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Pozn.2 Outsourcovany proces je identifikovan | Outsourcované procesy maji stale% ﬂm- ﬁr 3
jako proces nezbytny pro systém vyznam v ramci globalni délby pra' S
41 managementu jakosti, ale jeho realizace je takZe se budou na vlastnim podnlk . T“':rg}ﬁ
: ponechéana externi organizaci. podilet stale vétsi mérou. Jejich dc “‘-"w" St
aplikace mé velky potencial , avSa® b i4]
POZNAMKA 3 Zajisténi kontroly nad | nastaveni fizeni maze zplsobit ve-;'-
outsourcovanymi procesy nezbavuje organizaci | fadu probléma. :
odpovédnosti za shodu s pozadavky zékaznika,
zakona a predpisti. Druh a rozsah kontroly nad N . .
outsourcovanym procesem muze byt ovlivnén Skuvt,ecnost, ,Ze se organlzqce roz,hodla
faktory, jako jsou: vyuzit externi organizace napf. pro navrh a
vyvoj ji nezbavuje odpovédnosti za tento
1. potenciélnim dopadem | prvek. Naopak musi prokazat, Zze provadi
outsourcovaného procesu na | dostateCnou kontrolu a Fizeni tohoto prvku
schopnost  organizace  poskytovat | tak, aby splfioval poZadavky ISO
produkt shodny s poZadavky, 9001:2000. Znamena to tedy, Zze musi Fidit
2. rozsah, v jakém je sdilena kontrola nad vsechny fve}ze )’YYOJe, svého proE:iulfFu, a mit
procesem, ktomu pfislusné zaznamy. Dulezité jsou
3 predev§im zdznamy o pfezkoumani,
3. schopnost mit nvezby_tnoy kont_rolu nad verifikaci a validaci
procesem prostrednictvim aplikace 7.4.
Povaha fizeni zavisi na povaze
outsourcovaného procesu a na rizicich
s nim spojenych.
V priru¢ce musi byt jasné deklarovano, ze
organizace zodpovida za fizeni téchto
proces(.
Zajisténi fizeni outsourcovanych procesu
nezbavuje organizaci odpovédnosti za
zajisténi shody s pozadavky vSech
zakaznik( a zakonnych predpis(
4.2.1 | Bylo zruSeno pismeno €) o zaznamech a zaznamy
byly pfidany do pismena c). V poznamce 1
zméneény text zduraznuje, ze dokumenty mohou
byt strukturovany libovolné tak, aby to vyhovovalo
potfebam a zvyklostem organizace
4.2.2 Bez obsahové zmény
4.2.3 | Byl zpfesnén bod f) uvedenim prikladi externich Text ¢lanku se zménil ve smyslu formulace
dokumentu. Organizace musi explicitné urcit, které | a jejiho vyjasnéni. Obsah sdéleni zGstavéa
externi dokumenty (zakony, vladni nafizeni, identicky
resortni vyhlasky, normy...) potfebuje k planovani a
provozovani QMS. Tyto dokumenty musi ve
vhodné formé zpfistupnit jejich uzivatelim a Fidit je.




4.2.4 | Organizace musi mit pod kontrolou zaznamy Text €lanku se vyrazné zménil ve

uréené pro poskytovani dukazl o shodé formulace a jejiho vyjasnéni.
s pozadavky a o efektivnim fungovani systému o
managementu kvality. Obsah sdéleni zGstava identicky!! 73
Organizace musi vytvofit dokumentovany postup
pro stanoveni nastroju fizeni nezbytnych pro
identifikaci, ukladani, ochranu, uchovavani a
nakladani se zaznamy.

5.1 Z&znamy musi byt trvale ¢itelné, Citelné
identifikovatelné a obnovitelné Bez obsahové zmény, upraven el

5.2 Bez obsahové zmény

53 Bez obsahové zmény

54 Bez obsahové zmény

55 Bez obsahové zmény

5.5.2 | Vrcholové vedeni musi jmenovat ¢lena Zména upfesnuje pozadavek jmenovani
managementu organizace... pfedevsim uvnitf organizace. Pozadavkem
neni vylou€eno zajisténi na zakladé
vhodné smlouvy.

