nepopularita diky necitlivosti ze strany konzultantskych a certifika¢nich firem,

o zisk certifikdtu je chapan jako nutnost pro mnohé odbératele,

e pro firmu pfindsi mnoho zbyte¢nych a komplikovanych tkond,

e n¢kterymi firmami mize byt povazovan za deklaratorni systém, bez moznosti

pruzného ovlivnéni spolecnosti (Nenadal et al., 2007).
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3.2 Organizace ISO a historie ISO 9001

Cilem této kapitoly, je seznameni se s historii a poslanim organizace ISO. ISO je
Mezinarodni  organizace pro normalizaci (International = Organization for

Standarditation) je uvadéna a vnimana ve spojitosti se slovem kvalita nebo jakost.

Soubor norem ISO 9001 byl poprvé zvetejnén v roce 1987 Mezinarodni organizaci pro
normy ISO, jako sada norem, které se zabyvaly pozadavky na systém jakosti a
technickymi pozadavky na vyrobky. O 7 let pozdé€ji od jejich zvefejnéni, dochazi k
prvni obsahové a strukturdlni revizi téchto norem. K druhé zasadni revizi doslo v roce
2000. Normy EN ISO 9001:1994, EN ISO 9002:1994 a EN ISO 9003:2004 byly
nahrazeny jednou jedinou normou a to normou ISO 9001:2000, jez byla zalozena na
principu procesni orientace systému managementu jakosti. Mezinarodni norma ISO
9001:2000 byla v Ceské republice schvalena Ceskym normalizaénim institutem pod

oznaéenim CSN EN ISO 9001:2001 (Sebestova, 2004, Nenadal, 2006).

Normy ISO fady 9000 lze povazovat za svym zpisobem nezdvazné 2 zabyvaji se
systémem managementu jakosti a vSeobecné nam poskytuji uceleny navod k zavedeni,
vypracovani a uplatnéni efektivniho systému managementu kvality. Jak uvadi Nenadal
et al. (2007), tyto normy jsou deklarovany jako doporuceni, nejsou specifické pro urcity
druh produktu. Lze je aplikovat ve vSech spole¢nostech, bez rozdili jejich zaméteni,
velikosti, typu, vyrobniho programu ¢i poskytovanych sluzeb. Prvofadym zajmem je

informovat, Ze jejich produkty (vyrobky a sluzby) jsou kvalitni (Petiikova et al., 2005).

Zakladni soubor norem obsahuje tedy Ctyfi standardy:
1. CSN EN ISO 9000:2006 SMJ - Zaklady, zasady a slovnik *
2. CSN EN ISO 9004:2001 SMJ - Smérnice pro zlepsovani vykonnosti
3. CSN EN ISO 9001:2009 SMJ - Pozadavky
4. CSN EN ISO 19011:2003 Smérnice pro auditovani systému managementu

jakosti a/nebo systému environmentalniho managementu (Nenadal et al., 2007).

* maji doporucujici charakter a obsahuji pouze minimélni pozadavky
3 ptivodné norma CSN EN ISO 9000:2001
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Vyse jmenované normy patii mezi nejrozsirenéjsi a nejznameéjsSi normy pouzivané pro
management jakosti a jsou uZivany nejen v Evropé, ale i v Severni Americe a

pramyslovych zemich Asie, o ¢em sveédc¢i i tabulka €. 3: Pocet certifikovanych firem dle

norem ISO v letech 2006 — 2007.

Tabulka €. 3: Pocet certifikovanych firem dle norem ISO v letech 2006 — 2007

(Anonym, 2009)
Pocet 2c§(1;t71ﬁkac1 Potet certifikaci 2006 Pocet cerzt(l)i(";l;aa v CR
ISO 9001 951.486 896.929 10.458
ISO 14001 154.572 128.211 2.731
ISO 16949 35.198 27.999 526
ISO 13485 12.985 8.026 221
ISO 27001 7.732 5.797 77

Nenadal (2006) uvadi, Zze zakladem pojeti norem CSN EN ISO 9001:2001 a CSN EN
ISO 9004:2001 je skutecnost, ze systémy managementu kvality jsou povaZovany za
soustavu na sebe navazujicich procest! Jde o revoluéni zménu v pohledu na povahu
systémi managementu kvality. O z4jmu firem o certifikaci dle vySe jmenovanych
norem, sveédci 1 tabulka €. 4, kterd znazornuje pocet certifikovanych firem dle normy

ISO 9001:2000 v letech 2003 —2007.

Tabulka €. 4: Certifikované firmy podle normy ISO 9001:2000 v letech 2003 —
2007 (Anonym, 2009)

Certifikace ISO 9001:2000

Svétové vysledky 12/2003 | 12/2004 | 12/2005 | 12/2006 | 12/2007
Svét celkem 497919 | 660132 | 773867 | 896929 | 951486
Svétovy rist 330795 162213 113735 123062 | 54557

Pocet zemi / ekonomik 149 154 161 170 175
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Piehled dalSich norem:

CSN EN ISO 14001:2005 Systémy environmentalniho managementu - Pozadavky s

navrhem pro pouZiti.

CSN EN ISO 14004:2005 Systémy environmentdlniho managementu - Vieobecna

smérnice k zdsadam, systémim a podpirnym metodam.

CSN OHSAS 18001:2008 Systém managementu bezpeénosti a ochrany zdravi pfi praci
- Pozadavky.

CSN EN ISO 19011:2003 Smérnice pro auditovani systému managementu jakosti a/

nebo systému environmentalniho managementu.

CSN EN ISO 13485:2003 Zdravotnické prostiedky - Systémy managementu jakosti -
Pozadavky pro ucely predpist.

ISO / IEC 27000 Rada norem upravujici pozadavky pro Fizeni bezpeénosti informaci

(zékladni pozadavkovou normou fady je ISO/IEC 27001 - CSN EN ISO 27001:2005).

CSN EN ISO 20000:2005 Tato norma je vztahuje specialné k managementu sluZeb IT,

na zlepSovani kvality, zvySovani efektivity a snizeni nakladt u IT procest.

