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1ISO 9001 - revize normy a jeji dopady na verejnou spravu -

OBSAH PRISPEVKU

» Zmény pozadavkl norem

» Priloha SL - jednotna struktura norem (Annex SL pfedstavuje zdvazny ndvod, kterym se
od kvétna 2013 musi Fidit vsichni zpracovatelé norem ISO. Je jednou z priloh Narizeni ISO/IEC,

P1)

CSN EN ISO 9001: 2016

CSN EN ISO 9000: 2016

CSN EN ISO 14001: 2016 (CSN ISO 14050: 2010) - EMAS

vV v v v Vv

IAF MD 1:2007
» IAF MD 5:2015

» Praktické zkuSenosti s pripravy a realizace nové normy

» Jak na ,,prechod na novou normu“?

CSN EN ISO/IEC 17021 - 1: 2016 (CSN EN ISO/IEC TS17021 - 2, 3: 2014)

22.9.2016




v

vV v v Vv

Zmeény pozadavku normy
CSN EN 1SO 9001: 2016

Struktura normy - prilezitost pro integrovany systém, ktery resi jiné prvky
Fizeni, zdravi a bezpecnosti, atd.

Rizika (sdileni, zachovani) - prilezitosti, jejich strukturovani a procesni
pristup -

Méné normativni pozadavky - vétsi pozadavky na znalosti rady metod ..
(ISO 9004, I1SO 10014 ..)

Vétsi flexibilitu ohledné dokumentace

Zvysil se diraz na uvédoméni si kontextu (vnéjsiho i vnitfniho) organizace,
celkovou efektivnost, poZzadavek na disledné definovani hranic QMS

Zvysil se dliraz na zvysSovani vykonnosti a zlepSovani
spokojenosti zakaznikl a uréenych zainteresovanych stran

Duslednéjsi zaméreni na dosazZeni vyhovujicich (produktt) sluzeb
Uzivatelsky privetivéjsi pro sluzby a organizace, zalozené na znalostech
Vétsi angazovanost vedeni

Strukturovanéjsi, planovani pro stanoveni cilll - strategie - PDCA, SWOT,
BSC, SMART, programy 22.9.2016




Revize norem a terminy - ISO 9001:2015

Prechodné obdobi

Podminky prechodu
IS0 \ Yo SO 9001:2015
9001:2008 zavazny dokument
IAF
pristupny v anglickém
jazyce na adrese

ESN EN 1SO www,JArI'.nu/—

CSN EN ISO

9001:2016

Konec platnosti certifikatu
podle stare 1SO 9001:2008

9001:2009

Prvotni certifikace podle
ISO 9001:2008/ CSN EN ISO
9001:2009


../IAFID9Transition9001PublicationVersion.pdf
../IAFID9Transition9001PublicationVersion.pdf
http://www.iaf.nu/
http://www.iaf.nu/

Srovnani struktury 1ISO 9001

0 Uvod 0 Uvod
1 Pfedmét normy 1 Predmét normy
2 Citované dokumenty 2 Citované dokumenty
3 Terminy a definice 3 Terminy a definice
4 Systém managementu kvality 4 Kontext organizace
5 Odpovédnost managementu > Veden

6 Planovani pro QMS
6 Management zdroju 7 Podpora
7 Realizace produktu 8 Provoz

9 Hodnoceni vykonnosti
8 Méfeni, analyza a zlepSovani o
10 Zlepsovani

Priloha A (informativni)

Vysvétleni nové struktury, terminologie a pojmu

Priloha B (informativni)

Ostatni mezinarodni normy pro management kvality a systémy managementu kvality vypracované ISO/TC 176

22.9.2016




CSN EN ISO 9001: 2016

Rozdily v terminech

Produkty Produkty a sluzby
Vylouceni - (Aplikovatelnost)
Dokumentace, zaznamy Dokumentovane informace
Dokumentované postupy Udrzovani dokument. informaci
Uchovavani zaznamu Uchovavani dokument. informaci
Pracovni prostredi Prostredi pro fungovani procesu
Nakupovany vyrobek Externé zajistované produkty a
sluzby

Dodavatel Externi poskytovatel

22.9.2016




CSN EN ISO 9001: 2016
Rozdily v pristupu

» Zamereni na:

» vykonnost (meritelny vysledek) - dosahovani plnéni predem
stanovenych strategickych cill

» efektivnost (rozsah, v némz jsou planované ¢innosti
realizovany a planované vysledky dosazeny) - dosahovani
plnéni predem stanovenych cilu kvality pro prislusné funkce,
urovneé a procesy Vv organizaci

» ucinnost (vztah mezi dosazenymi vysledky a pouzitymi
zdroji)

