LS
R A
) atné

S o AR R e s tento
ERCERRE R SRR Do
outsourcovaného procesu na’| dostatecnou kontrolu a rizeni tohoto prvku
schopnost  organizace  poskytovat | tak, aby spliioval pozadavky ISO

produkt shodny s pozadavky,

2. rozsah, v jakém je sdilena kontrola nad
procesem,

3. schopnost mit nezbytnou kontrolu nad
procesem prostiednictvim aplikace 7.4.

9001:2000. Znamena to tedy, Ze musi Fidit
vSechny faze vyvoje svého produktu a mit
ktomu pfislusné zaznamy. Dulezité jsou
predev§im zaznamy o pfezkoumani,
verifikaci a validaci

Povaha fizeni zavisi na povaze
outsourcovaného procesu a na rizicich
s nim spojenych.

V pfiruéce musi byt jasné deklarovano, ze
organizace zodpovida za fizeni téchto
procesu.

Zaijisténi fizeni outsourcovanych procest
nezbavuje organizaci odpovédnosti za
zajisténi shody s pozadavky vS§ech
zakaznikl a zakonnych predpis(

dokumentl. Organizace musi explicitné urcit, které
externi dokumenty (zakony, vladni nafizeni,
resortni vyhlasky, normy...) potfebuje k planovani a
provozovani QMS. Tyto dokumenty musi ve
vhodné formé zpfistupnit jejich uzivatelim a Fidit je.

4.2.1 | Bylo zruSeno pismeno €) o zdznamech a zaznamy
byly pfidany do pismena c). V poznamce 1
zmeénény text zdlrazrfiuje, Zze dokumenty mohou
byt strukturovany libovolné tak, aby to vyhovovalo
potfebam a zvyklostem organizace
42.2 Bez obsahové zmény
4.2.3 | Byl zpfesnén bod f) uvedenim prikladi externich Text ¢lanku se zménil ve smyslu formulace

a jejiho vyjasnéni. Obsah sdéleni zUstava
identicky




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

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

5.1 Zaznamy musi byt trvale ¢itelné, citelné
identifikovatelné a obnovitelné Bez obsahové zmény, upraven ¢esky text.

5.2 Bez obsahové zmény

5.3 Bez obsahové zmény

54 Bez obsahové zmény

55 Bez obsahové zmény

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

5.6 Bez obsahové zmeény

6.1 Bez obsahové zmény

6.2 | Ménise ¢lanky a) a b). Organizace musi , . .

a) urcit nezbytnou odbornou zpusobilost pro Nrae;z(:S-IGUpgi\é?vgeﬁftu(;/-r?ﬂStaVCI a)
pracovniky, ktefi provadéji prace P rac0 \/JnicF:)i“ fed zgmjéstnanci“
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 ,prace 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 zpusobilého
pracovnika Ize povazovat takovou osobu,
ktera mGze prokazat svou kompetenci na
zakladé patficného vzdélani, vycviku,
dovednosti a zkuSenosti (viz. 6.2.1).

6.3 Rozsifeni o aplikované informacni systémy Bez obsahové zmény

potfebné pro shodu produktu, tj. o ur€ovani,
poskytovani a udrzovani informacnich systémi
s vlivem na kvalitu produktu.

6.4

Bez obsahové zmény




Do ¢lanku byla doplnéna poznamka
upfesnujici vyznam a obsah terminu
Jpracovni prostfedi“ a pfiklady podminek,
které jej ovliviuji, které maji také vliv na
kvalitu vykonavané ¢innosti, 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
(mezioperaéni kontroly) nebo na konci
procesu (vystupni kontrola) vyrobeni
vyrobku/poskytnuti sluzby
7.2.1 | Do odstavce b) a d) je doplnéno upfesnéni: Bez obsahové zmény
b) je-li toto pouZiti znamo,
Jedna se pouze o doplnéni ¢eského textu, které
zvySuje srozumitelnost pozadavku.
d) jakékoli dopliujici poZadavky, uréené
organizaci jako nezbytné.
Doplnéni zvySuje odpovédnost organizace za
specifikaci zavaznych pozadavku, které mohou
ovlivnit kvalitu dodavky a které zdkaznik nemusi
pfipadné zohlednit.
Dale je vlozena poznamka:
POZNAMKA Cinnosti po dodéni produktu zahrnuji
napriklad opatfeni na zakladé ustanoveni zaruky,
smiuvni povinnosti, jako servisni sluzby a
doplriikové sluzby, jako je recyklace nebo koneéna
likvidace odpadu.
Vlozena poznamka ma inspirativni charakter a
rozSifuje povédomi, ze se nejedna 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,
véetné jeho likvidace.
7.2.2 Jedna se prakticky o drobné Gpravy
v textu, které vyplynuly ze zmény
terminologie (pojem
,zaméstnanec” nahrazuje ,pracovnik®),
pfipadné zvySeni dirazu na néktery
stavajici pozadavek (pozadavek na
Ludrzovani“ zaznamda je rozSifen o jejich
Lytvareni“). Pozadavek na poskytnuti
dokumentovaného vyjadreni pozadavku je
rozSifen o ,zadné", coz naznacuje, ze toto
vyjadfeni maze mit jakoukoliv
akceptovatelnou formu, jinak musi dojit
k potvrzeni pred pfijetim.
723 Bez obsahové zmény
7.3.1 | Poznamka: pfezkoumani navrhu a vyvoje, Poznamka jen Iépe 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 poznamka: Informace pro vyrobu a
poskytovani sluzeb mohou obsahovat ochranu
produktu.

