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Prechod z ISO 9001:2000 na novt verziu ISO 9001:2008

Prechod _ novu verziu I1SO 9001:2008
Tento dokument ma za ulohu vysvetlit klientom 3- I_ rozdiely

medzi novou reviziou normy ISO 9001 a dopad, ktory nova verzia ma na
existujuce manazérske systémy certifikované podla predchadzajicej verzie ISO
9001:2000. Sucasne tento dokument ma za udlohu predist nepodloZzenym
interpretaciam o zvysenych poziadavkach na certifikacné audity.

Vzhladom ktomu, Ze eSte neexistuje oficidlna STN norma revizie ISO
9001:2008, je mozné, ZzZe niektoré terminy a formulacie pouzité v tomto
dokumente nebudi presne odpovedat budicemu slovenskému prekladu normy.
Napriklad v odseku 7.5.1 f) je v novej anglickej verzii ISO 9001:2008 vsunuté
sproduct”, hoci v slovenskom preklade uz bol vyraz ,produkt vsunuty, aj ked’ to
v anglickom originali chybal.

Predstavuje revizia ISO 9001:2008 nové poziadavky?

ISO 9001:2008 nestanovuje ziadne nové poziadavky a zameriava sa na
objasnenie niektorych stavajucich poziadaviek ISO 9001:2000 a zlepsSuje
vzajomnu pojmovu zhodu s ISO 14001:2004.

Bude nova revizia predstavovat vyssi pocet auditodni certifikac¢nou
spolo¢nostou?

Nie. Nebude potrebné zvySovat pocet auditodni.

Budi potrebné nové dokumentované postupy?

Nie. Dané objasnenia v novej verzii normy nevyzaduju vytvorenie novych
dokumentovanych postupov.
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Je potrebné vykonat preskimanie existujicich postupov a instrukcii?

Nie vsetkych. Je potrebné urcit ktorych postupov, alebo instrukcii sa dané
zmeny (objasnenia) dotykaju a rozhodnat, ¢&i je potrebné dany postup /
instrukciu zrevidovat tak, aby odpovedala novej formulacii danej poziadavky.

Je moZné uz teraz prejst pri dozornom, alebo re-certifikacnom audite prejst na
novi verziu normy ISO 9001:2008? M6zZe byt uZ teraz vykonany certifikaény
audit podfla ISO 9001:2008?

Na obidve otazke je odpoved’ - ano. Nova verzia ISO 9001:2008 bola vydana
dna 13.11.2008 a certifikovat je mozné podla tejto novej verzie od prvého dna
vydania.

Kedy skonci platnost 1SO 9001:20007?

Jeden rok od vydania novej verzie normy ISO 9001:2008 musia byt vsetky
akreditované certifikaty (nové certifikacie, alebo re-certifikacie) vydavané podla
nového vydania normy. 24 mesiacov od vydania novej revizie normy stracaju
vsetky certifikaty vydané podla ISO 9001:2000 svoju platnost.

V nasledovnej tabulke su prehladne dokumentované zmeny v novej revizii
normy oproti predchadzajicemu vydaniu ISO 9001:2000.

Uvodné &asti

Poziadavka Zmena / Doraz

Predhovor Termin ,zabezpecovanie kvality“ bol odstraneny tak,
aby sa zdoraznilo, Zze norma plati pre systém
manazérstva kvality.

Predhovor Informuje, ze rozdiely medzi tretim a Stvrtym vydanim
normy su uvedeni v Dodatku A.

0.1 VSeobecne Prvykrat je v norme uvedena poziadavka
reSpektovania rizik: Vytvorenie a implementacia SMK
je ovplyvnena a) organizacnym prostredim, zmenami
v tomto prostredi a rizikami spojenymi s tymto
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prostredim ....

Zdoraznené su tiez legislativne poziadavky a ich
plnenie.

0.2 Procesny pristup ,Na to, aby organizacia mohla efektivne fungovat,
musi identifikovat a riadit mnoZstvo suvisiacich
c¢innosti.” je doplnené na ,Na to, aby organizacia
mohla efektivne fungovat , musi urcit a riadit
mnozstvo suvisiacich

cinnosti.“
.Proces mozno chapat ako ¢innost, ktora ...“ je

doplneny na ,Proces mozno chapat ako ¢innost,
alebo mnozinu cinnosti, ktoré ...*

JAplikaciu systému procesov v ramci organizacie
spolu s identifikaciou procesov a ich interakciou, ako
aj ich manazérstvo, mozno chapat ako procesny
pristup.” Bolo doplhené na ,Aplikaciu systému
procesov v ramci organizacie spolu s identifikaciou
procesov a ich interakciou, ako aj ich manazérstvo
dosiahnut pozadovany vysledok, mozno chapat ako
procesny pristup.”