» Prokazovani - v trendech

22.9.2016



CSN EN SO 9001: 2016 Rozdily v obsahu

» Upravené - rozsirené - zpresnené

» Kontext organizace - kapitola 4

» C. 4.1 Porozumeéni organizaci a jejimu kontextu
» C. 4.2 Porozuméni potfebam a oc¢ekavani zainteresovanych stran
» C. 4.3 Uréeni rozsahu systému managementu
» C. 4.4 Systém managementu kvality a jeho procesy
» Nové - z vétsi casti
» Rizeni rizik a prilezitosti - kapitola 6 Planovani
» C. 6.1 Opatreni pro feseni rizik a prileZitosti
» C. 6.2 Cile kvality a planovani jejich dosazeni
» C. 6.3 Planovani zmén

» Dokumentované informace kapitola ¢. 7.5 jako soucast
Podpory - kapitola 7 22.9.2016



1SO 9001:2015 4 Kontext organizace

4.1 Porozumeéni organizaci a jejimu kontextu

Organizace musi urcit interni a externi aspekty (zalezitosti), které jsou
relevantni pro jeji ucel a strategické zaméreni, a které ovliviuji jeji
schopnost dosahovat poZadovaného vysledku (vysledki)- (zamysleného
vystupu) jejiho systému managementu kvality.

Organizace musi monitorovat a prezkoumavat informace o téchto
externich a internich aspektech.

» To je kombinace vnitfnich a vnéjsich faktoru, které ovliviuji pFistup organizace
ke zpusobu, v némz poskytuje produkty a sluzby, které jsou dodavany
zakaznikum.

» Vnéjsi faktory mohou napriklad zahrnovat kulturni, socialni, politické, pravni,
regulacni, finanéni, technické, hospodarské a konkurencni prostredi, na
mezinarodni, narodni, regionalni nebo mistni urovni.

» Mezi vnitrni faktory obvykle patri firemni kultura organizace, rizeni, organizacni
struktury, technologie, informacni systémy a procesy (formalnich i
neformalnich).

» Organizacni jednotky, funkce, pravomoci

Priloha A.4 Zvazovani rizik
22.9.2016

Priloha A.6 Dokumentované informace




1ISO 9001:2015 4 Kontext organizace

4.2 Porozumeéni potrebam a oéekavanim zainteresovanych stran

S ohledem na vliv nebo mozny vliv potreb a ocekavani na schopnost
organizace trvale poskytovat produkty a sluzby, které splnuji
pozadavky zakaznika, prislusné poZadavky zakonu a predpisu,
musi organizace urc1t

a) zainteresované strany, které jsou relevantni pro systém
managementu kvality;

b) pozadavky (potreby a o¢ekavani - zavazné) téchto
zainteresovanych stran, které jsou relevantni pro systém
managementu kvality.

Organizace musi monitorovat a prezkoumavat informace o téchto
zainteresovanych stranach a o jejich relevantnich pozadavcich.

Priloha A.3 Porozumeéni potrebam a o¢ekavanim zainteresovanych
stran

22.9.2016




15O 9001:2015 6 Planovani QMS

Jednou z kliéovych zmén, v roce 2015 revize ISO 9001 je zavést
systematicky pristup k posuzovani rizika, spise nez "prevence”,
jako samostatnou soucast systému rizeni kvality.

Riziko:

Ucinek nejistoty na ocekavany vysledek.

6.1 Opatreni pro reseni rizik a prilezitosti

Pri planovani systému managementu kvality (a jeho procesi) organizace musi urcit
rizika a prilezitosti, které je potreba resit (zavazné odpovédnosti) , aby se

a)  zajistilo, Ze QMS muize dosahnout poZzadovanych -zamyslenych vysledku
b)  posilily zadouci ucinky - zabranilo nezadoucim

c) zabranilo nezadoucim ucinkiim nebo se snizil jejich vliv

d) dosahlo zlepseni.

22.9.2016



SO 9001:2015 6 Planovani QMS

6.1 Opatreni pro reseni rizik a prilezitosti

Organizace musi planovat

» opatreni pro reseni téchto rizik a prilezitosti;

» jak integrovat a zavadét tato opatreni do procesti QMS

» jak hodnotit efektivnost téchto opatreni

Opatreni prijata pro reseni rizik a prilezitosti musi byt Umérna
potencidlnimu dopadu na shodu produktt a sluzeb.

POZNAMKA 1 Mezi moznosti feSeni rizik maze patfit: vyhnout se rizikGm,
prijmout rizika, aby se vyuzila prilezitost, odstranit zdroje rizika, zménit
pravdépodobnosti nebo nasledkd, sdilet rizika nebo zachovat rizika
odpovédnym rozhodnutim.