5.6 Bez obsahové zmény

6.1 Bez obsahové zmény

6.2 Meni se C'?.”ky a) a b). Organizace must Narodni Uprava textu v odstavci a)

a) urcit nezbytnou odbornou zpusobilost pro . So s
: o PRI preferuje pouzivani pojmu
pracovniky, ktefi provadéji prace racovnici* ofed .zamastnanci®
ovliviujici shodu s pozadavky na produkt, P pred., '

b) podle okolnosti poskytovat vycvik nebo Kvalita produktu je blizeji specifikovana
provadét jina opatfeni pro dosazeni jako ,préace ovliviiujici shodu s pozadavky
nezbytné zplsobilosti... na produkt‘, ¢imz se po pracovnicich,

kromé poZadavku na znalost charakteristik
produktu, vyZzaduje osvojeni legislativnich
pozadavku vztazenych k vyrobku ¢i
poskytované sluzbé.
Pozadavek ,splnéni potfeb” je nyni v odst.
b) nahrazen textem ,dosazeni nezbytné
zpusobilosti“. Za odborné zplsobilého
pracovnika lze povazovat takovou osobu,
kterd muze prokazat svou kompetenci na
zakladé patficného vzdeélani, vycviku,
dovednosti a zkuSenosti (viz. 6.2.1).

6.3 RozSifeni o aplikované informaéni systémy Bez obsahové zmény

potfebné pro shodu produktu, tj. o uréovani,
poskytovani a udrzovani informacnich systém
s vlivem na kvalitu produktu.

6.4

Bez obsahové zmény




Do ¢lanku byla doplnéna poznamka
upfesnujici vyznam a obsah terminu
.pracovni prostfedi* a pfiklady podminek,
které jej ovliviuji, které maji také vliv na
kvalitu vykon&vané cinnosti, produktu
nebo na poskytovani sluzby v pfimém
kontaktu se zakaznikem.

71 V pismenu b) se nepatrné zménil anglicky
text. Zména je bez vlivu na €esky preklad.
V pismenu c) pfibylo méfeni, méfeni je
tedy zduraznéno jako (samoziejmy)
nastroj kontroly a pfejimani produktu uvnitf
(meziopera¢ni kontroly) nebo na konci
procesu (vystupni kontrola) vyrobeni
vyrobku/poskytnuti sluzby
7.2.1 | Do odstavce b) a d) je dopInéno upfesnéni: Bez obsahové zmény
b) je-li toto pouziti znamo,
Jedna se pouze o doplnéni ¢eského textu, které
zvySuje srozumitelnost poZzadavku.
d) jakékoli doplriujici poZzadavky, urcené
organizaci jako nezbytné.
Doplnéni zvySuje odpovédnost organizace za
specifikaci zavaznych pozadavku, které mohou
ovlivnit kvalitu dodavky a které zakaznik nemusi
pfipadné zohlednit.
_Dale e vIozena Doznamka
A :w,j"‘ ?r;;' &’ po dodani produktu zahrnuiji
napfiklad opatrenl na zakladé ustanovent zaruky,
smluvni povinnosti, jako servisni sluzby a
doplrikové sluzby, jako je recyklace nebo koneénd
likvidace odpadu.
Vlozend poznamka ma inspirativni charakter a
rozSifuje povédomi, Ze se nejednd pouze o vlastni
proces prodeje a dodani, ale je nutné zahrnout
vSechny etapy a sluzby pfed i po dodani a pokud
mozno co nejdéle do oblasti vyuzivani produktu,
v&etné jeho likvidace.
7.2.2 Jedna se prakticky o drobné Upravy
v textu, které vyplynuly ze zmény
terminologie (pojem
.Zaméstnanec" nahrazuje ,pracovnik®),
pfipadné zvySeni ddrazu na néktery
stavajici pozadavek (pozadavek na
Ludrzovani* zaznamda je rozSifen o jejich
Lytvareni“). Pozadavek na poskytnuti
dokumentovaného vyjadfeni pozadavku je
rozSifen o ,zadné", coz naznacuje, ze toto
vyjadfeni mize mit jakoukoliv
akceptovatelnou formu, jinak musi dojit
k potvrzeni pred pfijetim.
7.2.3 Bez obsahové zmény
7.3.1 | Poznamka: pfezkoumani navrhu a vyvoje, Poznamka jen lépe vysvétluje roli a

verifikace a validace maji rizné Gcely. Mohou byt
provadény oddélené nebo v jakékoli kombinaci,
ktera je vhodna pro produkt a organizaci.

pouzivani pfezkoumani, verifikace
a validace.