CSN EN ISO ISO 22000:2005 Norma je zam&fend na systémy bezpe&nosti v oblasti

potravin, které vyuzivaji mezinarodni standardy a specifikace potravinovych fetézci.

CSN EN ISO 13485:2003 Jedna se o normu rozsifujici pozadavky systéma fizeni podle
pozadavkli normy ISO 9001 se zaméfenim na systém fizeni kvality pro obor

zdravotnickych prostfedkt. Poslanim je ochrana zivota a zdravi pacientd.

SA 8000:2008 Norma SA 8000:2008 je mezinarodni standard upravujici a monitorujici

pracovni podminky zaméstnancti.
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3.2.1 CSNEN ISO 9001:2001

3.2.2 Pozadavky normy na dokumentaci

Jak jiZ bylo vySe zminéno, fada norem ISO 9000 klade dliraz na nékolik oblasti, jednou
z nich je oblast dokumentace SMJ a jeji fizeni. Firma si tak interné uchovava své know-
how, ale fizeni dokumentace ma ptispét i ke zlepSovani jakosti a uspokojeni pozadavki
zakaznika. Norma nestanovuje presnou strukturu a rozsah dokumentace. To je zavislé
na samotné spolecnosti. Z velké ¢asti je to ovlivnéno jeji velikosti a charakteru jejich
stézejich Cinnosti. Veber et al. (2007) je toho nézoru, Ze struktura dokumentace systému
fizeni jakosti v zavislosti na velikosti organizace mize mit dv¢ az tii vrstvy.

1. Pfirucka jakosti,

2. Smérnice - o fizeni neshodného vyrobku, napravnych a preventivnich opatieni,

3. Pracovni pokyny - pracovni instrukce, pokyn pro vedeni regulacnich karet.

Kazda organizace ma ve svém systému managementu jakosti pouzity dva typy

dokumentace:

Rizeni dokumentace - podléha specifickému harmonogramu, ktery se sklada
z nasledujicich krokt: vypracovani dokumentu, ptipominkovani, schvalovani, vydavani
dokumentace, distribuce a spravovani dokumentace. V praxi se jednd o dokumentaci,
kterd podléha specifikovanému formalizovanému postupu, ktery je nutno dodrzovat.
VSechny tyto dokumenty musi byt na titulni strané oznaceny cervenym razitkem nebo
popisem ,.fizeny dokument®. Mezi fizené¢ dokumenty patii mimo jiné zdkony, vyhlasky,
nafizeni vlady nebo technické normy, které jsou zahrnuty do SMJ. Ma - 1i dokumentace
plnit ulohu u¢inného, ptimého nastroje fizeni, je pochopitelné, ze musi spliiovat urcité
pozadavky kladené na: 1. postup jejiho zpracovani, vydavani, uchovani a 2. vnitini

strukturu a podobu dokumentace (Veber et al., 2007, CSN EN ISO 9001:2001).

Nerizena dokumentace - to jsou predevSim rtizné kopie, které maji pouze informativni
charakter. Tyto dokumenty je také nutno znagit textem ,,pro informaci“ (CSN EN ISO
9001:2001).
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3.2.3 Prirucky, rady a smérnice

Obecné pozadavky, které se vztahuji k dokumentaci systému fizeni jakosti, jsou
popsany v norm¢& ISO 9001:2000 v kapitole 4.2.1. Jak jiz bylo zminéno v predchozi
podkapitole, fizenou dokumentaci lze rozdélit po riiznych urovni (CSN EN ISO

9001:2001).

Do 1. Urovné patii piirucka jakosti, politika jakosti, organizaéni fad, legislativa a
strategie spolecnosti. I1. uroven tvoii veskeré dokumentované postupy. III. Groven tvoii
dokumentace jako jsou popisy pracovnich funkci, externi dokumentace, plany, terminy

zkousek.

Prirucka jakosti

Ptirucka jakosti je stézejni dokument, ktery lze povaZovat za vrcholek pomysiné
pyramidy dokumentace spoleCnosti, jez zastfeSuje firemni systém fizeni kvality.
Ptirucka jakosti musi byt neustale k dispozici vedeni firmy, nebot’ ji lze vyuzit i jako

prezentacni materialy firmy a je pfedevsim soucasti QMS (Nenadal, 2006).

Politika jakosti a cile jakosti
Politika jakosti by méla zachycovat veskeré zdvazky, cile a zamétfeni spolecnosti
vzhledem k zainteresovanych strandm. Dulezitou podminkou je, ze musi odpovidat

readlnym zdmerim a mit dlouhodoby charakter (Veber et al., 2007).

Cile jakosti se obvykle stanovuji na dobu jednoho roku a po uplynuti této doby je
potfeba je vyhodnotit, vyvodit patficny zavér, proto se musi jednat o cile které budou

méfitelné (Veber et al., 2007, CSN EN ISO 9001:2001).

Plan jakosti

Plan jakosti je dokument popisujici aplikaci systému managementu jakosti na specificky
produkt. Plan jakosti pfezkoumava povétend skupina lidi vSech funkci organizace,
teprve po odsouhlaseni miize byt ptedlozen vedeni a miize byt schvalen (Nenadal, 2006,

CSN EN ISO 9001:2001).
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3.2.4 Odpovédnost managementu

5 kapitola normy ISO 9001:2000 specifikuje zékladni a pfedevSim nutné pozadavky pro

uplatiiovani systému managementu v organizaci, kterd je dle této normy certifikovana.

Zaméreni na zakaznika
vrcholového managementu by mélo byt zaméfeni na néj. Mélo by zajistit, aby vSichni
pracovnici byly seznameni s pozadavky zakaznika, plnili stanovené cile a uspokojovali

potieby zakaznika a dochazelo tak se shodé (CSN EN ISO 9001:2001).

Odpovédnost, pravomoc a komunikace

Ke stanoveni pravomoci a odpovédnosti vyuzivaji spoleCnosti organizacni fady,
organizacni struktury a pracovni napln€é. Odpovédnosti a pravomoci by mély byt
vrcholovym vedenim spolecnosti pfesné stanoveny a definovdny, aby nedochazelo
k neshoddm. Rovnéz by mély byt stanoveny vzajemné vztahy. Povinnosti, kterou
ukladd norma ISO 9001:2000, je jmenovani ¢lena managementu, tzv. predstavitele

managementu (Nenadal, 2006, CSN EN ISO 9001:2001).

