Pozadavky na situace, kdy je ¢innosti v ramci systému fizeni kvality podle normy nezbytné dokumentovat

kapitola nebo
clanek

popis pozadavku

poznamka/vysvétleni pro potieby interniho
auditora pfi posuzovani, misto pro tvorbu
otazek v ,,checklistu”

4.3

Rozsah  systému managementu  kvality
organizace musi byt k dispozici a musi byt
udrZzovan jako dokumentovana informace.
Rozsah musi uvadét dané typy produktl a
sluzeb a poskytovat zdlvodnéni pro kazdy
pozadavek této mezindrodni normy, u kterého
organizace urci, Ze neni aplikovatelny pro
rozsah jejiho systému managementu kvality.

4.4.2

Organizace musi v nezbytném rozsahu
udrZzovat dokumentované informace pro
podporu fungovani svych procesu; uchovavat
dokumentované informace, aby méla jistotu,
Ze procesy probihaji tak, jak byly naplanovany.

5.2.2

Politika kvality musi byt dostupna a musi byt
udrzovana jako dokumentovana informace;
komunikovdna, chapana a aplikovana v rdmci
organizace; dostupnd relevantnim
zainteresovanym strandm, pokud je to
potieba.

6.2.1

Organizace musi pro pfislusné funkce, Urovné
a procesy potfebné pro systém managementu
kvality stanovit cile kvality, které musi udrZovat
jako dokumentované informace. Cile musi byt
konzistentni s politikou kvality

7.1.5.1

Organizace musi uchovavat  vhodné
dokumentované informace jako dlkaz o
pfiméfrenosti zdroji pro monitorovani a
méreni.

7.1.5.2

Je-li navaznost méreni poZadavkem nebo je
povaZovdna organizaci za nezbytnou soucdst
poskytovani ddvéry v platnost vysledkd
méreni, musi byt podklad pouzity pro kalibraci
nebo ovérovani méficiho vybaveni uchovdvan
jako dokumentovana informace.

7.2

Organizace musi urcit potfebné kompetence
osoby (osob) na zakladé vhodného vzdélani,
vycviku nebo zkuSenosti, pfijimat opatfeni pro
ziskani potfebnych kompetenci a hodnotit
efektivnost  realizovanych  opatfeni a
uchovavat o tom odpovidajici dokumentované
informace jako dkaz.

7.5.1

Systém managementu kvality organizace musi
obsahovat dokumentované informace
pozadované touto mezindrodni normou a
dokumentované informace, které organizace
urci jako nezbytné pro efektivnost systému
managementu kvality.
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7.5.2

PFi vytvareni a aktualizaci dokumentovanych
informaci musi organizace zajistit vhodnou
identifikaci apopis (napf. nazev, datum, autor
nebo referencni Cislo); vhodny format (napft.
jazyk, verze softwaru, grafika) a média (napft.
papirovd, elektronicka);

pfezkoumani a schvaleni z hlediska vhodnosti
a pfimérenosti.

7.5.3

7.5.3.1 Dokumentované informace
pozadované systémem managementu kvality a
touto mezinarodni normou musi byt fizeny tak,
aby byla zajiSténa jejich dostupnost a vhodnost
pro pouziti v misté a dobé potfeby a pfimérené
chranény (napf. proti ztraté davérnosti,
nevhodnému pouZiti nebo ztraté integrity).

7.5.3.2 Pii fizeni dokumentovanych
informaci musi organizace podle potieby resit
jejich distribuci, pfistup, vyhledavani a pouziti;
jejich uklddani a ochranu véetné ochrany
Citelnosti; fizeni jejich zmén (napf. fizeni verzi);
jejich uchovavani a likvidaci.

Dokumentované informace externiho plvodu
uréené organizaci jako nezbytné pro planovani
a fungovani systému managementu kvality
musi byt patficné oznaceny a musi byt fizeny.

Dokumentované informace uchovavané jako
dikaz oshodé musi byt chranény pred
nechténymi Gpravami.

POZNAMKA  Ptistup maze znamenat
rozhodnuti tykajici se povoleni pouze nahlizet
do dokumentovanych informaci nebo povoleni
a pravomoc nahlizet do dokumentovanych
informaci a ménit je.

8.1

Organizace musi planovat, zavadét a fidit
procesy potrebné k plnéni poZadavkd na
poskytovani produktd a sluzeb a urdit,
udrovat a uchovdvat dokumentované
informace v rozsahu potfebném pro zajisténi
dlvéry, Ze procesy byly provedeny podle planu
a prokazani shody s poZadavky na produkty
a sluzby.

8.2.3.2

Organizace musi, je-li to vhodné, vramci
komunikace se zdkaznikem o jeho poZadavcich
na produkt ¢ sluzbu  (relevantnich
informacich) uchovavat dokumentované
informace o vysledcich prezkoumani a
jakychkoli novych poZzadavcich na produkty
a sluzby.

8.24

Jestlize se zméni pozadavky na produkty a
sluzby, musi organizace zajistit, Ze se upravi
relevantni dokumentované informace a Ze
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pfislusné osoby vezmou zménéné pozadavky
na védomi.

