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Vroku 1980 ISO zalozila technicky vybor pre zabezpeéovanie kvality ISO / TC 178, ktory
najprv v roku 1986 vydal terminologicku normu ISO 8402 a o rok neskér normy radu ISO 9000.
V byvalom Ceskoslovensku tieto normy vysli az v roku 1991. Normy tohto radu boli novelizované
v roku 1994 a v roku 2000, avéak ich slovenské ekvivalenty vychadzaji vzdy s Gasovym 5
oneskorenim.

V roku 1987 Medzinarodna organizacia pre normalizaciu, 1SO, prostrednictvom svojho)
technického vyboru TC 176 vydala prva verziu noriem pre systémy manazérstva kvality ISO
9000, ktora vychadzala z anglickej normy BS 5750 z roku 1979. Priich vydani zrejme ani autori
neocakavali Ze bude nasledovat takeé rychle rozsirenie tychto noriem v podobe ISO 9000, ISO
9001, -2, -3 aI1SO 9004 po celom svete.

V priebehu niekolkych rokov prakticky vSetky priemyselné krajiny prevzali tieto normy do
» svojich narodnych systémov, &i uz pod inym, narodnym alebo pbévodnym ozna&enim. Niektori
autori uvadzaju, Ze ziadne iné normy v historii fudstva neboli tak rychlo a globalne akceptované.
! Zaujimavé pritom bolo, ze tieto normy, uréené pre technické pouzitie, boli velmi neobvyklé svojou
; podobou, nakolko neobsahovali prakticky ziadne udaje, ktoré by sa dali priamo kvantifikovat.
: Obsahom noriem bol len text a niekolko obrazkov, pricom preklady z anglického originalu a
spbsob prezentacie a interpretacie poZiadaviek obsiahnutych v norme robili problémy vo vsetkych
krajinach. V roku 1994 doslo k tzv. malej revizii noriem ISO radu 9000 do podoby modelov
systému kvality ISO 9001:1994, ISO 9002:1994 a ISO 9003:1994, ktoré pouzivali dodavatelia
vyrobkov alebo sluzieb vo svojich organizaciach. Je potrebné upozornit, ze v STN boli tieto normy

zavedené v roku 1996.

Je nepochybné, Ze stibor noriem ISO 9000:1994 sa ukazal v aplikacii ako velmi efektivny
prostriedok na zlepSenie prace organizacii prostrednictvom implementacie systému manazérstva
kvality.

Nakolko problematike je venovana nasledne suhrnna pozornost, uvedieme len niektoré
charakteristické rysy tejto koncepcie:

1. Diskutované normy radu ISO 9000: 1994 mali univerzalny charakter, t.j. neboli zavislé ani
od povahy wrobkov, ani od charakteru procesov - boli aplikovatelné tak vo vyrobnych )
organizaciach, ako ajv podnikoch sl uzieb, bez ohladu naich velkost. Tato viastnost sa ale |
negativne prejavilav praxitym, ze zacinajuce organizacie sinevedelis aplikaciou poziadaviek
noriem do viastnej praxe poradit, nakolko formulacie v normach boli prili§ véeobecné a
neurgité. :

2. NormyISO radu 9000: 1994 neboli zavézné, ale len odporudajlce. Azvokamihu, ked'sa
dodavatel'vobchodnejzmluve zaviazal odberatelovi, Ze bude aplikovat systém manazérstva
kvality podla normy ISO radu 9000:1994, stala sa tato norma pre daného producenta(
zavéznym predpisom. Nakolko odberatelia od svojich dodavatelov uz ipine bezne vyzadovalj
systémy kvality konformné s poziadavkami noriem ISO radu 9000:1994, je mozné
konstatovat, ze tieto Standardy tvorili velmi zavaznu sti¢ast legislativy v obchodnom styku.

3. NormyISO radu 9000:1994 bolilen stiborom minimalnych poziadaviek, ktoré by mali byt
vorganizaciach implementované. Bolo preto velmi nebezpe&né, ak si niektori pracovnici
mysleli, Ze st vrcholom dosiahnutelného. Aj to je dovodom, Ze tie organizacie, ktoré|
uplatiovali koncepciu podnikovych, resp. odvetvovych standardov, sau svojich dodavatelov {
obyc¢ajne neuspokojovalis certifikatmi systémov manazérstva kvality podia noriem ISO radu
9000:1994, ale pozadovaliajspinenie niektorého z normativnych predpisov, o ktorychsme |
sazmienilivpredchadzajicejkapitole.
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Skusenosti ukazali, Zze ani striktné uplatnovanie poziadaviek noriem ISO radu 9000:1994
nedokazalo garantovat zakladny ciel u¢inného systému manazérstva kvality, t.j. Uplnu spokojnost
a lojalitu zékaznikov, ako i dobré ekonomické vysledky. Naopak, boli zname pripady, kedy
organizacie s certifikovanym systémom kvality podfa noriem 1ISO 9000:1994 hospodarsky
skolabovali. Ina¢ povedané, sulad s normami ISO radu 9000:1994 neznamenal, ze kazdy
produkt spifia poziadavky zakaznika, ale znamena, ze zavedeny systém kvality je schopny ich
splnit. Cela koncepcia ISO tak musela byt chapana len ako zaciatok cesty k Spickovej kvalite.

No nesmierne Siroky okruh uzivatelov a zakaznikov mal, prirodzene, tiez rozdielne naroky,
poziadavky a priania, pokial ide o Strukturu a obsah noriem ISO radu 9000:1994, ¢o vyvolalo

. potrebu ,velkej revizie“, ktora sa uskutocnila v roku 2000.

SZésadnou namietkou, ktora nezriedka odznievala na rozlicnych podujatiach a postupne bola
aj predmetom diskusii v odbornych ¢lankoch, bola nedostato¢na pozornost venovana v normach
ISO radu 9000:1994 vysledkom organizacie.

Dalsimi pri¢inami, ktoré vyvolali zasadnl reviziu noriem 1SO radu 9000:1994 bolo
zdoraznovanie potreby sledovat spokojnost zakaznika, pouzivat jednoduchsiu a vystiznejsiu
dokumentaciu systému, zabezpecovat sulad medzi poziadavkami systému manazérstva kvality a
navodom na aplikaciu modelu, podporovat pouzivanie zasad manazérstva kvality atd’.

Teda dévody pre ,,velku reviziu" je mozné zhrnut do nasledovnych bodov:

- velké naroky na pochopenie textu a spravnu interpretaciu poziadaviek v povodnych
normach,

- vysokatechnicka naro¢nost existujucich noriem pre mnohych uzivatelov, hlavne v oblasti
sluzieb,

- nedostatocnysulad modelovych noriem ISO 9001-3:1994 so smernicami pre pouzivanie,
uvedenymi v ISO 9004:1994,

- zdanliva diskriminacia uzivatelov modelovISO 9002 a 3 z dévodov nepochopenia normy,

- vznik mnozstva podpornych smernic, ktoré je potrebné brat do Gvahy popri rade ISO
9000:1994,

- zohladnovanie poziadaviek aj dalSich zainteresovanych, nielen zakaznika,
- upriamenie pozornosti nielen na kvalitu vyrobkov, ale aj na kvalitu organizacie,

- StruktaralSO 9001:1994, pohlad na systém kvality cezmodel 20 prvkov, nekoreSponduje
s progresivnejSou orientaciou na manazérstvo procesov,

- buducivyvojsmerom k,,integrovanym systémom manazérstva“ predpoklada kompatibilitu
s dalsimi riadiacimi systémami (environmentalny, bezpe¢nost aochranazdravia pripraci...).
V normach ISO 9001 a ISO 9002:1994 je nedostato¢na strukturalna nadvaznost na
medzitym zavedenu normu pre systémy ochrany zivotného prostredia ISO 14001,

- -absencia principu staleho zlepSovania.

5. 2. Struktara stboru noriem STN EN ISO 9000:2001

E Norma STN EN ISO 9000:2001 Systémy manazérstva kvality. Zaklady a slovnik je

zakladnou medzinarodnou normou, ktora reviduje a nahradza obsah STN EN ISO 8402:1995
Manazérstvo kvality - slovnik a zlucuje ho s niektorymi ustanoveniami STN EN ISO 9000:1996
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a pre stanovenie efektivnosti jeho uplatiiovania. Od organizécie sa pozaduje, aby vytvorila,
zdokumentovala, udrzovala a zlep$ovala systém manazérstva kvality, pri¢om vrcholové vedenie
musi zabezpecit, aby tento systém bol tiez uplatiiovany. Znamena to, Ze zdokumentovany systém
musi odrazat aktivity, ktoré sa naozaj pouzivaju.