7.3.2

Bez obsahové zmény

7.3.3

Pfibyla pozndmka: Informace pro wvyrobu a
poskytovani sluzeb mohou obsahovat ochranu
produktu.

Meéli bychom ji €ist takto: Pokud je potfeba,
aby informace pro vyrobu a poskytovani
sluzeb obsahovaly ochranu produktu, musi
ji obsahovat.

7.3.4

Bez obsahové zmény

7.3.5

Bez obsahové zmény

7.3.6

Bez obsahové zmény

7.3.7

Bez obsahové zmény

7.4.1

Bez obsahové zmény

V Ceském prekladu se jednd prakticky
pouze o zmeény, které vyplynuly ze snahy
zduraznit nebo upfesnit stavajici
pozadavky:

V prvnim odstavci je pozadavek na typ a
rozsah fizeni rozSifeny o ,nastroje” fizeni.
Organizace si opravdu miZze zvolit nastroj,
ktery ji nejlépe vyhovuje a ten pro efektivni
fizeni uplatnit.

Ve druhém odstavci je pojem

,volba“ nahrazeny pojmem ,vybér", coz
koresponduje Iépe s pfedchozim ,hodnotit
a vybirat dodavatele"”.

DalSi zména se objevuje i na nékolika
dalSich mistech normy a tyka se rozSifeni
pozadavku na ,udrzovani zd&znamu"“ o
jejich ,vytvafeni“. Coz zdlraznuje
zavaznost prace se zdznamy.

Za zminku ovSem stoji i poZzadavky jinych
kapitol, které je nutné v procesu
nakupovani zohlednit. Snad
4.1 VSeobecné pozadavky, které definuji,
Ze organizace ma pravo jakykoliv proces
outsourcovat a z toho vyplyvajici povinnost
urit a realizovat druh a rozsah kontroly
nad timto procesem.

Dale uvedené POZNAMKY specifikuji o
které externi procesy se jedna (vSechny,
které ovlivni schopnost organizace
poskytovat produkt shodny s pozadavky).

V POZNAMCE 3 odstavci c) je pFimo
uvedeny odkaz ,schopnost mit nezbytnou
kontrolu nad prostfednictvim aplikace 7.4"

7.4.2

Zmeény v ¢eském prekladu je mozné
charakterizovat jako drobné, vyvolané
snahou upfesnéni pfipadné zduraznéni
stavajicich pozadavkd (pojem

,whodné“ nahrazen pojmem ,dle
okolnosti“), zménou terminologie (,jakost",
.kvalita“, ,pracovnik®, ,zaméstnanec"),
struktura a rozsah pozadavku jsou vSak
zachovany.

7.4.3

Pozadavek na provedeni ovéfovani u dodavatele




je upfesnén na v prostorach dodavatele”.

7.5 Bez obsahové zmény

7.5.2 | Organizace musi validovat vSechny procesy vyroby

a poskytovani sluzeb v pfipadé, ze nelze vysledny
vystup ovéfovat naslednym monitorovanim nebo
méfenim. To zahrnuje vSechny procesy, jejichz
nedostatky se projevi az poté, co se produkt
pouziva nebo poté, co byla sluzba poskytnuta.