Prezkoumani systému managementu

Vedeni spole¢nosti je povinno v pravidelné stanovenych a naplanovanych intervalech
provéfit platnosti, aktualnosti a efektivnosti smérnice managementu jakosti. Provést
jejich aktualizace, doplnit je o pifipadné zmény. Zapis o prezkouméni systému
managementu a samotné prezkoumani slouzi jako podklad pro zlepSovani procest ve
spole¢nosti a mize slouzit jako podklad pro politiku jakosti nebo cile jakosti (Nenadal,

2006, CSN EN ISO 9001:2001).
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3.2.5 Management zdroju

Kapitola 6, s ndzvem management zdrojl, se vénuje probihajicim procesim v fizeni
zdroju. Lze sem zaradit vystupy z prezkoumani, které maji slouzit jako podklady pro
zlepSovani. Organizace musi urCovat a poskytovat zdroje, které predstavuji prilezitosti,

ale 1 jistd omezeni, kterd musi organizace zvazovat v pribéhu planovéani vSech procest.

Lidské zdroje

Uspéch kazdé organizace je do jisté miry zavisly na jejich zaméstnancich. Na jejich
odborné zpiisobilosti, na jejich vzdélani, zkuSenostech a dovednostech. Norma ISO
9001 navic tika, ze pracovnici ovliviiujici shodu s pozadavky na produkt, musi byt
kompetentni. Organizace musi zajistit pro jednotlivé funkce vycvik, zvySovani
kvalifikace a rekvalifikaci. Norma organizacim uklada za povinnost vytvaret a udrzovat

zdznamy o vzdélavani, vycviku, dovednostech a zkuSenostech (Horalek, 2004, CSN EN

ISO 9001:2001).

Infrastruktura
Pro chod spolecnosti je dillezitd infrastruktura. Podle okolnosti zahrnuje infrastruktura
budovy, prostory, dale pak hardwarové a softwarové vybaveni, a v neposledni fadé i

riizné podpirné sluzby (Nenadal, 2006, CSN EN ISO 9001:2001).

Pracovni prostiedi
Mezi zdroje patii i pracovni prostiedi, které musi organizace zafidit tak, aby odpovidalo
predpistim a slouZilo pro dosazeni shody s pozadavky na produkt (Nenadal, 2006, CSN
ENISO 9001:2001).
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3.2.6 Realizace produktu

Kapitola 7: Realizace produktu se odvolava na bod normy €. 4.1 vSeobecné pozadavky
systému managementu jakosti. Planovani realizace produktu musi byt v souladu
s pozadavky ostatnich procesii. Prioritnim cilem je uspokojeni pozadavkii zakaznika,
z tohoto diivodu musi organizace tyto pozadavky znat a hodnotit je. Pfi planovani
realizace produktu by si organizace méla ujasnit cile jakosti a pozadavky na produkt,
dale by mé¢la mit patiicné zdroje a vytvorené dokumentované postupy, aby bylo mozné

stanovit, Ze vysledny produkt spliiuje zadané pozadavky (CSN EN ISO 9001:2001).

Procesy tykajici se zakaznika
Organizace by méla urcit pozadavky specifikované zdkaznikem, sem lze zahrnout 1
pozadavky na dodéani, zdkonné pozadavky a rizné dal§i. Rovnéz je povinnosti

organizace provéfit splnitelnost pozadavkl zdkaznika (Kolektiv autord, 2004).

Navrh a vyvoj

Navrh a vyvoj produktu musi byt organizaci G¢elné planovan a fizen. Pokud firma neni
schopna s ohledem na pfedmét podnikani, resp. na realizovany produkt aplikovat
néktery z pozadavki normy, je mozné tento pozadavek z aplikace vylou¢it. * Toto

rozhodnuti musi zdiivodnit (Nenadal, 2006, CSN EN ISO 9001:2001).

Nakupovani

Do procesu nakupovani spadd pofizovani hmotnych a nehmotnych vstupti. Organizace
musi vybirat a hodnotit dodavatele podle jejich schopnosti plnit pozadavky (CSN EN
ISO 9001:2001).

Vyroba a poskytovani sluzeb

Povinnosti organizace je planovani vyroby. K tomu, aby bylo dosazeno pozadované
shody produktu az do mista ur€eni a to i pfi manipulaci, baleni, skladovani a dodavani,
musi mit organizace stanovené piesné instrukce a musi byt jasné definovany pozadavky

(Nenadal, 2006, CSN EN ISO 9001:2001).

* nejéastéji vyluéovanymi prvky jsou: 7.3 Navrh a vyvoj a 7.6 Rizeni monitorovaciho a méficiho zatizeni
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3.2.7 Méreni, analyza a zlepSovani

Kapitola 8 a ndzvem: Méfeni, analyza a zlepSovani, je zdsadni z pohledu na vykonnost a
funkénost komplexniho systému managementu kvality. Obsahuje pozadavky, které jsou
kladeny na méteni produktli a na celou fadu systémovych méieni. Zakladnimi prvky

této normy jsou:

Monitorovani a méreni

Jednou ze zasadnich oblasti je monitoring spokojenosti zakaznika. Spolecnost by méla
sbirat a vyhodnocovat informace od zékaznika, aby splnila nejen stanovené pozadavky
normy, ale méla i zpétnou vazbu od zakaznika (Nenadal, 2006, CSN EN ISO
9001:2001).

Interni audity

Dulezitym bodem této kapitoly jsou interni audity, které organizaci ptikazuji
v planovanych intervalech provadét interni provérky. Pti téchto internich provérkach ma
byt zjisténo, zda zavedeny systém managementu jakosti vyhovuje pozadavkiim normy,
pozadavkiim organizace a zda je SMJ efektivné uplatiiovan (CSN EN ISO 9001:2001,
CSN EN ISO 19011:2003).