Na druhej strane poziadavky na nadmerny poget zdokumentovanych postupov bol jednym z
najviac kritizovanych aspektov ISO 9001:1994. Norma ISO 9001:2000 urobila vyznamny krok
a tato poziadavka bola zmenena. Déraz sa presunul zo zdokumentovania postupov, ktoré boli
tvorené 20 prvkami, na riadenie systému procesov s cielom dosiahnut Specificke ciele kvality.
Organizécie sice podla ISO 9001:1994 mali volnost pri stanoveni rozsahu zodpovedaijticej
dokumentacie, v stvislosti s ISO 9001:2000 maju viak este viac volnosti privolbe spésobov a
¢leneni dokumentacie, ktora musi zodpovedat potrebam organizacie.

Zmeny sa vo vacésine organizacii vyskytujl priebezne. To znamena, ze aj systém je potrebné
pouzivat priebezne a priebezne sa musitiez udrziavat.

Rozsah dokumentacie systému manazérstva kvality sa moze v jednotlivych organizaciach
lisit, a to s ohfadom na:

- velkost organizacie a druh éinnosti,

- ZlozZitost procesovaichvzajomné pdsobenie,

- sposobilost pracovnikov.

Ako minimum musi dokumentécia zahriiovat vhodné kombinacie tychto dokumentov:

- Dokumenty popisuijtice politiku kvality podia poziadaviek &lanku 5.3 normyISO9001:2000¢
aobsahujuce ciele kvality podra ¢lanku 5.4.1 uvedenej normy.

- Prirucku kvality popisujlicu stéinnost procesov v systéme manazérstva kvality. 1SO ¢
9001:2000 pozaduje, aby organizacia mala priruéku kvality a aby prirucka kvality spinila
urcité poziadavky. Podrobnosti o tychto poziadavkach su uvedené v élanku 4.2.2 normy
ISO 9001:2000 a daldia zmienka o nich bude dalej v tejto kapitole. Priru¢ka bud musi
obsahovat zdokumentované postupy tykajlice sa procesov systému, alebo na ne musi
odkazovat.

- Zdokumentované postupy popisujtice systém. Tieto dokumenty musia byt sti¢astou priruéky
kvality alebo na ne musi priruéka odkazovat.

Norma ISO 9001:2000 vyslovene vyzaduije , zdokumentované postupy” len na 6 miestach!
(riadenie dokumentov, riadenie nezhodného produktu, napravna ¢innost, preventivna innost, |
riadenie zaznamov a interny audit), je v8ak potrebné si uvedomit, Ze organizacia musi mat |
dokumentaciu procesov systému a ich vzajomné stéinnosti. Spolu s priruckou tieto dokumentované,
postupy poskytuju mechanizmus pre odovzdavanie tychto procesov v ramci organizacie. Spravne
vypracovana prirucka kvality urcéite poméze vsetkym zamestnancom, aby pochopili systém
manazérstva kvality. Mnoho organizacii uz dnes spracovava a udrZuje svoju prirucku kvality v
elektronickom prostredi, takze rozdiel medzi ucelenou priruckou kvality, ktora zahriuje vsetky
dokumenty systému kvality, a priruckou kvality, ktora odkazuje na doplfujucu dokumentaciu, je
Cisto teoreticky. Je délezité uvedomit si, ze v &lanku 4.2.1d ISO 9001:2000 sa pozaduje, aby
organizacia identifikovala a vypracovala dokumenty potrebné pre efektivne planovanie, fungovanie
ariadenie svojich procesov. Organizécie obyéajne potrebuji na popisanie systému manazérstva
kvality okrem tychto 6, vyslovene pozadovanych, zdokumentovanych postupov este dalsiu
dokumentéciu. Podla potreby sa pozaduje dalsia systémova dokumentacia na zdokumentovanie
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postupnosti a ¢innosti potrebnych na fungovanie systému. Okrem priruéky kvality a
zdokumentovanych postupov, ktoré opisuju vSetky procesy systému manazérstva kvality, sa zviast
pozaduje, aby organizacia vypracovala daldiu dokumentaciu potrebn( na riadenie procesov. Typ
a rozsah tychto dokumentov si stanovi organizacia. Tato dokumentacia ma oby¢ajne formu
pisomnych postupov alebo pracovnych instrukcii. Napriklad v élanku 5.3 neexistuje poziadavka
navytvorenie zdokumentovaného postupu, opisujuceho proces tvorby politiky kvality. Organizacia
vSak musi mat politiku kvality a tato politika kvality je dokumentom, ktory vwzaduije riadenie. To |
Znamena, Ze pomocou procesu sa musi najprv zabezpedit, ze bude vydana posledna platna verzia ;'
politiky kvality a Ze zastarané verzie budu odstraneng alebo vhodnym sp6sobom oznaéené za
zastarané. Bolo by velmi zavadzajtce, keby v organizacii boli stale k dispozicii zastarané verzie

politiky kvality.

) Organizacie maju mnoho moznosti, ako zdokumentovat svoje systémy . Napriklad priru¢ka
Y kvality nemusi byt samostatnym dokumentom. V praxi napriklad malé podniky mézu zahriovat
"vadsinu alebo vSetky systémové dokumenty do jednej prirucky. V zavislosti od velkosti a zlozitosti

organizacie méze byt rovnako vhodné, aby dokumenty popisuijlice postupnosti a siéinnosti procesov
boli kombinované so zdokumentovanymi postupmi, ktoré popisuju systém. Samozrejme st mozné
aj iné kombinacie.

S A PTY

; Organizacie mézu vyuzivat akékolvek formy alebo nosi¢e na dokumenty systémov

\ manazérstva kvality. To znamena, ze priruéka kvality, zdokumentované postupy a iné dokumenty

} systému mo6zu byt vydavané [ubovolnym spésobom, neexistuiju ziadne obmedzenia. Organizacia
si vSak musi uvedomit, ze ustanovenie &lanku 4.2.31S0 9001:2000 musi byt splnené.

Prirucka kvality (1. 4.2.2)

r)' Prirucka kvality je dokument, ktory popisuje celkovy systém manazérstva kvality, jeho procesy
{avzajomné vztahy medzi procesmi. Priruéka méze obsahovat bud’ podrobnejsie zdokumentované
postupy, alebo na ne odkazovat. Prirucka by mala byt jednoznaéna, a to z dévodu lahsieho
pochopenia systému manazérstva kvality. Format a obsah prirucky kval ity by mal byt spracovany

spbésobom, ktory opisuje, ako systém manazérstva kvality skutoéne funguje.

Zatial' ¢o norma ISO 9001:1994 pozadovala popis, ako je systém zdokumentovany, norma
ISO 9001:2000 pozaduije, aby prirucka obsahovala ,stéinnosti“ medzi procesmi, ktoré tvoria
systém.

V Elanku 4.2.2a normy ISO 9001:2000 je uvedena nova poziadavka, a to, ze prirucka
kvality zahrnuje oblast pouzitia systému manazérstva kvality véitane podrobnosti o akychkolvek
vynimkach, ktoré organizacia prijala podfa ¢lanku 1.2 normy ISO 9001:2000 aich zddvodnenie.

Riadenie dokumentov (él. 4.2.3)

Dokumenty, ktoré su stéastou systému manazérstva kvality, musia byt riadeng, aby bolo
| zaistené, ze budu k dispozicii spravne poziadavky. Nastroje riadenia musia zahrfovat rad
' $pecifickych &innosti.

Aby sa zabezpegilo, ze dokumenty budu adekvatne, pozaduje sa, aby boli pred odovzdanim
do uzivania schvalené. Pisomne zdokumentované postupy riadenia by mali $pecifikovat, ako sa
toto schvalovanie vykonava. Mnoho organizacii zistilo, Ze sa vyplaca zahrnut proces pre interné
preskumanie dokumentov, ktory vykonavaju vietky zainteresované Utvary organizacie ako sucast
procesu preskumania, pred odovzdanim do pouzivania.
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PoZadované zaznamy podla STN EN ISO 9001:2001

preskimani manazmentom

S vzdelavani, priprave, zrucnosti a skusenosti

m ddkaze, ze procesy realizacie a findlny produkt spinaju poziadavky

7.2.2 ysledkoch preskimania poZziadaviek tykajlicich sa produktu a ginnosti vyplyvajucich
Z preskiimania .