0.3 Vztah k ISO 9004 Odstranené ,Tieto vydania ..."

Je pridana poznamka ,v dobe publikovania tejto
medzinarodnej normy, norma ISO 9004 je v procese

revidovania®“
0.4 Kompatibilita s Je zd6raznené, ze ucelom zmien je dosiahnut tiez
inymi systémami lepSiu kompatibilitu s normou ISO 14001:2004.
manazérstva Dodatok A obsahuje vzt ah medzi poziadavkami ISO

9001:2008 a ISO 14001:2004.

1.1 Vseobecne Rozsirenad poznamka, ktora vysvetluje, ze vyraz

sprodukt” sa tyka vSetkych faz jeho existencie od
vstupného materialu az po konecny produkt, ktory je
expedovany zakaznikovi, Poznamka 1.

1.2  Aplikacia

Vyznam legislativnych poziadaviek bol pridany
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v niektorych odsekoch, aby bola zdéraznena ich tloha
pre vyrobok, Poznamka 2.

2. Odkazy na normy

Odkaz na ISO 9000 (Zaklady a slovnik) bol
aktualizovany odkazom na novu reviziu I1SO
9000:2005.

3 Terminy a definicie

Odkaz je na terminy a definicie v 1ISO 9000.

Auditované poziadavky

Odsek

Zmena / Doraz

4.1

V 4.1 a, “identifikovat” bolo nahradené slovom “urcit”
tak, aby bolo zd6raznené, Ze organizacia musi
starostlivo uvazit, ktoré procesy su potrebné pre
splnenie poziadaviek.

V d'alSej poznamke je uvedeny odkaz na odsek 7.4,
aby bolo zrejmé, Ze riadenie externe objednanych
procesov sa typicky dosahuje schvalovanim,
hodnotenim, prehodnocovanim dodavate lov.

4.2.1

Odkaz na dokumenty a zaznamy bol skonsolidovany
do jedného bodu.

Tiez, organizacia moze pozadovat vytvorenie
a udrziavanie zaznamov, ktoré nie su vyzadované
touto medzinarodnou normou.

4.2:3

DetailnejSie je uvedeny odkaz na dokumenty
externého povodu. Je potrebné riadit _iba tie

dokumenty externého povodu, ktoré su potrebné pre

planovanie a prevadzkovanie SMK. To umoznuje
vyltucit dokumenty, ktoré sa tykaju napriklad
bezpecnosti a zdravia pri praci, pretoze I1SO 9001
obsahuje poziadavky ktoré sa tykaju vyroby produktu
(pozri 0.1).
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4.2.4 Zmeny vo formulacii, ziadne nové objasnenia, alebo
doraz.
5.5.2 Predstavitel manazmentu musi byt ¢lenom

manazmentu organizacie. Tym je vyluceny vyber
z pomedzi poradcov, alebo inych externych
jednotlivcov. Tym sa dosiahne, ze zodpovednosti za

manazment kvality je v rukach tych, ktori su

v neustalom styku s tymto systémom.

6.2.1 ,Kvalita produktu® je nahradena terminom ,zhoda
s poziadavkami na produkt”.

Poznamka vysvetluje, Ze zhodu produktu
s poziadavkami mdze ovplyvnit aj iny personal, ktory
vykonava cinnosti v ramci SMK.

6.2.2 V nazve odseku je prehodené povedomie a priprava

Pracovnikov. 6.2.2 a) ,Kvalita produktu® je nahradena
terminom ,zhoda s poziadavkami na produkt: 6.2.2

b) je pridané ,v pripade potreby“ ... ,aby sa dosiahla
potrebna kompetentnost .

6.3 Infrastruktura tiez zahrna informacné systémy.
6.4 Pridana poznamka, ktora vysvetluje co treba

rozumiet pod pracovnym prostredim.

Zalle K pozadovanej verifikacii, validacii, monitorovaniu,

kontrole a skiiSobnym cinnostiam pre produkt, je
pridané ,meranie”.

7:2.1 7.2.1 ¢) ,tykajace sa produktu” je nahradené
.aplikovateI'né na produkt®. 7.2.1. d) ,akékolvek
d'alSie poZiadavky urcené organizaciou“ nahradené

,d'alSie poziadavky, ktoré organizacia povazuje za
potrebné®. Pridana je poznamka, ktora blizsie
vysvetluje cinnosti po dodani produktu.

7:3:1 Pridana poznamka vysvetlujica podrobnejsie vyznam

preskumania, verifikacie a validacie.
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7.3:3

Minimalna zmena vo formulacii ;,musia mat formu,

ktora umoznuje ich verifikaciu“ nahradené ,musia
mat formu vhodnu pre verifikaciu®.

Pridana poznamka, ze informacia pre vyrobu
a poskytovanie sluzieb mdze obsahovat tiez
informacie o ochrane produktu.

Yol

7.5.1 d) ,pristroje” st nahradené ,zariadeniami®; 7.5.1
f) pridala ,produktu” v anglickej verzii (hoci

v slovenskom preklade uz bolo ,produktu” vsunuté, aj
ked’ to v anglickom originali chybalo).