Monitorovani a méreni procest a produktu
Norma piikazuje organizacim monitorovat a méfit shodu procesti a produktd. Musi
prokazat, Ze je jejich organizace schopnd dosahovat stanovenych vysledkd, popt. umi

ucinit ndpravna opatieni, aby byla zajiSténa shoda produktu (Trunecek et al., 2004).

Rizeni neshodného produktu
Pokud produkt nespliiuje pozadavky shody, musi byt jednoznacné identifikovan,
oznacen a musi se zabranit tomu, aby byl opétovné pouzit. Firma by m¢la mit stanovené

postupy pro fizeni neshodného produktu (CSN EN ISO 9001:2001).
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ZlepSovani
Hlavnim cilem kazdé spolecnosti by mélo byt trvalé zlepSovani, k cemuz by mély
dopomoci vysledky internich a externich auditt, cile jakosti, preventivni opatfeni a

pfezkoumani managementem (Nenadal, 2006, CSN EN ISO 9001:2001).
3.3 Komparace vybranych pozadavki

Navrh revize normy byl schvalen ke konci roku 2007, samotnd mezinarodni norma ISO
9001:2008 byla vydana v fijnu roku 2008. Soubor norem ISO 9000 je vysledkem praci
subkomisi SC1 a SC2 °. Dosavadni vyvojem norem ISO 9000 byl nasledujici:

1987 1. vydani

1994 1. revize

2000 2. revize

2008 3. revize (Nenadal et al., 2007).
V nové verzi normy doslo k nékolika desitkdm zmén, velky diraz je predevsim kladen
na dodrzovani pravnich a technickych ptedpist. Ctvrté vydani normy je zaméfeno na
meéieni cili procest, v urcitych pozadavcich se norma blizi k pozadavkiim normy ISO
14001:2004. Velmi blizky vztah k normé ISO 9001 méa norma ISO 9004 °, navzajem se
dopliiyji, ale je mozné je pouZit i nezavisle. V nové normé zmizi odkazy na normu ISO
9001:1994. Pozadavky normy byly pozménény, text byl zpracovan na zéklad¢ vyvoje
systému fizeni a vychazi ze zkuSenosti. Normou je definovano 8 zékladnich zasad
systému fizeni kvality. Pfechodné obdobi pro pfechod na novou normu, bylo stanoveno
na 2 roky, coZ znamend, ze do 2 let od vydani ISO 9001:2008 musi mit vSechny
organizace novy certifikat dle ISO 9001:2008, tj. certifikat vydany dle ISO 9001:2000
je platny nejdéle do listopadu 2010. Certifika¢ni spolec¢nosti jsou povinny nejpozdéji do
1 roku od vydani ISO 9001:2008 provadeét certifikacni (dozorové, resp. recertifikacni)

audity dle pozadavki nové normy (Www.eiso.cz).

> Technicka komise ISO/TC 176, Management kvality a prokazovani kvality a jeji subkomise SC 1
(,,Pojmy a terminologie®), SC 2 (,,Systém kvality*) a SC 3 (,,Podptirné technologie) zabezpecuji tvorbu
technickych norem v oblasti systémi jakosti.

 Norma je zaméfena na zlepSovani vykonnosti organizace a davd navod k vybudovéni systému
managementu jakosti s obsahlej$imi cili nez norma ISO 9001
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3.3.1 CSNEN ISO 9001:2009

Z celkového pohledu na zrevidovanou normu, se da konstatovat, Ze pojem
»outsoursing®, je jednou z vétSich zmén. Z tohoto diivodu byla tato zména vytazena a je
ji vénovana vétsi pozornost. V piivodni normé ISO 9001:2000 byl vysloven pozadavek
na kontrolu outsourcovanych procesli, novd norma ISO 9001.2008 jiz jejich fizeni

vyzaduje (CSN EN ISO 9001:2008).

Ve vSeobecnych pozadavcich je pojem ,,outsourcing® definovan takto: Outsourcovany
proces je proces nezbytny pro QMS, ktery je realizovan externi stranou. Mize se jednat
o proces manazerskych cinnosti, poskytovani zdrojii, realizace produktu, méteni,
analyzy nebo zlepSovani. Zajisténi fizeni outsourcovanych procesti nezbavuje firmu
odpovédnosti za shodu produktu s pozadavky zdkaznika a pozadavky technickych a

legislativnich piedpisti (CSN EN ISO 9001:2008).

Pokud se firma rozhodne pouzit pro zajisténi procesu externi zdroj, bude tedy
outsourcovat dany proces, ¢i ¢innost, musi zajistit fizeni tohoto procesu. Podminky a

rozsah by mél byt obsazen a definovéan v pfiru¢ce kvality (CSN EN ISO 9001:2008).
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3.3.2 Pozadavky normy na dokumentaci

V tvodu normy je podano vysvétleni, ze je mozné normu vyuzit internimi i externimi
stranami, aby byly splnény pozadavky zakaznika dle stanovenych ptfedpisii a zdkonl s
ohledem na produkt. V pozZzadavcich je nové obsazena definice outsourcovaného

procesu (vyse je tento proces popsan blize) (CSN EN ISO 9001:2008).

Jednou znovinek revize normy ISO 9001:2008 v oblasti fizeni dokumentii jsou
pozadavky (povinnosti) kladené k naplnéni a dodrZovani ptfedepsané legislativy a
technickych predpisti.” Tato podobnost na plnéni zakonnych pozadavki a predpist se
vyskytuje i v jinych ¢astech jmenované normy. Struktura dokumentace je ponechdna na

rozhodnuti a potiebach firmy (CSN EN ISO 9001:2008).

Zaznamy jsou definovany jako soucast dokumentace QMS, ztohoto divodu jsou
zafazeny k dokumentovanym postuptim. Jedna se pouze o upravu tfidéni dokumentace,

bez zmény pozadavku (CSN EN ISO 9001:2008).