Pozadovany zaznam o:

T vstupoch do navrhu a vyvoja tykajlicich sa poziadaviek na produkt

e m vysledkoch preskimani navrhu a vyvoja a o nevyhnutnych Sinnostiach
vysledkoch verifikacie navrhu a vyvojaa o nevyhnutnych éinnostiach
vysledkoch validacie navrhu a vivoja a o nevyhnutnych éinnostiach

m vysledkoch preskdmania Zmien navrhu a vwvoja a o nevyhnutnych éinnostiach

7.4.1 vysledkoch hodnoteni dodavatelov a o akychkolvek nevyhnutnych éinnostiach
= vyvolanych hodnotenim

7.5.2d validacii procesov v pripadoch, ze wysledny wystup nemozno verifikovat naslednym
monitorovanim alebo meranim

jednoznaénej identifikacii produktu tam, kde sa poZaduije sledovatelnost

7.5.4 majetku zékaznika, ktori sa strati, poskodi alebo ukaze inak nevhodny na
pouzivanie

7.6a zakladnej kalibracii alebo verifikacii meracieho zariadenia tam, kde nejestvuju
medzinarodné alebo narodné metrologickeé etalény

vysledkoch interného auditu a naslednych éinnostiach

osobe, ktora zodpoveda za uvolnenie produktu

Charaktere nezhéd produktu a nasledne prijatych opatreniach vratane dovolenych
vynimiek

vysledkoch napravnej dinnosti
vysledkoch preventivnej dinnosti
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systému manazérstva kvality s konkrétnymi cielmi viest k zlepSeniu efektivnosti pri dosiahnuti
prijatelnej urovne vykonnosti. V pripade, ze vystup spiha poziadavky zékaznika, mozu sa ciele
tykat udrzania alebo zlepSovania systému, tak aby poziadavky zakaznika mohli byt spinené rychlejsie
alebo s mensimi prevadzkovymi nedostatkami.

Planovanie systému manazérstva kvality (él. 5.4.2)

Ked ma organizacia stanoveng ciele, musi identifikovat a planovat zdroje potrebné naich

/ dosahovanie. Planovanie musi ur¢ovat a dokumentovat ¢innosti, ktoré st potrebné na spinenie

| danych ciefov. Patri sem identifikacia a planovanie procesov systému manazérstva kvality a

| vzajomna suéinnost medzi tymito procesmi. Planovanie procesov na realizaciu vyrobku je
samostatnou tlohou a hovori o nej ¢lanok 7.1 normy 1SO 9001:2000.

Planovanie musi zahrnovat Gvahy o plneni véetkych poziadaviek ¢lanku 4.1 normy 1SO
9001 :2000 véitane opatreni potrebnych na neustale zlepSovanie procesov systému manazeérstva
kvality. To znamena, ze procesy merania, analyzy a skumania, potrebné na dosahovanie
zvysenej efektivnosti systému manazérstva kvality, musia byt identifikované a prepojené ako subor
vzajomne sa podporujucich &innosti. Nakolko sa ciele priebezne skimaju a menia, musi sa vyvijat
aj systém manazérstva kvality.

V &lanku 5.4.2 normy I1SO 9001:2000 sa tiez vyzaduje manazment zmeny, takze aj ked sa

{ systém meni, integrita systému manazérstva kvality sa udrzuje. Zmeny systému mozu vyplyvat z

| modifikacii organizacnej truktary, zo zavedenia novej technolégie, z fluktuacie pracovnikov

| alebo vyznamného vzrastu alebo poklesu obratu. Zmena méze byt tiez vyvolana potrebou zlepsit

' uéinnost systému, a to eliminovanim &innosti, ktoré nepridavaju hodnotu. Organizacia by mala

mat zakladny proces, pojednavajuci o tychto vyskytujucich sa typoch zmien. Tento proces musi

zahrnovat identifikaciu zmeny, ktora by mohla ovplyvnit systém manazérstva kvality ako vstup na

preskumanie vedenim. Zamerom &lanku nie je, aby poziadavky branili zmenam, skor naopak,

organizacia musi vykonavat zmeny riadenym sposobom, ktory negativne neovplyvni systém
manazérstva kvality. .

Organizacie poskytujuce sluzby by mali v procese planovania vziat do Gvahy rozdiely pri
stanoveni cielov pre tie Casti organizacie, ktoré poskytuju sluzby v priamom kontakte so
zakaznikom. Ciele, ktoré sa tykaju urovni poskytovanych sluzieb, mébzu byt niekedy stanovené

medzi organizaciou a zakaznikom. Definovanie klucowch procesov, ktoré skutocne vytvaraju
sluzby pre zakaznika, moze napomoct pri stanovovani ciefov.

Zodpovednost, pravomoc a komunikacia (€l. 5.5)
Zodpovednost a pravomoc (Cl. 5.5.1)

Musia byt definované rézne roly pracovnikov v organizacii tak, aby boli jasné ich zodpovednosti

a pravomoci a ich vzajomne stéinnosti. Tieto roly musia byt presne oznamené v organizacii

vietkym, ktori ich potrebuju poznat. Zrozumitelnost je délezita pre véetkych kltucovych pracovnikov,

ktori su zapojeni do systému manazérstva kvality. Pre dokumentovanie a oznamovanie

zodpovednosti a pravomoci sa &gasto pouziva organizacna schéma. Je dodlezité vyjasnit najma

( pravomoci a zodpovednosti tych oséb v organizacii, ktoré musia identifikovat nezhody a vyzadovat,

3\ aby boli prijimané opatrenia na napravu. Tento druh éinnosti moze zabezpedovat ktokolvek,

| poginajtic vy$sim vedenim az po vyrobnych robotnikov, ato v zavislosti od velkosti, zloZitosti a
prevadzkovej filozofie organizacie.
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Pre definovanie organiza¢nej schémy treba mat na pamati, ze:

- organiza¢na schéma vyjadruje stav nadriadenosti a podriadenosti, preto ma zodpovedat
Ucéeluorganizacie,

- vorganizacnejschéme, ktora bude zverejnena pre cell organizaciu, je potrebné definovat
len organiza¢né jednotky a funkcie, nie mena pracovnikova pocet jednotlivych pracovnych
miest,

- funkcie v organiza¢nej schéme musia byt totozné s nazvami pracovnych miest v popise
pracovného miesta alebo v pracovnej zmluve.

Funkcia, na ktoru je vytvorenych viac pracovnych miest, nemusi byt v organiza¢nej schéme
zakreslena duplicitne (je rozdiel medzi funkénou organiza¢nou schémou a organizacnou schémou
popisujucou vytvorené pracovné miesta v organizacii).

Vykonny riaditel

Ekonomicky utvar

Veduci ekonomického
utvaru

Vykonny riaditel
Ing. Peter Divny

Ekonomicky utvar

Veduci ekonomického
utvaru

Milan Hrvol

tovnik Uétovnik
Alena Klkava

Denisa Mala
Milan Hrdlicka

c\
(¢13

Obr. 5.1. Funkéna organizacna schéma Obr. 5.2. Menna organizaéna schéma

Predstavitel’ manaZmentu (¢l. 5.5.2) ‘ ;

V norme existuje poziadavka, aby vrcholové vedenie menovalo predstavitela manazmentu. g
Predstavitel manazmentu musi plnit tieto Specifické povinnosti:

- Musizabezpecovat, aby systém manazérstva kvality bol uplatiovany a udrzovany v sulade
s ISO 9001:2000. Predstavitelia rokuju ako spojovaci ¢lanok s vrcholovym vedenim a
zabezpecuju, aby stav systému a potreby zlepSovania boli oznamované vrcholovému
vedeniu. Obycajne je to predstavitel vedenia, ktory kona ako primarna kontaktna osoba s )
externymi stranami v otazkach systému manazérstva kvality. Ide najméa o vzajomnu
sucinnost, napr. s predstavitelmi zakaznikov alebo s auditorskymi organizaciami tretej
strany.
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- Musizabezpecovat, abyv c’elej organizacii existovalo povedomie o poziadavkach zakaznika.
- Toznamena, Ze musi existovat proces na oznamovanie poziadaviek zakaznika. Je celkom
v pravomoci predstavitela manazmentu, ako tuto poziadavku spini.

Cinnosti, ktoré by mal predstavitel manazmentu pre kvalitu v organizacii vykonavat, mozno
zosumarizovat do tychto hlavnych okruhov:

1. Je opravneny urcit pracovnikov zodpovednych za vypracovanie dokumentéacie systému
kvality.

2. Stanovovatterminované Ulohy pracovnikom organizacie.
3. Ma pravo spolupracovat s externymi organizaciami vo veciach systému kvality.

4. Jeopravnenyvyzadovat zaistovanie poziadaviek na zdroje vratane vyskolenych pracovnikov
na riadiace, vykonné a overovacie ¢innosti a interné audity kvality.

5. Rozhodovanie s kone¢nou platnostou, ¢i ustanovenia dokumentacie systémukvality, alebo
ich naroky tykajlice sa organizacie, su v sulade s poziadavkami normy ISO 9001:2000.

Interna komunikacia (¢l. 5.5.3)

Vedenie organizacie musi definovat a uplatiovat efektivny a ucinny proces vnutornej
komunikacie medzi réznymi Groviami a Utvarmi, resp. funkciami, na oboznamovanie sa s politikou
kvality, cielmi kvality a ich naplfiovanim, dosahovanymi vysledkami v oblasti kvality a projektmi na
zlepSovanie. Poskytovanie tychto informéacii moéze pomact pri zlepsovani vykonnosti organizécie a
vyzaduje, aby sa pracovnici organizacie priamo ztuc¢astnovali stanovenych cielov a Gloh v oblasti
kvality.

