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Ndavod Skupiny pro auditovani ISO 9001 (ISO 9001 Auditing Practices Group —
APG) k:

Kontext

Aby organizace méla efektivni systém managementu kvality (QMS), ma byt QMS v souladu se
strategickym zamérenim a ma pfi planovani splnéni svych cili brat v vahu relevantni interni a externi
aspekty/zélezitosti.

Za ucelem efektivniho planovani potfebuje organizace pochopit:

e sv(j aktualni stav;
e ¢eho chce dosdhnout a
e svou strategii, kterou toho dosahne.

(Pokud jasné neznate pocatecni bod své cesty, bude nesmirné obtizné dostat se do Zadané destinace)
Auditofi pottfebuji vyhodnotit, zda organizace tyto aspekty/zalezZitosti fesila.

Pochopeni organizace a jejiho kontextu

Je mnoho zplsobl a podpurnych technik, s jejichz pomoci mohou organizace sledovat a analyzovat
svlj kontext. Vystup této ¢innosti ma byt evidentni v uréeni rizik a ptilezitosti. Pfestoze v této ¢asti neni
Zadny pozadavek na dokumentované informace (I1SO 9001:2105, ¢lanek 4.1), vétsina organizaci bude
povaZovat za uZite¢né uchovavat informace pomahajici pochopit zdGvodnéni a Uroven poznani tykajici
se vyzev, kterym celi (napf. ,,znama fakta, znamé nezndmé a ,nezndmé neznamé“).

Informace pomahajici vtomto procesu mohou zahrnovat:

e byznys plan;

e prezkoumani strategickych pland;

e konkurenéni analyzu;

e ekonomické zpravy o odvétvi;

e SWOT analyzu;

e zapisy z jednani;

e seznam opatreni;

e diagramy, datové listy, myslenkové mapy;
e zpravy externich konzultant(.

Auditor ma ktéto oblasti pfistupovat prostiednictvim rozhovorl s c¢leny vrcholového vedeni
organizace. Ma byt evidentni, Ze vrcholové vedeni dostatecné zvaZilo kontext organizace. Dostate¢nym
dlkazem o tom muze byt to, jak se vystupy z pfezkoumani staly vstupem procesu planovani QMS
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(zvaZovani rizik). Pfi zkoumani povahy rizik a pfilezZitosti by mél auditor byt schopen pochopit, zda
organizace dostatecné prezkoumala svij kontext.

Pochopeni potfeb a oekavani zainteresovanych stran

Auditofi maji pochopit a vyhodnotit zplsob, kterym organizace rozhoduje o poZadavcich
zainteresovanych stran, které jsou relevantni pro QMS. To Ize udélat prostfednictvim zvazeni:

e rozsahu zvaZzenych zainteresovanych stran;
o  kritérii pro vybér relevantnich zainteresovanych stran;
e aspektl pro vybér relevantnich pozadavkd.

Auditofi maji byt schopni ucinit zavér ohledné vhodnosti téchto postupl a zplsobu pfezkoumavani
prezkoumavani a monitorovani téchto informaci, coz mlze byt realizovano v ramci prezkoumani
systému managementu.

Priklady relevantnich zainteresovanych stran jsou uvedeny v ISO 9000:2015, definice 3.2.3 a vysvétleni
téchto pozadavku je uvedeno v ISO 9001:2015, ptiloha A, ¢lanek A.3.

Relevantni pozadavky téchto relevantnich zainteresovanych stran maji byt evidentnim vstupem
procesu planovani v podobé potencialnich rizik a prilezitosti. Opét plati, Ze prestoZe zde neexistuje
zadny pozadavek na uchovdvani dokumentovanych informaci, o¢ekava se, Zze organizace budou
uchovavat néjaké dlikazy o analyze, na které je mozné se v budoucnu odkazovat. To mize byt naptiklad
predstavovano:

e zapisy z jedndni;

e tabulkami;

e datovymi listy;

e databazemi;

e hypertextovymi odkazy;

e externi dokumentaci;

e priruckou kvality (pokud se organizace rozhodne ji mit);
e atd.

Auditofi maji tyto skutecnosti prezkoumavat prostfednictvim rozhovorl s vrcholovym vedenim a
sledovat tyto zaleZitosti v pribéhu celého auditu. Pokud nejsou poskytnuty dokumentované
informace, ma auditor shromazdovat objektivni dlikazy o tom, Ze se vystupy této Cinnosti konzistentné
odrdzeji v prezkoumani rizik a pfrilezitosti, externi dokumentaci, komunikaci a dalSich relevantnich
oblastech QM.

Urcovani predmétu systému managementu kvality

Pfedmét QMS je v nékterych ptipadech evidentni a je definovan ¢innostmi probihajicimi na jednom
misté. Pfedmét QMS bude vétsi vyzvou v pfipadé existence:

e outsourcingu;

o |ogistiky;

e vice mist;

e servisnich center;

e servisu v prostorach zakaznikd;

e produktl a sluzeb realizovanych ve spolupraci.
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Rozsah QMS ma byt jasny po prezkoumani povahy provozu organizace, produktl a sluzeb. Rozsah QMS
ma byt vyjadien rozsahem organizaci vytvorenych proces a zpUsobu fizeni.

Dalsiinformace viz pojedndni ISO 9001 Auditing Practices Group “Pfedmét ISO 9001, predmét systému
managementu kvality a predmét certifikace”.

Systém managementu kvality a jeho procesy

Rozsah (predmét) QMS ma byt evidentni z dokumentovanych informaci podporujicich procesni
pfistup. Takova dokumentace mlze zahrnovat:

e procesni diagramy (vstup — proces — vystup);

e digramy ukazujici vzajemné propojeni procesu (vstupy / vystupy / zakaznici);
e zndazornéni umisténi ¢innosti;

e identifikaci outsourcovanych procesu;

e diagramy zdroju (napt. analyzy kapacit, value stream mapping, “Lean” atd.);
e programy.

Dalsi informace viz pojednani ISO 9001 Auditing Practices Group “Procesy”.

Dalii informace o Skupiné pro auditovani ISO 9001 Ize nalézt v dokumentu Uvodni informace o
Skupiné pro auditovdni 1ISO 9001.

Zpétna vazba od uzivatell bude Skupinou pro auditovani ISO 9001 vyuZita k uréeni potfeby vytvoreni
dalsich navodnych dokumenttd nebo revidovani jiz existujicich dokumentu.

Komentare k dokumentlim a prezentacim je mozné zaslat na nasledujici e-mailovou adresu:
charles.corrie@bsigroup.com.

Dalsi dokumenty a prezentace Ize stdhnout na strankach:

www.iaf.nu
WWww.iso.org/tc176/1SO9001AuditingPracticesGroup
http://www.csq.cz/volne-dostupne-dokumenty-iso-a-iaf/

Vylouceni odpovédnosti

Tyto dokumenty nebyly predmétem schvalovaciho procesu Mezinarodni organizace pro normalizaci
(1SO), ISO Policy Committee for Conformity Assessment (ISO/CASCO), technické komise ISO/TC 176
nebo Mezinarodniho akreditacniho fora (IAF).

Informace obsaZzené v téchto dokumentech jsou uréeny ke vzdélavacim a komunikaénim ucelm.
Skupina pro auditovani ISO 9001 nenese Zadnou odpovédnost za pfipadné chyby nebo opomenuti a
neodpovida ani za nasledné poskytovani nebo pouzivani téchto informaci.
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