Dalsi zménou, kterou vSak nelze oznacit jako zasadni, je pozadavek na zaznamy.
Zaznamy musi byt Citelné, identifikovatelné a obnovitelné, tento pozadavek se tyka
predev§im zaznami vedenych v elektronické formé. Noveé je povinnosti firmy
udrzovani a tvorba dokumentovanych postupt pro fizeni zdznamda, tim se rozumi jejich
dokumentovani, zavedeni, identifikace, uklddani, ochrana, uchovavani a vypotradani.
Tyto zaznamy maji slouzit jako dikaz o shodé¢ produktu se specifikovanymi pozadavky
a efektivnim fungovani systému managementu jakosti. Pozadavek na dany postup miize
byt dokumentovan vice dokumenty. Zména uvadi, Ze struktura dokumentace QMS

zavisi vyhradné na potfebach firmy (CSN EN ISO 9001:2008).

7 jedna se i o legislativu v oblasti ochrany spotiebitele, bezpecnosti vyrobkii, ochrany osobnich udaj, atd.
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3.3.3 Prirucky, fady a smérnice

Dal$im zpozadavkli nové zrevidované normy ISO 9001:2008 je sezndmeni
zaméstnancu s pozadavky externi dokumentace, kterych se dané pozadavky tykaji. Tito
zaméstnanci musi mit samoziejmé pfistup k danym externim dokumentim. Nové je
stanoveno upfesnéni vztahujici se k fizeni externi dokumentace, kterd musi byt piesné
stanovena firmou, tzn. musi byt ziejmé (pfesné definovano), co je firmou pokladano za
externi druh dokumentace.® S fizenim externi dokumentace souvisi pozadavky
vztahujici se k zdznamam, firma ma zaznamy nejen udrZovat, ale i vytvaret (CSN EN

ISO 9001:2008).

V oblasti politiky kvality nebyly provedeny zadné ziejmé zmény. Doslo pouze k
drobnému textovému poupraveni, termin ,jakost byl nahrazen terminem ,kvalita®.

Ptiruc¢kou kvality musi byt pfesné¢ vymezen outsourcovany proces a jeho zplisoby fizeni

(CSN EN ISO 9001:2008).

3.3.4 Odpovédnost managementu

5 kapitola norma je zcelkového pohledu beze zmény. Jedinym doplikem je, ze
predstavitel managementu kvality (ptivodné jakosti), musi byt jmenovan vedenim firmy
a musi byt ¢lenem vedeni firmy. Povinnosti a pravomoci piedstavitele managementu

zlistavaji zachovany (CSN EN ISO 9001:2008).

Oblasti, ve kterych nedoslo k Zadnym zménam, jsou nasledujici:
e Odpovédnost managementu
e Zamgéfeni na zdkaznika
e Politika kvality
e Planovani kvality - cile kvality
¢ Planovani systému managementu kvality

e Povinnost a pravomoc

¥ zakony, nafizeni, vyhlasky, normy, dokumentace pievzata od zékaznika, dodavatele
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e Interni komunikace
e Piezkouméni managementu — v§eobecné
e Vstupy pro piezkoumani

e Vystupy z piezkoumani

3.3.5 Management zdroja

Firma je nové¢ povinna urcit, poskytovat a udrzovat informacni systémy, které maji vliv
na shodu produktu. V nové normé doznala zménu i shoda produktu, ktera mize byt
ovlivnéna, at’ uz pfimym, ¢i nepfimym zpusobem, jakymkoliv pracovnikem, ktery
zasahuje do systému fizeni kvality. V praxi to znamend, ze zaméstnanci jsou povinni
znat mimo zékladnich charakteristik produktu i legislativni pozadavky, které se na dany

produkt vztahuji ° (CSN EN ISO 9001:2008).

Z tohoto pozadavku vyplyvaji jisté povinnosti pro firmu, nebot’ prave ta, je zodpoveédna
za odbornou zpiisobilost a znalosti svych zaméstnanct, které potiebuji k vykonavani
své pracovni funkce. Zaméstnavatel¢ jsou tedy povinni poskytovat vycvik, nebo
provadeét jina opatieni pro splnéni potfeb k dosazeni nezbytné zpusobilosti pracovniki

prichazejicich do styku s produkty (CSN EN ISO 9001:2008).

Do infrastruktury nové patii pfeprava, komunikace a informacni systémy potiebné pro
dosazeni shody produktu '° (CSN EN ISO 9001:2008).

13

V ramci pracovniho prostiedi byl upfesnén termin ,,pracovni prostiedi.“'' Doplnéna
poznamka v normé je upfesiiujicim terminem pro pracovni prostfedi a uvadi piiklady
podminek, které ovliviuji, resp. mohou ovlivnit pribéh procesti nebo shodu produktu

(CSN EN ISO 9001:2008).

? &innosti v ramei smluvni zaruky, smluvni zavazky, doplitkové sluzby, koneéné odstranéni produktu, aj.
1% piivodné byly do infrastruktury zahrnuty: budovy, prostory, vybaveni, hardware, software, podparné
sluzby a nove i informacni systémy, které maji vliv na shodu produktu

" zahrnuji fyzikalni podminky, podminky prostiedi a dal$i faktory (napf. hluk, teplota, vlhkost, osvétlent,
pocast).
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3.3.6 Realizace produktu

Pti revizi normy doslo k doplnéni ¢innosti pii planovani realizace produktu o ,,méfeni®.
Pivodni cinnosti byly ovéfovani, validace, monitorovani, kontrola a zkouSeni.
Meéfeni je nastroj kontroly, ktery patii mezi nezbytné Cinnosti pfi planovani. Firma musi
v prubéhu realizace produktu identifikovat stav produktu s ohledem na pozadavky

monitorovani a méfeni (CSN EN ISO 9001:2008).

Obdobné jako u externi dokumentace, ¢i fizeni zdznamil, je nov¢é povinnosti firmy
tvorba (vytvéfeni) a udrzovani zdznamt o vysledcich z pfezkoumani a z provedenych

opatieni.(CSN EN ISO 9001:2008).

Jako pomérné dulezité doplnéni v nové normé lze zminit majetek zdkaznika. Firma
musi pecovat o majetek zakaznika, pokud je pod kontrolou firmy, nebo pokud ho firma
pouziva. Noveé miize zahrnovat i duSevni vlastnictvi a osobni data a je povinnosti firmy

o n&j petovat a mit ho pod kontrolou (CSN EN ISO 9001:2008).