Méli 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 jedna prakticky
pouze o zmény, které vyplynuly ze snahy
zdaraznit nebo upfesnit stavajici
pozadavky:

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

Ve druhém odstavci je pojem

»olba“ nahrazeny pojmem ,vybér", coz
koresponduje lépe s pfedchozim ,hodnotit
a vybirat dodavatele".

Dal$i zména se objevuje i na nekolika
dalSich mistech normy a tyka se rozsireni
pozadavku na ,udrzovani zaznamd“ o
jejich ,vytvafeni®. Coz zdlraznuje
zavaznost prace se zaznamy.

Za zminku ov§em stoji i pozadavky jinych
kapitol, které je nutné v procesu
nakupovani zohlednit. Snad
nejvyznamnéj§i jsou pozadavky kapitoly
4.1 VSeobecné pozadavky, které definuiji,
Ze organizace ma pravo jakykoliv proces
outsourcovat a z toho vyplyvajici povinnost
urcit 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 Ceském 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 vS8echny procesy, jejichz
nedostatky se projevi az poté, co se produkt
pouziva nebo poté, co byla sluzba poskytnuta.

7.5.3

V prvnim odstavci je pozadavek
»whodné“ nahrazen terminem ,dle
okolnosti“.

Ve druhém odstavci je vznesen
pozadavek, ze se jedna o identifikaci ,,v
pribéhu realizace produktu” a pojem
,status” je nahrazen pojmem ,stav".

Ve tfetim odstavci je pojem

Lrdit* nahrazen pojmem ,mit pod
kontrolou®, coz Iépe vystihuje napln
provadénych procesu. Pozadavek
Ludrzovani zaznamu* je rozSifen o jejich
Lvytvareni”

7.5.4

Prvni doplnéni upfesnuje odpovédnost a pravomoc
za peCovani o majetek zakaznika nejen pfi jeho
pouzivani, ale vzdy ,pokud je pod kontrolou
organizace"”.

Dale je dopInéno, Ze se jedna i o majetek
zakaznika poskytnuty k pouziti s ,produktem®.
Povinnost oznamit ztratu nebo poSkozeni je
rozSifena i na situaci ,nebo se jinym
zplsobem* zjisti, ze je nevhodny.

Je upfesnéno, ze ,musi tento fakt

organizace” oznamit zakaznikovi.

DalSi uprava se opét tyka zaznam, které musi byt
Lytvoreny“ a udrzovany.

POZNAMKA Majetek zakaznika muze zahrnovat
i duSevni vlastnictvi je doplnéna o ,,0sobni data“.

7.5.5

Zména spocivda vtom, Ze pozadavek na
identifikaci, manipulaci, baleni, skladovani a
ochranu je pozadovan jen v pfipadech, kdy to
okolnosti vyzaduiji.

7.6

POZNAMKA Potvrzeni schopnosti pocitacového
softwaru plnit zamys$lené pouziti bude v typickém
pfipadé zahrnovat jeho ovéfeni a management
konfigurace, tak aby byla zajisténa jeho vhodnost
pro pouziti.

8.1

Bez obsahové zmény

8.2.1

Poznamka

Monitorovani vnimani zakaznika mize zahrnovat
ziskavani vstupu ze zdroju, jako jsou prizkumy
spokojenosti zakaznika, zakaznicka data o kvalité
dodanych produktt, prizkumy nazoru uzivatelu,
analyza zmarenych obchodu, pochvaly, reklamace,
zpravy od dealer(.

Puvodni ¢esky text byl pfeformulovan
beze zmény obsahu.

»<organizace 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 auditt, provadéni audit,
zaznamenani zjisténi a informovani o
vysledcich audit(
§ zpresnéni pristupu osob odpovédnych za
auditovanou oblast k napraveé a
napravnému opatfeni,
§ nutnost disledného a rychlého vyporadani
nedostatkl
823 Bez obsahové zmény
8.2.4 Bez obsahové zmény
8.3 | d) prijetim opatreni, které je vhodné vzhledem | Byl doplnén pozadavek na pfijimani
k disledkiim, nebo potencialnim dasledkim opatieni v pripadech, kdy neshoda byla
neshodného produktu v pripadé, ze je neshoda | zjiSténa po dodani nebo pf¥i pouzivani
produktu zjisténa nasledné po tom, co produktu
zapocalo jeho dodavani nebo pouzivani
Uplatnén pozadavek vytvareni zaznamu
Musi byt vytvafeny a udrzovany (viz 4.2.4
zaznamy o povaze neshod a o vSech provedenych
naslednych ....... Pavodni pojem ,Fizeni neshodného
produktu®“ ma ¢eskou Upravu

Ceska Uprava:

® QOrganizace musi zajiStovat u produktu,
ktery neni ve shodé s pozadavky, ze je
identifikovan a je pod kontrolou tak,
aby se zabranilo jeho nezamyslenému
pouziti nebo dodani.

e \ 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 Iépe miru

aplikovatelnosti nebo zakaznikova

pozadavku.

84 Bez obsahové zmény
8.5.1 Bez obsahové zmény
8.5.2 | Prezkoumavani efektivnosti provedenych PFidany pozadavek na pfezkoumani

napravnych opatfeni efektivnosti
8.5.3 | Prezkoumavani efektivnosti provedenych PFidany pozadavek na pfezkoumani

napravnych opatfeni

efektivnosti