Preskimanie vedenim (¢l. 5.6)
VSeobecne (¢l. 5.6.1)

Nakolko vedenie organizacie je zodpovedné za uplatiiovanie a rozvijanie systému manazérstva
kvality a neustale zlepsovanie jeho efektivnosti, musi si pre tuto ¢innost vytvorit podmienky.
Zakladnym predpokladom je existencia aktualneho suboru informacii o stave celého systému.
Intervaly preskimania systému manazérstva kvality organizacie musia byt stanovené a planované
s ohladom na vyznam jednotlivych parametrov, to znamena, ze intervaly preskimania Géinnosti a
efektivnosti jednotlivych procesov a ¢innosti mézu byt v ramci systému jednej organizacie rézne.

Vstup do preskumania (¢l. 5.6.2)

Preskimanie vedenirh je zodpovednostou vrcholového manazmentu. Nakolko ide o
preskimanie celého systému, musia byt jednotlivé vstupy volené tak, aby pokryli vSetky oblasti
preskimaného systému.

V oblasti auditov nie je predmetom vstupov podrobne popisovat jednotlivé zistené nezhody,
ale hlavne analyzovat pocetnost a pri¢iny ich vyskytu. Spatna vézba od zakaznika nemoéze byt
chapana len ako vyhodnotenie reklamécii a ich pri¢in, ale hlavne ako hodnotenie spokojnosti
zakaznika. Merania vykonnosti procesu a zhody produktu st podmienené objektivnym stanovenim
parametrov meratelnosti. Do stavu preventivnych opatreni a opatreni na napravu je potrebné
zahrnut vSetky prijaté opatrenia v ramci systému.
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Vystup z preskimania (€l. 5.6.3)

Vystupom z preskumania vedenim organizacie nemoze byt len konstatovanie urcitého stavu,
niekedy dokonca postavenom na subjektivnom nazore auditora, ale opét na jednoznacne danych
a meratelnych, realnych, konkrétnych, aktualnych a vyhodnotitefnych vstupoch a vystupoch.
Tieto vystupy musia zahrnovat:

- konkrétne navrhy nielen na odstranovanie nezhéd, ale hlavne na zlep$ovanie G¢innosti a
efektivnostivietkych ¢innostia procesov, I

- oblast zlepovania produktu uzko suvisi s vyhodnocovanim spokojnosti, pripomienok a
upozorneni zakaznika.

c) Manazérstvo zdrojov (komentar k 6. kapitole normy STN EN ISO 9001:2000)
Poskytovanie zdrojov (€l. 6.1)

1SO 9000:2000 definuje zdroje, ktoré su potrebné pre cely systém manazérstva kvality, i
pre uplatiovanie a zlepSovanie efektivnosti systému manazérstva kvality a pre zvySovanie spokojnosti
zakaznikov. V protiklade s predchadzajucim vydanim normy, v ktorej bolo uvedené, Ze je potrebné,
aby zdroje boli k dispozicii na vieobecné ucely (napr. éinnost manazmentu, pracovné ¢innosti,
&innosti pri overovani véitane internych auditov), bola takto minimalizovana, ¢asto nespravna
predchadzajica interpretacia. Vzdy sa o¢akava, ze organizacia bude poskytovat zdroje, nutné
na zabezpecovanie toho, aby jej produkty spinali poziadavky zakaznikov.

Dosah tohto predpokladu je vaési, netyka sa len pracovnikov s funkciou v oblasti kvality
alebo pracovnikov, ktori vykonavaju audity a kontroly. Poziadavky boli stanovené jasnejsie, najma
pokial ide o rozvrh zdrojov, o ktorych by sa malo uvazovat v ramci tejto kapitoly.

Termin zdroj sa Gasto pouziva aj vo vztahu k pracovnikom. V skuto¢nosti sa tento ¢lanok

normy tyka vSetkych zdrojov, potrebnych na spinenie poziadaviek normy. Obycajne sa sem

radia: pracovnici, pracovny ¢as, budovy, zariadenia, technické vybavenie, materialy, dodavky,
pristroje, softvér, dopravné zariadenia a pod. Zdroje musia byt poskytované v primeranom asovom
ramci. Napriklad len z toho, ze bolo definované pracovné miesto alebo bol schvaleny nakup
nejakého zariadenia i pristroja, nevyplyva, 7e organizacia spinila svoju zodpovednost.

Ludské zdroje (¢l. 6.2)
Vseobecne (¢l. 6.2.1)

Norma ISO 900:2000 zahrnuje v8etkych pracovnikov, vykonavajucich akékolvek prace
ovplyviiujtce kvalitu. Rovnako je objasnené hladisko odbornej sposobilosti. Pisomné poziadavky
na pracovné zameranie su obycajne potrebné pri spravnom zaradovani pracovnikov. Poziadavka
&lanku 6.2.1 hovori, aby pracovnici boli odborme sposobili. Pred zabezpec¢enim odbomej spbsobilosti
pracovnikov musi norma identifikovat ich pracovné zameranie. Tento &lanok zahrmuje pracovnikov
vrcholového manazmentu, pracovnikov manazmentu zdrojov realizujucich produkty, a pracovnikov
zapojenych v procesoch merania, analyzy a zlep$ovania. Pozaduje sa, aby véetci tito pracovnici
boli odborne sposobili na zaklade vzdelania, vycviku, zruénostia skusenosti.

Kompetentnost, povedomie a priprava pracovnikov (€l. 6.2.2)

Na dosiahnutie cielov organizacie je potrebné mat k dispozicii odborne spésobilych
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pracovnikov. Tento ¢lanok sa tyka vaetkych pracovnikov na véetkych Urovniach v rdmci predmetu
normy. Zahrnuje kazdy vycvik i dalsie opatrenia, ktoré su potrebné na zabezpecenie odbornej
sposobilosti, potrebnej na vykonanie pridelenych uloh.

Organizacia musi zabezpedit, aky teoreticky wycvik, seminare, prakticky wevik je potrebny,
aby pracovnik, zapojeny v systéme manazérstva kvality, bol odborne spdsobily. Nie je to to iste,
ako stanovenie poziadaviek na pracovné miesto. Odborna sposobilost méze byt stanovena
porovnavanim poziadaviek na pracovné miesto, v ktorych je stanovené, ¢o pracovnik musi robit a
akd musi mat kvalifikéciu. V pripade, Ze je potrebny wevik, tento musi byt poskytnuty. Proces
wyeviku by mal odrazat potreby samotnych pracovnikov na odbornu sposobilost tak, aby sa bud
mohli stat odborne sposobilymi, alebo aby si odbornu sposobilost mohli zachovat.

Infrastruktura (¢l. 6.3)

Tento &lanok zahrnuje vietky fyzické zdroje, okrem pracovnikov, potrebné na vytvorenie
produktu a na jeho odovzdanie zakaznikovi. Poziadavky na pracovnikov su uvedené v
predchadzajucom ¢lanku o fudskych zdrojoch. Infrastruktura je jasne definovana a zahrnuje
budovy, pracovny priestor a suvisiace vybavenie, pracovné zariadenie a podporné sluzby (napr.
doprava). Organizacia musi identifikovat, poskytovat a udrziavat zodpovedajicu infrastruktiru
pre véetky procesy v ramci systému manazérstva kvality.

Dostupnost zodpovedajucich fyzickych zdrojov je rovnako dolezita aj v odvetvi sluzieb. Pri
organizaciach prevadzkujucich skladove hospodarstvo je velmi doleZita dostupnost skladist v
danej lokalite, ako aj ich nalezita sposobilost. Pri dodavatel'skych sluzbach je bezpodmiene¢ne
vyzadovana dostupnost automobilov, pri opravarenskych sluzbach zodpovedajuce diagnostické a
meracie pristroje. Zvlastna doprava sa vyzaduje na dodavky produktov, ako su napr. pohonné
hmoty, oleje, mlieko. Sterilizacia zdravotnickych prostriedkov vyzaduje Specialne zariadenia.

Pracovné prostredie (¢l. 6.4)

Zaélenenie poziadaviek na pracovné prostredie aplikuje tento pojem na vsetky procesy
systému manazérstva kvality, potrebné na dosiahnutie zhody produktu. Ide o jasnejSie a Sirsie
uplatnenie poziadaviek ako vo vydani normy z roku 1994.

Pracovné prostredie organizacie je mozné povazovat za kombinaciu fudskych, fyzickych,
ako aj fyzikalnych faktorov. K ludskym faktorom v pracovnom prostredi, ktoré mézu ovplyvnit
zhodu vyrobku, patria: :

- pracovné metody,
- bezpeénostné pravidla a navody vratane pouzivania ochrannych prostriedkov,
- ergonomia.

Fyzické faktory mdzu rovnako ovplyvnit schopnost dosiahnut zhodny produkt. Je dolezité
riadit tie faktory, ktoré ovplyviujl znaky kvality produktu, nakolko maju priamy dopad na schopnost
produktu vyhovovat $pecifikaciam.