Bez zmény obsahu jsou nasledujici ¢asti normy:
e Komunikace se zdkaznikem
e Vstupy pro navrh a vyvoj
e Piezkoumani ndvrhu a vyvoje
e Ov¢fovani navrhu a vyvoje
e Validace navrhu a vyvoje
e Rizeni zmén navrhu a vyvoje
e Proces nakupovani
e Informace pro nakupovani
e Ovétovani nakupovaného produktu
e Rizeni vyroby a poskytovani sluzeb

e Validace procest vyroby a poskytovani sluzeb
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3.3.7 Méreni, analyza a zlepSovani

Zmeéna, kterd stoji za vyzdvizeni v této kapitole, je spokojenost zakaznika. Povinnosti
firmy je monitorovani spokojenosti zakaznika. Monitorovani spokojenosti zdkaznika je
jednim z méfeni vykonnosti systému fizeni kvality. Je tfeba urcit zpisob ziskavani a
pouzivani téchto informaci. Podklady pro vyhodnoceni spokojenosti muze firma
ziskavat z prizkumi spokojenosti, z analyz, pochval, po¢tu reklamaci, nazord, ohlasi,

atd. (CSN EN ISO 9001:2008).

Zrevidovana norma se odkazuje na normu, ktera definuje pozadavky na fizeni procesu
internich auditd. Pro cely interni audit musi existovat pfedem stanoveny
dokumentovany postup zahrnujici odpovédnosti a pozadavky na planovani a provadéni
auditli, vytvafeni zdznaml a podavéani zprav o vysledcich auditu. Z uskutecnénych
auditt musi byt potizena vystupni zprava s vysledkem auditu. Ukolem managementu je
provést pak ptfipadné napravy, ¢i napravna opatieni k odstranéni zjisténych neshod a

jejich pricin (CSN EN ISO 9001:2008).

Pfi nakladani firmy s neshodnym produktem, musi byt pfijata takova opatieni, ktera
jsou vhodna k disledkim neshodného produktu v piipadé, Ze je neshoda produktu
prokazana po dodani produktu. Pro preventivni opatfeni musi byt rovnéz stanoveny
dokumentované postupy a v ptipad¢ preventivnich opatieni, byla norma rozsifena o
pozadavek na prezkoumani efektivnosti provedenych preventivnich opatieni (CSN EN

ISO 9001:2008).

Bez zmény obsahu jsou nasledujici ¢asti normy:
e Mc¢feni, analyza a zlepSovani — vSeobecné
e Monitorovani a méteni produktu
e Analyza udajt

e Neustalé zlepSovani
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4. Diskuze

Jak jiz bylo vySe zminéno, revidovana verze normy ISO 9001:2008 dopliuje predchozi
verzi z roku 2000. V nové norm¢ je kladen diraz predevsim poskytnuti kvalitniho
vyrobku a nebo sluzby. Revize normy se odkazuje na normy ISO 9000:2005 Systémy
managementu kvality - Zakladni principy a slovnik, ISO 19011:2002 Smérnice pro
auditovani systému managementu kvality a/nebo systému environmentdlniho

managementu.

Zakladnim cilem revize normy byla snaha o soulad norem s cilem jejich integrace do
spolecného systému fizeni. V revizi je zdiraznéna povinnost na sladéni pozadavka

s ostatnimi normami, které jsou vyuzivany v jinych systémech fizeni.

Z velké casti se zmény tykaji prvnich kapitol, v kapitolach zbyvajicich, jako jsou
Povinnost managementu a Management zdrojii, se jednd o zmény méné casté a méné
vyznamné. Povinnosti firem, auditorskych spolecnosti i lidi, ktefi pfichdzeji s normou
do styku, se nikterak zavazné nezméni. Normou ISO 9001:2008 nejsou stanoveny zadné

nové pozadavky.

Zmény, které norma zaznamenala, nelze oznacit jako rozsahlé a zna¢né, takze dusledky
pro organizace by m¢ly byt minimalni. Jednd se spiSe o mnoho zmén, které maji jen
uptesnujici charakter. Mnoho bodii normy nabylo na vétSi srozumitelnosti a tedy 1

pouzitelnosti pro jakykoliv druh odvétvi.

Vétsi diraz bude kladen na potieby uzivateli. V nékterych mistech se jednalo o
terminologické upravy - misto slova ,jakost“ je pouzivano slovo ,kvalita®, misto
,hakupovani“ je nove ,,ndkup*, misto ,,opatfeni k ndpraveé* je noveé ,,ndpravné opatieni*

a misto ,,ochrany produktu* je ,,uchovévani produktu*.

Prvotadym ukolem firem, které se chystaji pfejit na novou normu, je pofizeni normy
ISO 9001:2008. Z hlediska povinnosti firmy se jedna o fizeny externi dokument, ktery

by firma méla mit k dispozici.
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Na zéklad¢ této normy, by méli byt proSkoleni odpovédni pracovnici, ktefi se podili na
zpracovani firemni dokumentace a na zavedeni systému fizeni ve firm¢. Nasledné by se
ve firm¢ méla provést analyza, jejimz vysledkem by bylo zjisténi, co vSechno je potieba
zménit a samoziejmou podminkou je Uprava dokumentace a zaznamid QMS. Se
zménami, které se firma chysta zavést, musi byt seznameni zaméstnanci firmy. Na zaveér

provede firma interni audit, ktery provéii systém z pohledu normy ISO 9001:2008.

Novela normy pfinasi nékolik zmén, které je tfeba zhodnotit a promitnout do firemniho
QMS. Firmam ptibude povinnost sledovat nejen pozadavky normy, ale i pozadavky
legislativy a technickych pfedpisi. Déle se zuzi vazba systému fizeni kvality na
environmentalni fizeni a systém bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci. Mnohem vétsi

diraz je kladen na fizeni externich procest - tzv. outsourcing.

Zjistovani spokojenosti zdkaznika lze nyni provadét i formou analyzy reklamaci,
pochvalnymi dopisy apod. V jistém slova smyslu davd norma v tomto bod¢ firmam
ponékud volngj§i pristup k vyhodnoceni pozadavku monitoringu spokojenosti
zakaznika. Firma timto zpisobem méfi vykonnost systému fizeni kvality a zalezi na ni,
jaky zplsob, ¢i moznosti k ziskdni podkladt a zdroji informaci o spokojenosti, ¢i
nespokojenosti zakaznikli zvoli. Nelze opomenout ani pracovni prostiedi, které nyni

zahrnuje jak fyzické a ekologické faktory.