7:5.2

Minimalna zmena vo formulacii ... ,v dosledku ¢oho*
sa mozu objavit nedostatky ....

Boli odstranené poznamky 1 a 2.

7.5:3

Organizacia musi identifikovat stav produktu s
ohladom na poziadavky monitorovania a merania ...
pridané ,pocas celej realizacie produktu®.

Tam, kde sa pozaduje sledovatelnost, musi
organizacia

riadit a zaznamenavat jednoznacnu identifikaciu

produktu ... pridané ,a udrziavat zaznamy"“ (pozri
4.2.4).

7.5.4

Minimalna zmena formulacie ... Ak sa nejaky majetok
zakaznika strati, poSkodi alebo ukaze inak nevhodny
na pouzivanie, , organizacia to musi“ oznamit
zakaznikovi a musia sa o tom udrziavat zaznamy
(pozri 4.2.4).

Do poznamky su pridané ,osobné udaje“.

VDo

. ,dodavania na zamyslané miesto urcenia“ je
doplnené ,aby sa zachovala zhoda s poziadavkami®.

.lento proces zahfna“ ... je doplnené ,Podla potreby,

tento proces ..."
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7.6

Termin ,meraci pristroj* bol nahradeny terminom
,meracie zariadenie".

7.6 a) ... kalibrovat alebo verifikovat porovnanim ...
pridané ,resp. kalibrovat aj verifikovat“ ... Na konci

odseku pridané ,(pozri 4.2.4)".

7.6. ¢) mala zmena formulacie.

Odstranené poznamky 1 a 2. Pridana poznamka ze

preukazanie zhody softvéru typicky zahria jeho
verifikaciu a konfiguracny manazment.

8.1

8.1 a) ,prezentaciu zhody produktu“ nahradené
,prezentaciou zhody s poziadavkami kladenymi na
produkt®.

8.2.1

Pridana poznamka, ktora vysvetluje ako monitorovat
spokojnost zakaznika.

8.2.2

Zvyseny doraz na dokumentovani postupu (zmena
formulacie). Tiez oddelenie vety o udrziavani
zaznamov o auditoch a ich vysledkoch do nového
odseku.

. ,aby sa c¢innosti, ktoré maju odstranit zistené
nezhody a ich priciny ...“ je podrobnejSie objasnené
...“aby sa naprava a napravné cinnosti, ktoré maju

odstranit
zistené nezhody a ich priciny ..."

V poznamke je opraveny odkaz na aktualnu normu
1SO 19011.

8.2.3

. ... musi sa podla potreby urobit naprava a napravna
¢innost na zaistenie zhody produktu.“ Bolo
zredukované na ,...musi sa podla potreby urobit
naprava a napravna cinnost.“, ¢im je tato poziadavka
zovseobecnena a j na d'alSie poziadavky SMK.

Pridana nova poznamka vysvetlujuca vyber vhodnych
metod na monitorovanie a meranie procesov
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8.2.4

.. sproduktu v sdlade s planovanymi opatreniami
(pozri 7.1)“. je doplhené o ,Dokazy o zhode

s kladenymi poziadavkami sa musia udrziavat .“

Zaznamy musia udavat, kto zodpoveda za uvolnenie
produktu (pozri 4.2.4) doplnené ,pre dodanie
zakaznikovi (pozri 4.2.4).

,Uvolnovanie produktu a dodavanie sluzby nesmie

pokracovat, ... pridané ,Uvolfhiovanie produktu a
dodavanie sluzby zakaznikovi nesmie pokracovat, ..."

8.3

Mala zmena formulacie zdoraznuje zdokumentovanie

postupu.

,Organizacia musi pri nezhodnom produkte
postupovat

jednym z nasledujucich sposobov:* doplnené ,V
pripade, Ze je to relevantné, organizacia musi pri
nezhodnom produkte postupovat jednym z
nasledujtcich spésobov:”,

Odsek ,Ak sa nezhodny produkt zisti po dodani alebo
po
zacati pouzivania, organizacia musi prijat opatrenie

primerané ucinku alebo potencialnemu tcinku
nezhody.“ bol odstraneny.

Bol pridany odsek 8.3 d) prijatim opatreni umernvch

dopadu, alebo potencialneho dopadu nezhody ked’

nezhodny produkt je zisteny po dodani alebo po
zacati jeho pouzivania.

8.4

Zmena, alebo pridanie odkazov na iné odseky:

8.4 b) (pozri 8.2.4); 8.4 c) (pozri 8.2.3 a 8.2.4); 8.4 d)
(pozri 7.4)

8.5.2

f) preskiimanie vykonanej napravnej ¢innosti.
doplnené o efektivnost ,f) preskimanie efektivnosti
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vykonanej ndapravnej Cinnosti.”.

8.5.3 Podobne aj tu je zdéraznena efektivnost e)
preskumanie efektivnosti vykonanej preventivnej
cinnosti.
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