K fyzickym a fyzikalnym faktorom ovplyviujlicim pracovné prostredie moze patrit napr.:
teplo, hluk, svetlo, hygiena, vihkost, Cistota, vibracie, prudenie vzduchu, znecistenie a pod.

Ak organizacia stanovi, ze je nevyhnutné riadit pracovisko z hladiska fyzickych / fyzikalnych
faktorov, je potrebné vziat do Gvahy:
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- identifikovat normy, ktoré je potrebné dodrzat,

- zabezpedit, abytechnické vybavenie spinalo tieto normy, “.‘

- poskytnut pracovnikom vycvik v otazkach noriem,

- zakdazat neopravneny pristup na pracovisko,

- zaviest a udrziavat pozadované fyzikalne podmienky,

- udrziavat zaznamy o podmienkach ako prostriedok na preukazovanie stladu s normami.

V suvislosti s nebezpecenstvom kontaminacie spotrebitelskych vyrobkov je napr. velmi délezita
osobna hygiena pracovnikov v potravinarstve a farmacii. Tieto faktory su &asto riadené pravnymi
atechnickymi predpismi.

d) Realizacia produktu (komentar k 7. kapitole normy STN EN ISO 9001:2000)

Planovanie realizacie produktu (él. 7.1)

Clanok 7.1 spolu s &lankom 4.1 a 8.1 uvadza podstatu pouzitia procesného pristupu.;j
PoZaduje sav iom, aby organizacie zvazili a planovali vsetky svoje procesy, ktoré ak sti vzajomne *

prepojené, budu mat za nasledok dodavku produktov, ktoré splinia poziadavky zakaznika,
zabezpecia jeho spokojnost a budu podporovat neustale ziepSovanie. Tieto procesy musia byt
pochopené nielen s ohladom na samotné produkty, ale tiez v SirSom kontexte cielov organizacie
a akychkolvek inych poziadaviek systému manazérstva kvality. Planovanie procesov realizacie
musi byt tiez zhodné s inymi pozZiadavkami systému manazérstva kvality a musi byt zdokumentované
spdsobom, ktory je pre organizaciu vhodny. Planovanie pre procesy realizacie musi odrazat ciele
kvality a poziadavky na produkt, potrebu uréit zodpovedajucu dokumentaciu, zodpovedajlice
procesy, poskytnut zodpovedajluce zdroje a technické vybavenie, $pecifické pre produkt,
pozadované overovanie, validaciu, monitorovanie, kontrolu a skii$anie vratane kritérii nevyhnutnych
pre prijatelnost produktu. Tiez sa vyzaduje, aby organizacia uréila, aké zaznamy su nutné pre
poskytovanie dokazov, ze procesy a vysledny produkt vyhovuijt poziadavkam.

Procesy tykajuce sa zakaznika (¢l. 7.2)
Uréenie poziadaviek tykajucich sa produktu (él. 7.2.1)

Proces ponuky a objednavky ma enormny dopad na spokojnost koneéného zakaznika. Ak
nie su poziadavky zakaznika obojstranne pochopené, je pravdepodobnost dosiahnutia spokojnosti
koneéného zakaznika znacne znizena. Je teda podnikatelskou nevyhnutnostou mat na identifikaciu
poziadaviek zakaznika vytvoreny a zavedeny efektivny proces. Vaésina pojmov tohto &lanku bola
uvedena v ISO 9001:1994 (¢lanok 4.3-preskimanie zmluvy), tu je véak uvedena zvlastna
poziadavka, aby organizacie zohladnili poziadavky na produkty, ktoré neboli Specifikované
zékaznikom, ktoré su v§ak nevyhnutné na zamyslané alebo $pecifikované pouzitie produktu.

Preskumanie poziadaviek tykajucich sa produktu (&l. 7.2.2)

Prijatie objednavky alebo dopytu organizaciou, alebo ponuka organizacie vytvaraju zavézok
organizacie plnit podmienky obsiahnuté v objednavke, alebo poskytnut produkty zahrnuté v
predmete ponuky alebo dopytu. Zavézok prijaty organizaciou zahriuje nielen produkty definované,
ale tiez suvisiace polozky, napr. zhodu s uvedenymi terminmi dodévky, dodrziavanie citovanych
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externych noriem a zhodu s obchodnymi podmienkami, aplikovatelnymi podra objednavky, zmluvy,
ponuky ¢i dopytu. Proces preskimania Ustne odovzdanych objednavok na produkty zo skladu sa
bude znacne lisit od procesu preskimania zloZitej objednavky na unikatny typ produktu, napr. s
dvojro¢nou dodacou lehotou. Proces preskumania je potrebné taktiez prisposobit objednavkam
dodanym elektronickou postou, pausalnym objednavkam, objednavkam prostrednictvom
distributérov alebo obchodnych zastupcov, faxovym objednavkam a véetkym moznym kombinaciam
tychto a inych moznosti,

Pri takomto spektre moznosti sa ponuka otazka, ¢o sa o¢akava od organizacie, aby vyhovela
poziadavkam. Prvym krokom by malo byt jasné pochopenie povahy réznych druhov poziadaviek
zékaznika. V pripade jednoduchého procesu zadania objednavky méze existovat velmi jednoduchy,
strucny a efektivny proces preskumania zmluvy. V pripade velkych zlozitych zmlv alebo dopytov
mézZe proces preskumania vyzadovat zapojenie viacerych organizaénych jednotiek. Proces, ktorym
sa riadia tieto pripady, méze byt velmi zlozity a zdihavy. Pri priprave procesu odrazajliceho
poziadavky ¢lanku 7.2.2 je potrebné mat na zreteli rovnovahu rizik, ktoré mézu nastat pre
organizaciu, a usilia vynalozeného na preskimanie poZiadaviek zakaznikov. Nesmie sa zabudat,
Ze ucelom preskdmania je pridat hodnotu a nie vytvarat byrokraticku masinériu.

Komunikéacia so zékaznikom (él. 7.2.3)

Ur¢ovanie poziadaviek zakaznikov je zavaznou &innostou a vSeobecne vyzaduje urgité
funkcie a trovne v organizacii. Organizacia by mala zvazit, ¢&i ma mat proces na zabezpeéovanie
zodpovedajlcej komunikacie so zakaznikmi, ktoré sa tykaju informacii o produkte, dopytov,
ponuk, vybavovania objednavok (vratane ich dodatkov) a spatnej vézby od zakaznika vratane
staznosti zakaznika. Rozsah, ktorym by mal byt tento proces dokumentovany, bude zavisiet od
velkosti organizacie a od odli$nosti komunikacie so zakaznikom.

Navrh a vyvoj (¢l. 7.3)

Vynimka z kapitoly 7.3 je mozné iba v pripadoch, ak organizécia jednoznaéne
zdbvodni, Ze za navrh a vyvoj nenesie Ziadnu zodpovednost a Ze tieto ¢innosti neovplyvriuji
kvalitu jej produktov (prikladom méZe produkcia podla technickych poZiadaviek noriem,
uvedenych v technickych predpisoch, t.j. v legislativnych dokumentoch).

Planovanie navrhu a vyvoja (él. 7.3.1)

Planovanie sa pozaduje do takej Urovne podrobnosti, ktora je potrebna na dosiahnutie
ciefov navrhu a vyvoja. Typickym prikladom je wtvorenie urcitého postupového diagramu projektu,
ktory bude zahrnovat prislusnych pracovnikov, asové udaje a informacie o vzajomnych vztahoch.

Vstupy do navrhu a vyvoja (¢l. 7.3.2)

Existuje mnoho oblasti, ktoré je potrebné pri definovani poziadaviek na produkt vziat do
Uvahy. Patria sem napriklad zakonné poZiadavky a poziadavky predpisov, uvahy o Zivotnom
prostredi, narodné a medzinarodné normy, bezpeénostné predpisy, potreby zakaznikov, naklady,
minulé skusenostia pripady navrhov, ktoré sa vztah uju k Specifickym objednavkam zakaznikov,
aj zmluvné zavazky.
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Vysledkom tivah o tychto polozkach je zdokumentovanie Uplného a jednoznaéného vyjadrenia !
poziadaviek na produkt, niekedy nazyvaného $pecifikacia poziadaviek. Pripravné prace by nemali '
zacat skér, nez bude taky dokument existovat, a to v podobe, ktora je prijate/na pre véetkych,
ktori st zodpovedni za svoj podiel na $pecifikacii produktu. Specifikacia obsahujlca poziadavky,
podpisana zainteresovanymi, je jednym zo spdsobov, ako zabezpedit, aby zainteresované strany
vorganizacii boli rovnakého nazoru, pokial ide o poziadavky na produkt.