Naopak, novéa verze normy nevyzaduje vytvoieni zadnych novych dokumentovanych
postupll a neni potfeba ani provést pfezkoumani existujicich postupt a instrukci, pouze
je potieba urcit, kterych postupti se dané zmény dotknou a rozhodnout, jestli je potiebné
dany postup zrevidovat tak, aby odpovidal nové formulaci daného pozadavku
v zrevidované norme¢. Jednou z nejvétSich zmeén, je povinnost firmy fidit zaznamy, které
jsou potiebné pro poskytovani diikazli o shod¢ produktu se specifikovanymi pozadavky
a o efektivit¢ fungovani systému managementu kvality. Doslo ke zméné formulace
textu pozadavku na firemni zaznamy. Ty musi byt Ccitelné, identifikovatelné a
obnovitelné a krom¢ udrzovani zdznamt musi firma tyto zdznamy také vytvaret. U dale

uvedenych €innosti je nutné vést z pohledu ISO 9001 zdznamy:
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53
5.6.1
6.2.2
7.1
7.2.2
7.3
7.4.1
7.5.2
7.5.3
7.5.4
7.6
8.2.2
8.2.4
8.3
8.5.2
8.5.3

Povinnosti auditorskych spolecnosti, ale 1 samotnych auditord, je pfizplsobit procesy
auditovani a certifikaci nové norm¢é primérenym proskolenim auditort (jak internich,
tak externich). Auditorské spolecnosti a auditofi by méli informovat firmy, Ze pfi
auditech k prfechodu na revidovanou normu neni nutné navysSovat rozsah auditu. Dale je
nutné z pohledt auditorti, predevsim téch internich, pfizplisobit pracovni dokumentaci.

Neni vhodné, aby vzniklo velké mnozstvi dokumentil, které¢ nebudou v praxi vyuzivany,

politika kvality

vysledky pfezkouméanim vedenim

zaznamy o vzdélani, vycviku, dovednostech a zkuSenostech zaméstnanct
dikaz o naplnéni pozadavkt béhem realizace produktu

vysledky pfezkoumani pozadavki na produkt

zdznamy z navrhu a vyvoje

zaznamy hodnoceni a vybéru dodavatelt

zdznamy z provedené validace procest vyroby a poskytovani sluzeb
identifikace produktu

zdznamy o ztraté, poskozeni a znehodnoceni majetku zakaznika
vysledky kalibrace a ovéfovani monitorovacich a méficich zatizeni
zaznamy z internich auditd

dikaz o shod¢ monitorovani a méfeni produktu s piejimacimi kritérii
zdznamy o neshodach a o

zaznamy o vysledcich provedenych napravnych opatienich

zdznamy o a preventivnich opatienich

resp. jim zaméstnanci nebudou rozumét.

Auditorské spolec¢nosti si musi pfedevsim pohlidat terminy. V rdmci pfechodu na novou
normu bylo stanoveno tzv. pfechodné obdobi, kdy miize byt platny certifikait EN ISO

9001:2000 kdykoliv v ramci kontrolniho nebo recertifika¢niho auditu pfeveden na

certifikat EN ISO 9001:2008.
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Prevedeni se uskutecni na zakladé kontrolniho auditu, aniz by se zménil dosavadni
certifikacni cyklus a platnost certifikatu. Platnost normy ISO 9001:2000 kon¢i jeden rok
od vydani nové verze normy a 24 mésicti od vydani nové revize normy, ztraceji vSechny

certifikaty vydané podle ISO 9001:2000 svoji platnost.
Zavérem lze konstatovat, Ze v mnoha smérech pfibude prace spiSe firmam, pro

auditorské spolecnosti se jedna pouze o rozsifeni podkladt, které jsou povinny pfi

pravidelnych auditech zkontrolovat.
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5. Zavér

Cilem revize normy je ,,upgrade* na vyssi druh certifikace, jako tomu bylo u pfedchozi
zmeény pii prechodu z normy ISO 9001:1994 na verzi z roku 2000. Cilem revize je lepsi
srozumitelnost, zlepSeni kompatibility s normou ISO 14001 a vyjasnéni stdvajicich

pozadavkll, za zminéni stoji 1 to, Ze nebude tvofit konzistentni par s normou ISO 9004.

Zamérem revize CSN EN ISO 9001:2009 bylo dosahnout jednoznaénéjsiho vykladu
ustanoveni normy, nedochazi ke zpifisnéni nebo rozsiteni pozadavkia. Uzivatelim je
doporuceno seznamit se s upravami textu, k dispozici je Komentované vydani navrhu
normy ISO/FDIS 9001:2008, vydané CNI v loniském roce a ptiloha B normy ISO
9001:2008 Rozdily mezi ISO 9001:2000 a ISO 9001:2008.

V globdle 1ze fici, Zze zmény v normé ISO 9001:2008 mohou ovlivnit:
e loajalitu zakaznikd, reference,
e provozni vysledky firmy,
e rychlost reakci na pfilezitosti na trhu,
e naklady (efektivni a uc¢inné vyuzivani zdrojt),
e davéru zainteresovanych stran,
e schopnost vytvaret hodnotu (optimalizace nakladi a zdrojl, pruznost reakci na

zmeny).

