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Navod k pozadavkim ISO 9001:2015 na dokumentované informace

1 Uvod

Dva z nejdulezitéjsich cili revize norem fady ISO 90010 jsou:

a) vytvofit zjednoduseny soubor norem, ktery bude vyuZitelny v malych, stfednich i velkych
organizacich a

b) upravit poZadované mnozstvi i Uroven podrobnosti dokumentace tak, aby byla relevantnéjsi
vzhledem k zamyslenym vysledkdm ¢innosti procesu organizace.

ISO 9001:2015 Systémy managementu kvality — PoZadavky téchto cili dosahla a iéelem tohoto navodu
je vysvétlit, co nova norma v oblasti dokumentovanych informaci pfinasi.

ISO 9001:2015 poskytuje organizacim flexibilitu v tom, jakou cestu si pfi dokumentovani svych systému
managementu kvality (QMS) vyberou. Kazda jednotliva organizace si tak mizZe urcit optimalni mnozZstvi
dokumentovanych informaci potiebnych k prokazovani efektivniho planovani, provozovani a fizeni
procesll a zavedeni kontinudlniho zlepsovani efektivnosti QMS.

Je podstatné, Ze ISO 9001 pozaduje (a vidy pozadovala) , dokumentovany systém managementu
kvality”, ne pouze ,systém dokumenti”,

2 Co jsou dokumentované informace? — Definice a odkazy

Termin dokumentovana informace byl zaveden jako soucast zavazné struktury (HLS) a spole¢nych
termind norem systém{ managementu (MSS).

Definici dokumentované informace Ize nalézt v ¢lanku 3.8 ISO 9000.

Dokumentované informace Ize vyuzit pti komunikaci a poskytovani dikazU, Ze bylo dosaZzeno toho, co
bylo napldnovdno. Je moZné je také vyuZit ke sdileni znalosti.

NiZe jsou uvedeny nékteré hlavni cile souvisejici s dokumentovanymi informacemi organizace, a to bez
ohledu na to, zda organizace zavedla formalni QMS, nebo nikoli.

a) Komunikace

- Dokumentované informace jako nastroj pro predavani informaci a komunikaci. Typ a
rozsah dokumentovanych informaci bude zdviset na povaze produktll a procesl
organizace, Urovni formalnosti komunikacnich systému, Urovni schopnosti pracovnik(
v komunikaci a kultufe organizace.

b) Dlikaz o shodé
- Poskytovani dikaz( o tom, Ze se podafilo dosahnout toho, co bylo naplanovano.

c) Sdileni znalosti
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d) Rozsifovani a uchovavani zkuSenosti organizace. Typickym prikladem muze byt technicka
specifikace, kterou lze vyuzit jako zaklad pro ndvrh a vyvoj nového produktu nebo sluzby.

Koncept dokumentovanych informaci je popsan v pfiloze A6 1SO 9001:2015. Spole¢né terminy a
definice tykajici se dokumentovanych informaci jsou uvedeny v ¢lanku 3.8 1ISO 9000:2015.

Je tfeba zdUraznit, Ze podle poznamky 1 k ¢lanku 3.8.6 ISO 9000:2015 mohou byt dokumentované
informace vedeny v jakémkoli formatu, na jakémkoli médiu a mohou pochazet z jakéhokoli zdroje.
Clanek 3.8.5 1SO 9000:2015 uvadi nasledujici pFiklady médii:

- papir;

- magneticky nosic;

- elektronicky nebo opticky pocitacovy disk;
- fotografie;

- vzor.

3 Pozadavky ISO 9001:2015 na dokumentaci

Clanek 4.4 1SO 9001:2015 Systémy managementu kvality a jejich procesy poZaduje, aby organizace
“udrzovala dokumentované informace podporujici fungovdni procesu a uchovdvala dokumentované
informace slouZici k tomu, Ze mize mit divéru v to, Ze jsou procesy realizovany podle pldanu.”

Clanek 7.5.1 Obecné vysvétluje, Ze dokumentace systému managementu kvality musi zahrnovat:
a) dokumentované informace poZzadované mezinarodni normou ISO 9001:2015;

b) dokumentované informace, které organizace uréi jako nezbytné pro zajistovani efektivnosti
systému managementu kvality.

Poznamka uvedena na konci tohoto ¢lanku vysvétluje, ze rozsah dokumentovanych informaci QMS se
muzZe u jednotlivych organizaci lisit z dlivodu:

a) velikosti organizace a typu c¢innosti, proces(, produktd a sluzeb;
b) sloZitosti procesu a jejich vzajemnych vazeb;
c) kompetenci lidi.