Vystupy z navrhu a vyvoja (él. 7.3.3)

Toto ustanovenie normy pozaduije, aby vystup z navrhu a vyvoja bol poskytnuty spésobom,
ktory méZze byt pouzity pre nasledné overovanie. Véeobecne to znamena, ze musi existovat objektivny
dbkaz o tom, Ze bol navrh a vyvoj vykonany v stilade s poziadavkami, ktoré boli definované pri
otvoreni projektu. Tento objektivny dékaz méze byt vo forme spravy o wvoji, ktora obsahuje Udaje
preukazujlce, Ze poziadavky boli spinené, ¢ivo forme vysledkov skusok, alebo akejkolvek oficialnej
dokumentécie, ktora zachytava usilie vyvinut produkt so $pecifikovanymi znakmi. V niektorych
pripadoch méze vystup zahrnovat napodobeniny, modely alebo iné prostriedky, ktorymi tim
pracovnikov navrhu a vyvoja oznamuje svoj zamer.

Obycajnym zdokumentovanim vysledkov projektu navrhu a vyvoja sa preukazuje, ze produkt
bude robit to, ¢o sa od neho ziada.

V ¢lanku 7.3.3 sa pozaduje jasné a jednoznaéné vyjadrenie poziadaviek, ktoré musi produkt |
spinit, aby bol pre zakaznikov prijatelny. Takéto poziadavky budd obycajne sucastou skusky
alebo kontroly produktu, aby sa zabezpecilo, Ze produkt bude vyhovovat definovanym potrebam
zakaznika. Vlystup z procesu néavrhu a wvoja musi $pecifikovat znaky produktu, ktoré st podstatné
pre jeho bezpeéné a spravne pouzivanie. O¢akava sa, Ze vystup z procesu navrhu a vyvoja bude
zahrnovat vSetky informéacie, ktoré sa tykaju spravneho a bezpeéného pouzivania produktu.
Organizacia by mala venovat patriénu pozornost tomuto problému. Netyka sa to len spokojnosti
kone¢neho zakaznika s produktom, ale tiez to poskytuje objektivny dékaz o tom, ze organizacia
zobrala do Uvahy bezpecéné a spravne pouzivanie produktu. Dostupnost takychto informacii by
mala byt délezita v pripade existencie otazky preukazovania zodpovednosti tykajicej sa produktu.
Naopak, ak neexistuju takéto zaznamy, malo by sa na to pozerat ako na dékaz o chybnom
procese navrhu a wvoja.

Preskumanie navrhu a vyvoja (él. 7.3.4)

Preskimanie navrhu a vyvoja sa pouziva na zabezpedenie skorého uvolnenia nového
vyrobku, ktory plne spina potreby zakaznikov. Zamerom normy je zapojit do vyvoja nového
produktu vSetky zodpovedajlice osoby tak, aby mohli pochopit otazky Zivotného cyklu vyrobku a
mohli sa nimi zaoberat uz od zagiatku procesu navrhu a wyvoja.

V ¢lanku 7.3.3 sa pozaduje jasné a jednoznaéné vyjadrenie poziadaviek, ktoré musi produkt :
spinit, aby bol pre zakaznika prijatelny. Tieto poziadavky budu obvykle suéastou skusky alebo
kontroly produktu, aby sa zabezpecilo, ze produkt bude vyhovovat definovanym poziadavkam
zakaznika. VWstup z procesu navrhu a vyvoja musi $pecifikovat znaky produktu, ktoré st podstatné

! pre jeho bezpecné a spravne pouzivanie. Tym je poskytnuty objektivny dokaz o tom, ze organlzama
zobrala do uvahy spravne a bezpe¢né pouzivanie produktu. Délezitou otazkou pri preskumanl
navrhu a vyvoja je zabezpedit, aby preskimanie navrhu nenarusilo kreativitu a inovacie

projektantov, respektive spomalenie procesu vyvoja. Ide skér o procesny krok uréeny na 2
/
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( poskytnutie dokazu, 7e bolo najskor zohladnené spektrum potrieb internych a externych zakaznikov
) a 7e boli vzaté do tvahy ich o&akavania a spokojnost.

Overovanie navrhu a vyvoja (€l 7.3.5)

Overovanie sa tyka produktuv momente, ked Kkonstruktéri dokongili svoju pracu aje potrebné

§ zabezpetit, aby vystup spinal gpecifikované poziadavky. Overovanie sa moze vykonavat pomocou
\ preskimania a analyzy skugobnych udajov, vykonanim alternativnych vypoctov, dopliujucich
| skasok produktu, jeho gasti alebo inymi prostriedkami, ktore si organizacia 2voli. Ak sav priebehu
/ overovania vyskytnd problematické otazky, musia byt zdokumentované a musia byt identifikovane
nasledné opatrenia. Tieto opatrenia mozu vyzadovat vykonanie opakovanych kontrol vysledkov

vystupov.

Validacia navrhu a vyvoja (¢l. 7.3.6)

Validacia navrhu a wyvoja je zamerana na to, aby wystup z fazy navrhu a vyvoja spinal
definované poziadavky uzivatelov a bol sposobily plnit poziadavky na specificku aplikaciu alebo
zamyslané pouzitie, pokial je zname. Je véak potrebné upozornit na rozdiel medzi overovanim a
validaciou. Overovanim sa stanovuje zhoda s poiiadavkami, zatial ¢o validaciou sa stanovuje

» plnenie definovanych poziadaviek uzivatelov. Z toho vyplyva, e validaciu je potrebné robit po
| overovani a vykonavat ju v prostredi, ktore sa ¢o najviac blizi prevadzkovym podmienkam, ktoré
4 budu existovat pri skuto¢nom pouziti.

Riadenie zmien navrhu a Wvoia (él. 7.3.7)

: V priebehu projektu navrhu a vyvoja sa oby¢ajne vyskytni zmeny poziadaviek, ktoré sU
: definované v etape vstupu. Také zmeny vznikaju z mnohych dovodov, napr.:

- zmeny pozadované marketingom alebo zakaznikom,
- meniace sapodmienkyV predpisoch alebo zakonoch,
- zabudnutia, ktoré sa prejavia po za&ati prac na navrhu a VYVOji.

Akékolvek zmeny, ktoré vznikn( v navrhu produktu, bud v priebehu navrhu a wyvoja, v
priebehu vyroby, alebo po dodani vyrobku 2akaznikovi, ,musia byt identifikované a zaznamy musia
byt udrzované”.

Nakupovanie (€l. 7.4)

{

Proces nakupovania (¢l. 7.4.1)

Norma ISO 9001:2000 umoznuje, aby si organizacie zvolili typ a rozsah riadenia, ktory by
mal byt odvodeny od vplyvu nakupovaného materialu na procesy realizacie vyrobku a vyrobené
vyrobky. Ak ma nakupovany material maly dopad, je potrebné minimalne riadenie, ak ma velky

% dopad, bud na Kkone&ny vyrobok, alebo na procesy realizacie vyrobku, je potrebné mohutnejsie
| riadenie. Stanovenie charakteru riadenia je zodpovednostou organizacie, nakolko je potrebné
| yziat do Gvahy poziadavky z4kaznikov, poziadavky predpisov, poziadavky priemyslua dalgie prisluéné
: poziadavky. | vnovom vydani normy sa pozaduje, aby organizacia hodnotila dodavatefov a definovala
‘ﬂ‘ kritéria pre vyber a pravidelné hodnotenie dodavatelov.
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Informacie pre nakupovanie (¢l. 7.4.2) \

Dokumenty na nakupovanie (napr. objednavky) by mali obsahovat informacie, potrebné na
jasné oznamenie dodavatelom, ¢o chce organizacia nakupit. V pripade, Ze ide o vyrobky)
novododavaneé, vyrobky, pri ktorych vznikla v priebehu dodavky nejaka zmena alebo pri ktorych;
je to poziadavka zakaznika, musi byt $pecifikovany spésob ich schvalovania pred dodanim.|
Stanovenie spdsobu a rozsahu schvalovania, v ramci vyjasnenia, konkretizovania a legalizovaniq'
zmluvného vztahu nakupovania, umozni jasne $pecifikovat poziadavky a zoznamit s ni
zainteresované strany, a tak predist naslednym problémom pri vlastnej realizacii procesﬁs
nakupovania.

Overovanie nakupovaného vyrobku (¢l. 7.4.3)

Podla poziadaviek normy ISO 9001:2000 organizacia ma mnoho volnosti a flexibility pri (
zabezpedéovani, aby nakupovany produkt vyhovoval poziadavkam. Vyzaduje sa vSak proces, |
ktory méze zahriovat napr.: certifikovanie dodavatelov, dohodnutut vstupnu kontrolu s pouzitim
wberowych planov, stopercentnt kontrolu a pod. Nech sa pouziju akékolvek metédy, musia sa /
¢innosti overovania planovat a efektivne uplatiovat, pritom plati, Ze sa overuju vyrobky, ktoré sa |
stand st¢astou finalnych vyrobkov uréenych zakaznikom, nie celé spektrum vyrobkov, ktoré
organizacia nakupuje (napr. kancelarske potreby a pod.).