Na samotny zavér prace je vhodné podotknout, ze Zzadna zdosud vydanym
mezinarodnich norem, neméla takového uplatnéni a takovou odezvu jako norma ISO
9001:2008, tak snad najde odpovidajici odezvu a jeji aplikace pfinese nové impulsy a

ziska si vEtsi pozornost firem.
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ZKkratka
ISO

CEN
IEC

UNMZ

W

CSN
IAF
TQM

SMJ

QMS

Priloha €. 1: Seznam zKkratek

Vyznam

Mezinarodni organizace pro normalizaci
(International Organization for Standarditation)

Evropsky vybor pro normalizaci
Mezinarodni elektrotechnicka komise

Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuebnictvi,
odbor technické normalizace vydava normy CSN

¢eska technicka norma
Mezinarodni akredita¢ni férum
Totalni fizeni kvality - Total Quality Management

systém managementu kvality (jakosti) — systém pro stanoveni politiky a
cilti k dosazeni téchto cili pro vedeni a fizeni organizace pokud se tyce
kvality

systém fizeni jakosti nebo systém managementu jakosti — firma vytvari
Systém managementu jakosti dle pozadavkid norem, které napomahaji
uspésné organizovat jeji procesy

ISO/TC 176 technické komise ,,Management kvality a prokazovani kvality*



Priloha ¢. 2: Faktory ovlivitujici vnimani jakosti (Nenadal et al., 2007)

Pred nakupem

PFi nakupu

Po nakupu

Jméno a image vyrobce

Specifikace vyrobku

Snadna instalace a uziti

Pfedchozi vlastni zkuSenosti

Uroven prodeje

Ptijem stiznosti a reklamaci

Nazory okoli a pratel Servisni strategie Dostupnost nahradnich dilt
Vlastni pozadavky Podptirné programy loajality Jakost a rozsah servisu
Publikované vysledky | Cena vyrobku Monitorovani spokojenosti a

spotiebitelskych testli

loajality zakaznik

Reklama

Rozsah uzivatelské dokumentace




Piiloha ¢. 3: Priklad obsahu priruc¢ky jakosti

1. ROZSAH SYSTEMU JAKOSTI
1.1 Zékladni deklarace
1.2 Aplikovani normy ISO 9001:2008
2. PRAVNI A TECHNICKE PREDPISY
2.1 Seznam uzitych technickych predpist
2.1.1 Technické normy
3. SEZNAM ZKRATEK
3.1 Terminy
4. SYSTEM MANAGEMENTU JAKOSTI
4.1  Identifikace procest
4.2  Pozadavky na dokumentaci
4.2.1 Vseobecné
4.2.2 Dokumentace systému jakosti
4.2.3 Externi dokumentace
4.2.4 Ziznamy
4.3 Rizeni dokumentace
43.1 Rizeni dokumentace systému jakosti
4.3.2 Rizeni externi dokumentace
4.3.3 Rizeni zaznamu
5. ODPOVEDNOST VEDEN{
5.1  Zéavazek vedeni spolec¢nosti
5.2 Zam¢feni na zakaznika
5.3  Politika jakosti
5.4  Planovani
5.4.1 Cile jakosti
5.4.2 Plénovani systému fizeni jakosti
5.5  Odpovédnost, pravomoc a komunikace
5.5.1 Odpovédnost a pravomoc
5.5.2 Predstavitel vedeni spole¢nosti
5.5.3 Vnitini komunikace
5.6  Pfrezkoumani vedenim spolecnosti
5.6.1 VsSeobecné
5.6.2 Vstupy pro piezkoumani
5.6.3 Vystup z prezkoumani
6. RIZENI ZDROJU
6.1 Zajisténi zdroj
6.2  Lidské zdroje
6.2.1 VSeobecné
6.2.2 Odborna zptisobilost, povédomi a vycvik
6.3  Infrastruktura
6.3.1 VSeobecné
6.3.2 Rizeni udrzby
6.4  Pracovni prostfedi



7. REALIZACE ZAKAZKY

7.1
7.2

7.3
7.4

7.5

7.6

Planovani realizace zakazky

Procesy vztahujici se k zakaznikovi

7.2.1 Zjisténi pozadavku tykajicich se zakazky
7.2.2 Piezkoumani pozadavku tykajicich se produktu
7.2.3 Komunikace se zdkaznikem

Navrh a vyvoj

Nakupovani

7.4.1 Proces nakupovani

7.4.2 Hodnoceni dodavatelli

7.4.3 Ovétovani nakupovaného materialu
Realizace zakazky

7.5.1 Realizace zakazky

7.5.2  Validace procesi

7.5.3 Identifikace a sledovatelnost

7.5.4 Majetek zakaznika

7.5.5 Ochrana produktu

Rizeni monitorovacich a mé¥icich zaiizeni

8. MERENI, ANALYZA A ZLEPSOVANI

8.1
8.2

8.3

8.4

8.5

Vseobecné

Monitorovani a méfeni

8.2.1 Spokojenost zdkaznika

8.2.2. Interni audit

8.2.3 Monitorovani a méfeni procesii

8.2.4 Monitorovani a méteni produktu

Rizeni neshod

8.3.1 Rizeni neshod pti nakupovani

8.3.2 Rizeni neshod z internich auditii
8.3.3 Rizeni neshod pii reklamaci zékaznika

Analyza udaji

8.4.1 Analyza spokojenosti zakazniki

8.4.2 Analyza realizace zakazky

8.4.3 Analyza dodavatelt

ZlepsSovani

8.5.1 Neustalé zlepSovani

8.5.2 Opatteni k napravé

8.5.3 Preventivni opatieni



Ptiloha €. 4: Prehled modeli norem (Anonym, 2009)

ISO 14001

Meustalé
zlepsSovani

e

Dynamicky model environmentalniho systému managementu podle normy ISO

14001:2004

Model integrovaného systému managementu



OHSAS 18001

NEUSTALE ZLEPSOVANI

PREZKOUMANI POLITIKA
MAMAGEMENTU BOZP

PLANCWANI

KONTROLA A z i
OPATRENI K CEAGE
NAPRAVE

Model systému bezpecnosti a ochrany zdravi pii praci podle specifikace OHSAS
18001:2007

ISO 20000

Celkova architektura ITIL V3



Model normy ISO 20000

ISO 22000

Model systému bezpecnosti potravin podle ISO 22000



NTEGROVANY SYSTEM MANAGEMENTU V POTRAVINARSTVI

Systém env. managemeniu  Systém managemeniu jakosti podle  Systém managementu
podia IS0 14001 IS0 8001 potravin (EFSIS, BRC, IFS)

Integrovany systém managementu v potravindistvi

ISO 27001

Mezinarodni standard definujici poZadavky na systém managementu bezpe€nosti

informaci