VSechny dokumentované informace tvofici sou¢ast QMS maiji byt fizeny v souladu s pozadavky ¢lanku
7.5 Dokumentované informace.

4 Navod k ¢lanku 7.5 1SO 9001:2015

Nasledujici informace maji uzivatelim ISO 9001:2015 pomoct pochopit zamér vseobecnych pozadavku
tykajicich se dokumentovanych informaci. Dokumentované informace se mohou tykat:

a) Dokumentovanych informaci, které je potfeba udrzovat pro vytvoreni zakladd QMS (dokumenty
vysoké Urovné platné napftic organizaci). Tyto dokumentované informace zahrnuji:

- rozsah systému managementu kvality (¢lanek 4.3);)

- dokumentované informace nezbytné pro podporu fungovani procesu (¢lanek 4.4);
- politiky kvality (kapitola 5);

- cile kvality (¢lanek 6.2).

Tyto dokumenty jsou predmétem pozadavkl ¢lanku 7.5.

b) Dokumentované informace udrZované za Ucelem komunikace o informacich nezbytnych pro

evvs
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specificky Zadny z téchto dokumentl nepozaduje, priklady dokument( s potencidlni pfidanou
hodnotou zahrnuji:

organizacni diagramy;

mapy, vyvojové diagramy nebo popisy procesu;
postupy;

pracovni instrukce nebo instrukce pro kontrolu a testovani;
specifikace;

dokumenty obsahujici interni sdéleni;

¢asové harmonogramy vyroby;

seznamy schvalenych dodavatel(;

plany testovani a zkouseni;

plany kvality;

prirucky kvality;

strategické plany;

formulare.

Pokud takové dokumenty existuji, jsou vSechny predmétem pozadavk( ¢lanku 7.5.

c) Dokumentované informace, které organizace potiebuje uchovéavat za ucelem poskytovani
dlkazl o dosazenych vysledcich (zaznamy). Ty zahrnuiji:

Dokumentované informace v rozsahu nezbytném pro zajisténi diivéryhodnosti provadéni
procesl podle planu (¢lanek 4.4).

Dukazy o vhodnosti zdroji pro monitorovani a méreni (¢lanek 7.1.5.1).

Dakazy o zakladech pro kalibraci a ovérovani zdrojli pro monitorovani a méreni (pokud
neexistuji Zadné mezinarodni nebo narodni standardy) (¢lanek 7.1.5.2).

Duakazy o kompetencich osob fizenych organizaci a majicich vliv na vykonnost a efektivnost
QMS (Clanek 7.2).

Vysledky prezkoumani pozadavkd na produkty a sluzby a pfipadné nové pozadavky na
produkty a sluzby (¢lanek 8.2.3).

Zaznamy potrebné pro prokazani splnéni pozadavk( na navrh a vyvoj (¢lanek 8.3.2).
Zaznamy o vstupech navrhu a vyvoje (¢lanek 8.3.3).

Zaznamy o cinnostech souvisejicich se zplsoby fizeni navrhu a vyvoje (¢lanek 8.3.4).
Zaznamy o vystupech navrhu a vyvoje (¢lanek 8.3.5).

Zmény navrhu a vyvoje, véetné vysledkll prezkoumani a schvaleni zmén a nutnych opatfeni
(¢lanek 8.3.6).

Zaznamy o hodnoceni, vybéru, monitorovani vykonnosti a opakovaném hodnoceni
externich poskytovatelll a o viech opatrenich vychazejicich z téchto aktivit (¢lanek 8.4.1).

Dikaz o unikatni identifikaci vystupll v pfipadech, kdy je poZadovana sledovatelnost
(¢lanek 8.5.2).

Zaznamy o majetku zakaznik( a externich poskytovatel(, ktery byl ztracen, poskozen nebo
jinak ztratil funkénost. To zahrnuje i zaznamy o komunikaci s vlastnikem (¢lanek 8.5.3).

Vysledky prezkoumani zmén vyroby nebo poskytovani sluzeb, zdznamy o osobach
schvalujicich zmény a provedenych opatienich (¢lanek 8.5.6).
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- Zaznamy o uvolnéni produktl a sluZeb k dodani zdkazniklim, véetné dlkaz(i o shodé
s pfejimacimi kritérii a identifikace osob schvalujicich uvolnéni (¢lanek 8.6).

- Zaznamy o neshodach, provedenych opatienich, schvdlenych vyjimkach a identifikace
0sob s pravomoci rozhodovat o opatienich pro rfeSeni neshod (¢lanek 8.7).