75.3 V prvnim odstavci je pozadavek
,vhodné" nahrazen terminem ,dle
okolnosti“.

Ve druhém odstavci je vznesen
pozadavek, Ze se jedna o identifikaci ,v
prabéhu realizace produktu“ a pojem
,status” je nahrazen pojmem ,stav".
Ve tfetim odstavci je pojem
LHdit* nahrazen pojmem ,mit pod
kontrolou“, coz Iépe vystihuje naplh
provadénych procesu. Pozadavek
Ludrzovani zdznamu" je rozSifen o jejich
Lvytvareni*
7.5.4 | Prvni doplnéni upfesrfiuje odpovédnost a pravomoc
za peCovani o majetek zakaznika nejen pfi jeho
pouzivéni, ale vzdy ,pokud je pod kontrolou
organizace”.
Dale je doplnéno, Ze se jedna i 0 majetek
zakaznika poskytnuty k pouziti s ,produktem®.
Povinnost oznamit ztratu nebo poSkozeni je
rozSifena i na situaci ,nebo se jinym
zpusobem* zjisti, Ze je nevhodny.
Je upfesnéno, ze ,musi tento fakt
organizace" oznamit zakaznikovi.
DalSi Uprava se opét tykd zaznam(, které musi byt
v_¥tvorenv a udrzova_ny
AT MSEIS Zakaznika mize zahrovat
] dusevnl vlastnictvi je doplnéné o ,,osobni data“.
755 | Zména spoéivda vtom, Ze pozadavek na
identifikaci, manipulaci, baleni, skladovani a
ochranu je pozadovan jen v pfipadech, kdy to
okolnosti vyzaduji.
7.6 | HE h R ﬂ_p--i’”‘ 2% % schopnosti pocitatového
so’r?waru pinit zamysler'f‘e pouzm bude v typickém
pfipadé zahrnovat jeho ovéfeni a management
konfigurace, tak aby byla zajiSténa jeho vhodnost
pro poufZiti.
8.1 Bez obsahové zmény
8.2.1

Poznamka

Monitorovani vnimani zakaznika mize zahrnovat
ziskavani vstupu ze zdrojd, jako jsou priazkumy
spokojenosti zdkaznika, zakaznicka data o kvalité
dodanych produktl, prdzkumy nazoru uzivatel(,
analyza zmarenych obchodu, pochvaly, reklamace,
zpravy od dealera.

Pavodni ¢esky text byl pfeformulovan
beze zmény obsahu.

,2Organizace musi, jako jedno z méfeni
vykonnosti systému managementu kvality,
monitorovat informace tykajici se vnimani
zakaznika, zda organizace splnila jeho
pozadavky. ZpUsob ziskavani a pouzivani




téchto informaci se musi urdit.”

8.2.2 §  Vnitfni audit je disledkem potfebnosti
prokazovani souladu s pozadavky
§ zpresnéni odpovédnosti
v dokumentovaném postupu za fizeni
programu auditl, provadéni auditd,
zaznamenani zjiSténi a informovani o
vysledcich auditd
§ zpresnéni pfistupu osob odpovédnych za
auditovanou oblast k naprave a
napravnému opatfenti,
§ nutnost disledného a rychlého vyporadani
nedostatkl
8.2.3 Bez obsahové zmény
8.24 Bez obsahové zmény
8.3 d) pfijetim opatreni, které je vhodné vzhledem | Byl doplnén poZadavek na pfijimani
k dasledkam, nebo potencialnim ddsledkdm opatfeni v pfipadech, kdy neshoda byla
neshodného produktu v pFipadé, Ze je neshoda | zjiSténa po dodani nebo pfi pouzivani
produktu zjiSténa nasledné po tom, co produktu
zapocalo jeho dodavani nebo pouzivani
Uplatnén pozadavek vytvareni zaznamu
Musi byt vytvareny a udrzovany (viz 4.2.4
zdznamy o povaze neshod a o vSech provedenych
naslednych ....... Puvodni pojem ,fizeni neshodného
produktu“ mé ¢eskou Upravu
Ceské tprava:
Organizace musi zajiStovat u produktu,
ktery neni ve shodé s pozadavky, zZe je
identifikovan a je pod kontrolou tak,
aby se zabranilo jeho nezamyslenému
pouziti nebo dodani.
V dokumentovaném postupu musi byt
stanoveny nastroje fizeni (Fidici
mechanismy) a uréeny souvisejici
odpovédnosti a pravomoci pro
zachazeni s neshodnym produktem
slovo ,vhodné* je zaménéno za
Luplatnitelné®, vyjadfujici lépe miru
aplikovatelnosti nebo zakaznikova
poZadavku.
8.4 Bez obsahové zmény
851 Bez obsahové zmény
8.5.2 | Pfezkoumavani efektivnosti provedenych Pfidany pozadavek na pfezkoumani
napravnych opatfeni efektivnosti
8.5.3 | Pfezkoumavani efektivnosti provedenych Pridany pozadavek na pfezkoumani

napravnych opatfeni

efektivnosti