Vyroba a poskytovanie sluzieb (¢l. 7.5)
Riadenie vyroby a poskytovania sluzieb (¢l. 7.5.1)

Clanok je zamerany na kluGové ponatie, Ze procesy musia byt vykonavané v riadenych
podmienkach. Organizacia musi planovat a realizovat vyrobu a poskytovanie sluzieb v riadenych
podmienkach. V tomto &lanku st uvedené poziadavky, podla ktorych sa vyroba a poskytovanie
sluzieb planuje, uréi, dokumentuje, overuje a validuje. Organizacia musi stanovit procesy vyroby
a poskytovania sluzieb, ktoré musia byt riadené, a vystupy, ktoré musia byt dosiahnuté v kazdej
etape spracovania.

Validacia procesov vyroby a poskytovania sluzieb (¢l. 7.5.2)

Vynimka z kapitoly 7.5.2 je mozZna iba v pripadoch, ak procesy vyroby a ich vysledky
su zjavné, preto ich nie je potrebné validovat. )

Vadsina vyrobkov nepredstavuje Ziadne tazkosti pri ich overovani podla poziadaviek
koneéného spotrebitela, a to vizualnou prehliadkou, priamym meranim znakov vyrobku alebo
kontrolou jeho vyhotovenia. Zaujem organizécie je vzdy na vytvorenie a uplatriovanie procesov,
ktoré st Giplne spdsobilé pinit poziadavky na hotovy vyrobok, ¢im organizacia minimalizuje alebo
eliminuje vytvorenie nezhodného vyrobku, ktory by vyzadoval prepracovanie alebo vyradenie.
Nemoznost Uplne overit kazdy vyrobok méze byt dany charakterom skusania. V takych pripadoch
musi byt proces validovany.

Identifikacia a sledovatel'nost (¢l. 7.5.3)

Vynimka z kapitoly 7.5.3 je mozna iba v pripadoch, ak nie su Specifické poZiadavky 2
na sledovatelnost produktov, ktoré maju charakter tvorivej prace. )

Identifikacia a sledovatelnost s samostatné otazky, ktoré vSak vzajomne spolocne suvisia.
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Primeranost identifikacie zavisi na charaktere vyrobku, charaktere a zlozitosti procesu, priemyselnej
praxi a tiez na tom, &i je identifikacia pozadovana v zmluve. Aby bola mozna sledovatelnost
vyrobku, musi organizacia vyrobok a jeho sucasti primerane identifikovat. Preto sledovatelnost
(izko suvisi s identifikaciou. Uplna sledovatelnost vyzaduje schopnost sledovat historiu, aplikaciu
alebo umiestnenie polozky, resp. ¢innosti. Toto sa obvykle pozaduje, ked je potrebné sledovat
problém spét k jeho zdroju.

Majetok zékaznika (¢l. 7.5.4)

Vynimka z kapitoly 7.5.4 je mozna iba v pripadoch, ak organizacia v Ziadnom zo
svojich procesov neprebera od zakaznika jeho majetok, ktory by pouzila na realizaciu
produktu v zhode s pozZiadavkami zékaznika.

Majetkom zakaznika je produkt, ktory vlastni zakaznik a ktory bol dodany organizacii na
pouzitie pri pineni poziadaviek dohody medzi tymito dvoma subjektmi. Pri prijati vyrobku od zakaznika
organizacia sthlasi s ochranou wyrobku poéas doby, ktorej ho bude vlastnit.

Ochrana produktu (¢l. 7.5.5)

Tento &lanok sa tyka manipulacie, skladovania, balenia ochrany a dodavania. Organizacia

| musi zabezpecovat ochranu produktu v priebehu vsetkych Stadii spracovania az po dodanie. Mali

) bybyt zabezpedéené vhodné skladovacie zariadenia, ktoré zahriuju ako fyzické zabezpedenie,
! tak aj ochranu proti vplyvom prostredia.

Riadenie pristrojov na monitorovanie a meranie (€l. 7.6)

Vynimka z kapitoly 7.6 je mozné iba v pripadoch, ked' organizacia nema
monitorovacie a meracie zariadenia, teda nemusi ich kalibrovat, verifikovat, nastavovat,
kontrolovat intervaly kalibracie a ani chranit. Nepotrebuje preto vypracovavat' prislusné
zéznamy. =

Organizacia musi vykonavat merania, aby sa zaistilo, ze produkt spina $pecifikaciu. Ak
zariadenia na monitorovanie a meranie nie su spravne a presné, su akokolvek poskodeng, tak
produkt nemusi spinat stanovené poziadavky. Monitorovacie a meracie zariadenia, ktoré su
pozadované na zabezpeéenie zhody, musia byt riadené. Rozsah riadenia, ktoré sa u nich musi
vykonavat, je uvedeny v odstavci a) az e) ¢lanku 7.6 1SO 9001 :2000.

f) Meranie, analyza a zlep$ovanie (komentar ku 8. kapitole normy STN EN 1SO
9001:2000)

Vseobecne (¢l. 8.1)

Clanok pozaduije, aby organizacia definovala a prakticky realizovala procesy v oblasti merania,
analyzy azlepSovania. Organizacia je zodpovedna za rozhodnutie o tom, &o je potrebné monitorovat
a merat, aké analyzy by sa mali vykonavat a ako by sa mala analyza udajov, odvodenych z
monitorovania a merania, vyuzivat. Treba zdoraznit, ze organizécia rozhoduje o uréeni sposobu,
miesta a doby merania a podra délezitosti aj 0 zazname z merania. Monitorovacie, meracie,
analytické a zlepSovacie procesy su potrebné na prezentaciu zhody produktu, zabezpecenie
zhody manazérstva kvality a trvalé zlepsovanie efektivnosti systému manazérstva kvality. Vysledok
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analyzy udajov a opatreni na zlepSovanie musi tvorit vstup do procesu preskimania vedenim
organizacie.

Monitorovanie a meranie (¢l. 8.2)
Spokojnost’ zakaznika (¢l. 8.2.1)

Zakladnym a hlavnym ciefom ISO 9001:2000 je zvysit doraz na spokojnost zakaznika, ¢o
by malo byt prvotnym dévodom existencie véacsiny organizacii. Meranie spokojnosti vykonava
organizacia zavedenim, udrzovanim procesov riadenia informacii a (idajov tykajlcich sa spokojnosti
zékaznika. Organizacia uréuje metddu, spdsob a interval merania. Proces musi zabezpecit
preukazatelnost, aky stupen dévery ma zakaznik voci vyrobku alebo sluzbe poskytovanej
organizaciou. Organizacia musi uréit vhodné ukazovatele na meranie interného zlepSovaniaav
pravidelnych intervaloch robit ich vyhodnocovanie. Medzi priklady zdrojov informacii o spokojnosti
zékaznika patria:

- staznostizakaznikov,

- reklamacie vSeobecne,

- informacie o zaru¢nych opravach,

- $tudie o spokojnosti zakaznikov,

- vysledky rokovania pracovnych skupin so zameranim na urcity problém,
- spravy od spotrebitelskych organizacii azvazov,

- informacie zobchodnych spoloénosti (napr. obchodné komory) azpriemyselnych odvetvi
(napr. ministerstiev) a pod.

Interny audit (¢l. 8.2.2)

Uéelom tychto auditov je zabezpegit, aby systém manazérstva kvality vyhovoval norme ISO
9001:2000, ako aj zabezpedit udrzovanie a uéinnost tohto systému. Proces interneho auditu
musi vychadzat zo stavu a vyznamu &innosti, oblasti a predmetov, rovnako aj z vysledkov
predchadzajuceho auditu. Plati véak, Ze volba auditorov a vykonavanie auditu musi zabezpecit
objektivitu a nestrannost procesu auditu a Ze interni auditori nesmu robit audit vlastnej prace.
Program internych auditov musi obsahovat aspon:

- planacasowy harmonogram $pecifickych ¢innosti, oblastia predmetov, ktoré st predmetom
auditu,

- kvalifikovanych pracovnikov so zodpovedajlicou odbornou pripravou, S8kolenim a/alebo
skasenostami, priGom tito pracovnici nesmu byt zavisli na osobach, u ktorych savykonava
audit.

Vysledky auditu musia byt oznamené tym utvarom, ktorych sa audit tyka. Ide o zaznam
wysledkov auditu véitane auditorskych ginnosti, oblasti a procesov, zistenych odchylok, stavu
povinnosti v oblasti vykonania opatreni na napravu z predchadzajliceho auditu systému a produktov,
rovnako odporuéeni na zlepSovanie. Vedenie auditorského Utvaru zodpoveda za véasné uplatnenie
dokumentovanych opatreni na napravu.
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Monitorovanie a meranie procesov (¢l. 8.2.3)

Organizacia musi mat k dispozicii objektivny dokaz potvrdzujlci efektivne fungovanie a riadenie
procesov pre monitorovanie a meranie véetkych procesov. V ramci toho je potrebné sledovat, ¢i
st uplatiované vhodené metddy na meranie procesov, ¢i vysledky procesov spinajl poziadavky
na vyrobky a sluzby a ¢i vysledky merania st vyuzivané na zlepSovanie internych procesov.