POZNAMKA 2 Prilezitosti mohou vést k prijeti novych postuptl, zavedeni
novych produkti, otevreni novych trhi, ziskani novych klientl, budovani
partnerstvi, vyuzivani nové technologie a jinych Zadoucich a prijatelnych

moznosti pro reseni potreb organizace a jejich zakaznikad.
22.9.2016




Dalsi uzitecné dokumenty

» 1SO 31000 Management rizik - smérnice pro reseni rizik

» PD ISO/TR 31004:2013 rizeni rizik - pokyny pro implementaci ISO
31000

» 1SO 31010:2010 rizeni rizik - metody hodnoceni rizika
» FMEA

22.9.2016




1ISO 9001:2015 Uvahy o rizicich

» Vzdy byly soucasti ISO 9001, revize je zavadi do celého prurezu QMS
Jsou nedilnou casti procesniho pristupu

v

» Riziko je obecné chapano jako negativni, ale pri uvazovani o rizicich
nachazime i prilezitosti - to je pozitivni stranka rizika

» Prilezitost nemusi byt primo spojena s rizikem, ale vzdy se vaze k
cilim. Posouzenim situace muzeme nalézt prilezitosti ke zlepseni.
» Zamysleni se nad riziky:
» zlepSuje Fizeni
» vytvari silnou znalostni zakladnu
» vytvari proaktivni kulturu zlepseni
pomaha pri plnéni zakonnych a regulac¢nich pozadavk

zajist'uje soulad kvality produktd a sluzeb

vV v Vv

zvysSuje dlvéru zakaznikd (zainteresovanych stran) a jejich spokojenost

22.9.2016




Postup rozvoje systému rizeni

Vyvoj systému rizeni - EMAS/EMS

Rizeni rizik

STRATEGIE - Vize, Poslani, Strategicke cile, Akcni plany
1ISO 9001

Strategie = Politika

Strategické cile (BSC, SMART) - propojeni - Cile kvality (SMART) - Akcni plany

Procesni model rizeni, rizeni rizik - z pohledu prijemcu sluzeb

vV vV v v v v Vv Y

Zpétna vazba - od relevantnich zainteresovanych stran - prijemcu sluzeb i
zaméstnancu

» Nastaveni cilll - metrik k procesim a poskytovanym sluzbam (BSC, SMART)

22.9.2016



Praktické zkusenosti z pripravy a realizace
nove normy

» Kontext - ,Katalog sluzeb“ - znaky kvality, zainteresované
strany ...

» Terminologie a Struktura vnitrnich predpisu - vlastni

» STRATEGICKE DOKUMENTY -  BE) vykonnost

» Organizacni rad

» Prirucka rizeni

» Prilohy:
» Struktura vnitrnich predpist
» Aplikace jednotlivych kapitol normy
»Procesy - mapa, karty - metriky - B5) efektivnost,
ucinnost

22.9.2016



Prakticke zkusenosti z pripravy a
realizace nové normy

» Rizika a prilezitosti - v navaznosti na Zakon c.
320/2001 Sb. - Zakon o financ€ni kontrole ve
verejné spravé a o zméné nékterych zakonu
(zakon o financni kontrole) v aktualnim znéni a

» SWOT analyza - Strategie

22.9.2016



vV vV.v v v vV VY

v

Vyuzité metody a nastroje (e s iso 10014

Hodnoceni

Audity

Matice pravomoci a odpovédnosti
Balanced Scorecard
Benchmarking
Brainstorming

Vyvésky

Plany zvySovani odborné
zpUsobilosti a hodnoceni
Rizeni neshod

Opatreni k napraveé

Prizkum spokojenosti zakaznik(
a analyza zpétné vazby

Elektronicka vyména dat

Zpétna vazba od zaméstnancu

vV V.V .V vV vV vV vV vV vV v VY Y

v

Management znalosti
Management pomoci cill
Prezkoumani managementu
Informacni zpravodaje
Vycvik na pracovisti
Otevreny management
Rozvoj organizace
Paretova analyza

Cyklus PDCA

Preventivni opatreni
Analyza rizik

SWOT analyza

Hodnoceni vykonnosti
dodavatelt

Analyza trendt

22.9.2016




Jak na ,,prechod na novou normu*?

A) seznameni se - skoleni -
CSN EN ISO 9001: 2016 a
CSN EN ISO 9000: 2016

B) analyza soucasného stavu -
nové pohledy
vyuzitelné metody a nastroje (Pfiloha B CSN ISO 10014)
potreba dokumentovanych informaci - stavajici, nové
C) Strategie (Vize, Poslani)
D) Strategické cile - BSC
E) Akéni plany
F) realizace
G) interni audit

H) prezkoumani systému managementu - zlepsovani

22.9.2016




Dékuji za pozornost a preji mnoho Uspéchu a
trpélivosti pri zlepsovani systemu rizeni.

4{}. Favel Charvdt

22.9.2016