- Vysledky hodnoceni vykonnosti a efektivnosti QMS (¢lanek 9.1.1).

- Dulkazy o implementaci programu auditd a vysledky auditd (¢lanek 9.2.2).

- Dulkazy o vysledcich pfezkoumani managementu (¢lanek 9.3.3).

- Dulkazy o povaze neshod a jakychkoli provedenych naslednych opatfenich (¢lanek 10.2.2).
- Vysledky vSech napravnych opatieni (¢lanek 10.2.2).

Organizace maji volné ruce pfi tvorbé zaznamd, které potiebuji pro prokazovani shody svych
procesl, produktd a sluzeb a systému managementu kvality. Pokud existuji, jsou vSechny tyto
zaznamy predmétem pozadavkl ¢lanku 7.5.

5 Organizace pripravujici se na implementaci QMS

Pro organizace, které jsou v procesu implementace QMS a chtéji splnit pozadavky 1SO 9001:2015,
mohou byt uzite¢né nasledujici komentare.

a) Zhlediska organizaci, které jsou v procesu implementace, nebo chtéji zacit s implementaci
QMS, zdliraznuje 1ISO 9001:2015 procesni pristup. To zahrnuje:

- urceni procesl nezbytnych pro efektivni implementaci systému managementu kvality;
- urceni vzdjemnych vazeb téchto proces(;

- zdokumentovdni procesl v nezbytném rozsahu, ktery zajisti jejich efektivni fungovani a
fizeni; vhodnou cestou mlzZe byt vyuZiti nastrojll mapovani procesu; podstatnou informaci
ale je, Ze nastroje dokumentovaného mapovani procesli nejsou poZadavkem
ISO 9001:2015.

b) Analyza procest by méla byt zakladem pro urceni mnoZstvi dokumentovanych informaci
potiebnych z hlediska systému managementu kvality (pfi sou¢asném respektovani pozadavku
ISO 9001:2015). Situace nema byt opacnd, kdy jsou dokumentované informace zakladem
procesy.

6 Organizace, které chtéji prizptisobit existujici QMS

Z hlediska organizaci, které jiz maji vybudovany QMS, maji nasledujici komentafe pomoct pochopit
zmény dokumentovanych informaci, které mize prechod na ISO 9001:2015 vyZadovat.

- Organizace se zavedenym QMS by neméla byt nucena pro splnéni pozadavki
ISO 9001:2015 k prepisovani vsech svych dokumentovanych informaci. Toto tvrzeni je
pravdivé zejména v pripadé organizaci, které maji strukturovany, efektivné fungujici QMS
zaloZeny na procesnim pristupu.

- Prechod na 1SO9001:2015 muZe organizaci umoznit zjednodusit nebo konsolidovat
existujici dokumentované informace a tim i zjednodusit QMS.

7 Prokazovani shody s ISO 9001:2015

Pokud chce organizace z diivodu certifikace, smluvnich pozadavk( nebo jinych didvod( prokazovat
shodu s ISO 9001:2015, je dleZité mit na paméti, Ze bude poskytovat dlikazy o efektivni implementaci
QMms.

- Organizace mlze byt schopna prokazovat shodu bez zbytecné rozsahlych
dokumentovanych informaci.
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- Pro potvrzeni shody s 1ISO 9001:2015 musi byt organizace schopna poskytnout objektivni
dikazy o efektivnosti jejich procesi a systému managementu kvality. 1SO 9000:2015
v ¢lanku 3.8.3 definuje , objektivni dikazy” jako , data prokazujici existenci nebo pravdivost
néceho” a poznamenava, Ze ,objektivni dikazy lze ziskat pozorovanim, mérenim,
testovanim nebo jinymi prostiedky”.

- Objektivni dikazy nezavisi nutné na dokumentovanych informacich, mimo pfipady, kdy je
to vyslovné v ISO 9001:2015 zminéno. V nékterych pripadech (napfiklad v ¢lanku 8.1 e)
Planovani a fizeni provozu) je Cisté na organizaci, které dokumentované informace urci
jako nezbytné pro poskytovani objektivnich dlikazu.

- Pokud organizace pro urcitou ¢innost nema zadné specifické dokumentované informace a
neni to ani poZzadovano normou, lze akceptovat, aby byla takova ¢innost provadéna podle
relevantniho ¢lanku ISO 9001:2015. V téchto situacich mohou interni i externi audity pro
Ucely posuzovani shody pouzit text ISO 9001:2015.
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