Monitorovanie a meranie produktu (¢l. 8.2.4)

Napli tohto élanku sa tyka merani pouzivanych na overenie, &i st poziadavky na materialy,
ktoré vstupuiju do vyrobku, spinené rovnako ako poziadavky na samotny vyrobok v prislusnych
stadiach procesu realizacie vyrobku. Uvolnenie vyrobkov a sluzieb vyzaduje, aby vSetky
$pecifikované ¢innosti boli dokonale spinené. Preto organizacia musi verifikovat spinenie
stanovenych poziadaviek, urobit zaznam o vykonani potrebnych skusok, testov a preberacich
kritérii spolu so stanovenim zodpovednosti, pokial'ide o uvolnenie wrobkov, resp. sluzieb. Produkty
nesmu byt odovzdané dalej, pokial nebudu Uspesne uzavrete véetky pozadované éinnosti.

Riadenie nezhodného produktu (¢l. 8.3)

Poziadavkou élanku je zabezpedit efektivne uplatiiovanie procesov tak, aby sa zabranilo
neumyselnému uzivaniu, pouzitiu, montazi alebo intalacii produktov, ktoré nie su v zhode s
poziadavkami. Pozaduju sa dokumentované postupy zahrnujlice oznadenie, vytvaranie zaznamov
o nezhodnom produkte a preskumanie existujiceho problému.

{ Analyza udajov (cl. 8.4)

5} Organizacia musi uréit, zhromazdovat a analyzovat prislusné Udaje, aby prezentovala

vhodnost a efektivnost systému manazérstva kvality a posudila, kde mozno realizovat trvalé
zlepsovania efektivnosti systému manazérstva kvality. Analyza musi poskytovat informacie o $tyroch
$pecifickych oblastiach:

- spokojnostizakaznika,
- zhode s poziadavkami na produkt,

- charakteristikach a trendoch procesov a produktov vratane prilezitosti na preventivnu
¢innost,

- dodavateloch.

Zhromazdovanie Udajov musi vychadzat z relevantnych zdrojov véitane internych auditov,
napravnych a preventivnych opatreni, nezhodnych vyrobkov a sluzieb, reklamacii zakaznikov a
vysledkov analyz ich spokojnosti.

Zlep$ovanie (cl. 8.5)
L’] Trvalé zleps$ovanie (¢l. 8.5.1)

Organizacia musi trvalo zlepSovat efektivnost systému manazérstva kvality prostrednictvom
vyuzivania politiky kvality, ciefov kvality, vysledkov auditu, analyzy Udajov, napravnych a
preventivnych ¢innosti a preskimania manazmentom. Politika kvality teda musi obsahovat zavézok
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na neustale zlepSovanie, rovnako ako ciele kvality musia byt pouzité ako prostriedok na neustale
ZlepSovanie. Analyza Udajov sa musi vykonavat s cielom poskytnut informacie na identifikovanie
prilezitosti na zlepSovanie, preskimanie vykonavané vedenim organizacie, poskytuje také
mechanizmy, aby bol neustale zlepsovany systém manazérstva kvality a jeho procesy.

Napravna éinnost (¢él. 8.5.2)

Organizacia musi vykonavat napravna éinnost, aby odstranila priciny nezhéd a zabranila ich
opakovaniu. PoZiadavky na ur¢ovanie pricin nezhéd a staznosti musia byt Specifikované v
dokumentovanom postupe. V organizacii musi existovat proces na hodnotenie potreby prijimat
opatrenia, aby sa nezhody opakovane nevyskytovali.

Preventivne opatrenia (él. 8.5.3)

Preventivne opatrenie je uréené na identifikovanie moznych pri¢in problémov. Organizacia
musi vypracovat zdokumentovany postup, v ktorom sa definuji poziadavky na uréenie potencialnych
nezhéd a ich pricin, stanovenie preventivnych opatreni potrebnych na vylu¢enie potencialnych
pri¢in vzniku nezhody, realizacii preventivnych opatreni a sledovanie, ktoré ma zabezpecit uc¢inné
adostato¢né dokumentovanie prijatych preventivnych opatreni.

5.5. Osem zasad manazérstva kvality
Norma STN EN ISO 9001:2001 sa zaklada na 8 zasadach manazérstva kvality:
a) zameranie sa na zakaznika:

Organizacie zavisia od svojich zakaznikov, a preto maju chapat ich stéasné a budice
potreby, maju uspokojovat poziadavky zakaznikov a maju sa snazit prekonat ich oéakavania:

b) vodcovstvo:

Vodcovia uréuju jednotu tiéelu a smerovanie organizacie. Majl vytvarat a udrziavat interné
prostredie, v ktorom sa pracovnici plne zapoja do pinenia cielov organizacie:

¢) angazovanost l'udi:

Pracovnici na vSetkych urovniach st zakladom organizacie a ich pIné zapojenie umoznuje
wyuzivat ich schopnosti v prospech organizacie;

d) procesny pristup:
Zelany vysledok sa dosiahne Uc¢innejsie, ak sa ¢innosti a stivisiace zdroje riadia ako proces:
e) systémovy pristup k manazérstvu:

Identifikacia, pochopenie a riadenie vzajomne previazanych procesov ako systému prispieva
k efektivnosti a Gi¢innosti organizacie pri dosahovani jej cieflov;

f) trvalé zlepSovanie:
Trvalym cielom organizacie ma byt nepretrzité zlepSovanie jej celkovej vykonnosti;
g) rozhodovanie na zaklade faktov:

Efektivne rozhodnutia sa zakladaju na analyze udajov a informacii;
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h) vzajomne uzitoéné vztahy s dodavatelmi:

Organizacia a jej dodavatelia st vzajomne zavisli a ich vzajomne vyhodny vztah umochuje
schopnost obidvoch wytvarat hodnotu.

Tieto manazérske zasady sa spolu s procesnym modelom stali zakladom novych poziadaviek
revidovanej normy.

5.6. Budovanie systému manazérstva kvality podl'a ISO radu 9000
5.6.1. Faktory, ktoré ovplyviiuji rozhodnutie budovat systém kvality

Vysoka kvalita je kliovym faktorom udrzania sa na trhu. Jej dosiahnutie je bez uginného
systému kvality takmer nemozné.

Coraz viac organizacii si v suéasnosti kladie otazky v slvislosti so zavadzanim systémov
kvality, ich certifikaciou a prinosom pre organizaciu.

Zavadzanie systému kvality podfa noriem STN EN 1SO 9000 je spojené s vynakladanim
mnozstva ¢asu a finanénych prostriedkov. Na zaklade skusenosti mézeme povedat, ze vysledky
zavedenia sU v jednotlivych organizaciach velmi rozdielne. Niektoré vykazuju pozitivne zmeny
vyvolané zavedenim systému kvality, v inych i po zavedeni systému kvality pretrvavaju problémy.

Podnikatel'ské subjekty st na zavadzanie systémov kvality stale viac natené zo strany
odberatelov. Rad zakaznikov vyzaduje nezavisle potvrdenu déveryhodnost svojho dodavatela.
Splnenie tohto odakavania méze byt jednym z dévodov rozhodnutia na zavedenie systému kvality.

Dalsi dévod, preéo sa organizacie rozhoduju pre zavadzanie systémov kvality a ich naslednu
certifikaciu, obycajne vyplyva z silia o dlhodobui prosperitu a udrzanie si pozicii na trhu.

Na zaklade viacerych prieskumov, uskutoc¢nenych uzv certifikovanych organizaciach, bolo
identifikovanych pat najdélezitejsich faktorov, ktoré vplyvaji na vrcholny manazment, aby sa
rozhodol zaviest v nich systém manazérstva kvality. Su to:

- Zlepsenie spokojnosti zakaznikov,

- certifikacia ako marketingovy nastroj,

- ziskanie konkurenénych whod,

- internacionalizaciatrhov,

- ZzlepSenie kvality vlastnych produktov.

Avsak viastné zavedenie ma aj mnoho dalsich dovodov, medzi ktoré patri najma:
- skvalitnenie viastnej prevadzky,

- zvySenie produktivity,

- presnaidentifikacia vlastnych obchodnych cielov, ako aj o¢akavani zakaznika a moznost
ich cielenej konfrontacie a realizacie v praxi,

- dosiahnutie a udrzovanie (zlepsovanie) tandardne definovane; kvality produktu, ktory je
schopny neustale sledovat poziadavky zakaznikov a trhu,

- Ziskanie dobrého prehfadu a informovanosti, ¢i kvalita, tak ako je naplanovana, bola
dosiahnutaalebo nie, &ije, alebo nie je udrziavanaa éisa éinnosti vykonavajl pozadovanym
spdsobom,
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