8.3.2

PFi stanovovani etap a zpUsobu fizeni ndvrhu a
vyvoje musi organizace zvazit dokumentované
informace pozadované pro prokazani, Ze byly
splnény pozadavky na navrh a vyvoj.

8.33

Organizace musi uchovavat dokumentované
informace o vstupech navrhu a vyvoje, tj.:
pozadavky na funkci a vykon;

informace ziskané z predchozich podobnych
¢innosti ndvrhu a vyvoje;

poZadavky zakon( a predpisy;

normy nebo pravidla spravné praxe, které se
organizace zavazala zavést;

mozné dUsledky chyb vzhledem k povaze
produktl a sluZeb.

8.34

Organizace musi pfi procesu ndvrhu a vyvoje
pouzivat zpUsoby Fizeni, které zajisti, Ze jsou
uchovavany dokumentované informace o
téchto Cinnostech.

8.3.5

Organizace musi uchovavat dokumentované
informace o vystupech z navrhu a vyvoje, které
musi

splfovat vstupni pozadavky;

byt vhodné pro nasledné procesy poskytovani
produktl a sluzeb;

obsahovat pozadavky

na monitorovani a méreni nebo na né podle
vhodnosti odkazovaly a obsahovaly prejimaci
kritéria;

specifikovaly charakteristiky produktld a
sluzeb, které jsou podstatné pro jejich
zamysleny ucel ajejich bezpecné a spravné
poskytovani.

8.3.6

Organizace musi uchovavat dokumentované
informace o zméndach ndvrhu a vyvoje;
vysledcich jejich prfezkoumani; schvaleni
téchto zmén; opatfenich pfijatych k
predchazeni nepfiznivym dopadim.

8.4.1

Organizace musi uchovavat dokumentované
informace o ¢innostech a o vSech nezbytnych
vyplyvajicich opatfenich a to o uréeni a
pouzivani kritérii pro hodnoceni, vybér,
monitorovani vykonnosti a opakované
hodnoceni externich poskytovatell na zakladé
jejich schopnosti poskytovat procesy nebo
produkty a sluzby v souladu s poZadavky.

8.5.1

Organizace musi zajistit dostupnost
dokumentovanych informaci o vyrobé a
poskytovani sluzeb za fizenych podminek
véetné vysledkd, kterych se ma dosahnout.

pfiloha pfiru¢ky_dokumentované informace




8.5.2

Organizace musi uchovavat dokumentované
informace pro identifikaci a udrZovani
sledovatelnosti uvolnénych produktd a sluzeb.

8.5.3

Jestlize je majetek zdkaznika nebo externiho
poskytovatele ztracen, poskozen nebo jinak
shleddn nevhodnym k pouZiti, musi to
organizace sdélit zakaznikovi nebo externimu
poskytovateli a musi uchovavat
dokumentované informace o tom, co se stalo.

8.5.6

Organizace musi uchovavat dokumentované
informace popisujici vysledky prezkoumani
zmén, osobu (osoby) schvalujici zménu a
véechna nezbytnd opatfeni vyplyvajici z
pfezkoumani.

Organizace musi uchovavat dokumentované
informace o uvolnéni produktl a sluZeb.
Dokumentované informace musi zahrnovat

dikazy o shodé s prejimacimi kritérii;
sledovatelnost k osobé (osobam), kterd
uvolnéni schvdlila.

8.7.2

Organizace musi uchovavat dokumentované
informace, které popisuji neshodu; popisuji
prijata opatfeni; popisuji vSechny schvélené
vyjimky; identifikuji opravnénou osobu, ktera
ucinila rozhodnuti o opatfeni s ohledem na
shodu.

9.1.1

Organizace musi uchovévat vhodné
dokumentované informace jako dlikazy o
vysledcich hodnoceni vykonnosti a efektivnosti
systému managementu kvality.

9.2.2

Organizace musi uchovavat dokumentované
informace jako dlikaz o realizaci programu
auditll a o vysledcich auditu.

9.33

Organizace musi uchovavat dokumentované
informace jako ddkaz o vysledcich
prezkoumani systému managementu.

10.2.2

Organizace musi uchovavat dokumentované
informace jako dllkazy o povaze neshod a
pfijatych ndslednych opatfenich a vysledcich
napravnych opatreni.

pfiloha A normativni ¢lanek A6

V rdmci sladéni s jinymi normami systémd managementu byl bez vyznamné zmény nebo doplnéni pfijat spolecny ¢lanek
tykajici se ,,dokumentovanych informaci“ (viz 7.5). Text v této mezinarodni normé byl podle potieby sladén s poZzadavky
uvedeného ¢lanku. Z tohoto dlivodu se termin ,,dokumentované informace” pouziva u vSsech pozadavkd na dokumenty. Tam,
kde tato mezindrodni norma pouZivad ,informace” misto ,dokumentované informace” (napf. v 4.1:,0rganizace musi
monitorovat a prezkoumdvat informace o téchto externich a internich aspektech”), nepozaduje dokumentovani téchto
informaci. V takovych situacich se mulZe organizace rozhodnout, zda je, ¢i neni nezbytné nebo vhodné udriovat

dokumentované informace.
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