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Jak jsou v ISO 9001:2015 reSeny zmény

Ucel tohoto dokumentu: Vysvétlit pozadavky 1SO 9001:2015 tykajici se ,,zmén*.

Ucel téchto pozadavka:

Jednim z cilG normy I1SO 9001:2015 je posilit poZzadavky tykajici se zmén systému managementu kvality
a jeho procesll. Pozadavky ISO 9001:2015 predstavuji pro organizace pevny zaklad systému
managementu, ktery podporuje strategické nasmérovani. Jakmile organizace identifikuje svij kontext,
relevantni zainteresované strany, jejich relevantni pozadavky a procesy, které podporuji zajistovani
fungovdni téchto spolu souvisejicich otazek, stava se reSeni zmén stale vyznamnéjsi soucasti trvalého
Uspéchu.

Jakmile organizace urci své procesy, potiebuje identifikovat souvisejici rizika a prilezitosti. Aby se
dosahlo pfinost spojenych s urcovanim rizik a pfileZitosti, mlzZze byt nezbytné provést urcité zmény.
Tyto zmény se mohou tykat jakékoli ¢asti procesu, napfiklad vstupt, zdrojd, lidi, ¢innosti, nastrojd
fizeni, méreni, vystupl atd.

Zmény maji byt pro organizaci pfinosné a maji byt provadény tak, jak si sama organizace urci. Maji byt
také zvazovdana nové vznikajici rizika a pfilezZitosti.

U zmén systému managementu kvality existuje mnoho spoustécd, napriklad:

e zpétna vazba od zdkaznika;

e stiznost od zakaznika;

e chyba produktu nebo sluzby;

e zpétna vazba od zaméstnanci a dalsich zainteresovanych stran;
e inovace;

e identifikované rizik;

e identifikovana pfilezitost;

o vysledky internich a externich auditd;

e vysledky pfezkoumani systému managementu;
e identifikovana neshoda;

e identifikované pfileZitosti ke zlepSovani.

Aby dosahla pfinosd spojenych se zménami, méla by organizace zvazovat vSechny druhy zmén, které
se mohou pravdépodobné objevit. Tyto zmény mohou napfiklad vzniknout v:

e procesech;
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e dokumentovanych informacich;
e nastrojich a vybaveni;
e managementu dodavatel(.

Management a fizeni téchto zmén se stalo v systémech managementu kvality klicovym pozadavkem.
Dale jsou uvedeny pozadavky tykajici se zmén uvedené v 1ISO 9001:2015.
1. 6.3 Planovani zmén

Pokud organizace identifikuje potfebu zmén systému managementu, musi byt zmény
provadény planované.

Priklady:

e Zmeéna procesu (vstupy, ¢innosti, vystupy, metody fizeni, méfeni, zdroje, informace,
odpovédnosti, postupy atd.).

e Zmény tykajici se externich poskytovateld.

e Zmeény v komunikaci se zakazniky.

e Tvorba dokumentovanych informaci.

e Zvysovani kompetenci zaméstnancd.

2. 8.1 Planovani a fizeni provozu

Organizace musi fidit pldanované zmény a prezkoumavat nasledky nezamyslenych zmén. Na
zakladé vysledki tohoto prezkoumani musi realizovat nezbytna opatteni vedouci k odstranéni
nebo zmirnéni jakychkoli nepfiznivych nasledka.
Priklady:

o Dodatecné inspekce.

e Qutsourcovani procesu.
3. 8.3.6 Zmény navrhu a vyvoje

Zmény identifikované v pribéhu navrhu a vyvoje musi byt pfezkoumany a fizeny, aby bylo
zajisténo, Ze nebudou mit Zadny nezddouci dopad na shodu produktu nebo sluzby.

Ptiklad:

e Zmény komunikace s dodavatelskym fetézcem.
4. 8.5.6 Rizeni zmén

Organizace musi v nezbytném rozsahu prezkoumat a fidit zmény poskytovani produktd nebo
sluzeb, aby zajistila stalou shodu s poZadavky.

Priklady:
e Zavadéni nového procesu.

e Zmeéna existujicich dokumentovanych informaci.
Pozndmka: Zmény jsou také zmirfiovdny v cldncich 4.4, 5.3, 8.2.4, 9.2.2, 9.3.2, 9.3.3, 10.2.1.

Co je dobré zvazit pfi zavadéni pozadavka tykajicich se ,,zmén“.

e Pfed provedenim zmény ma organizace zvazit, jak bude tesit jeji nezamyslené nasledky.
e Po provedeni zmény ma ji organizace monitorovat, aby zjistila jeji efektivnost a
identifikovala jakakoli dalsi souvisejici rizika a prileZitosti.
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e Rizenim procesu zmény ma organizace predchazet rizikim tykajicim se dosazeni cil(.
Pozndmka: Tato doporuceni nemusi byt moZné aplikovat na vsechny typy organizaci a zmén.

Stanoveni priorit

Nékteré zmény je potreba fidit peclivé, u jinych je mozny flexibilnéjSi pristup, protoze nevyzaduji
opatfeni formalniho charakteru. Organizace by méla zvaZzit metodiku pro stanoveni prioritnich zmén,
které budou fizeny.

Pfi stanovovani priorit by méla organizace vyuzit metodiku, ktera ji umozni vzit v vahu:

e posuzovani rizik (napfiklad nasledky zmény, pravdépodobnost vzniku téchto nasledkd;
e dopad na zakazniky;

e dopad na relevantni zainteresované strany;

e dopad na cile kvality;

o efektivnost procesy, které jsou soucasti systému managementu kvality

Typické kroky implementace zmén

e Specifikovani toho, co se ma zménit.

e Vytvoreni planu (ukoly, terminy, odpovédnosti, pravomoci, rozpocet, zdroje, potfebné
informace atd.).

e Vhodné zapojeni lidi do procesu zmény.

e Vytvoreni komunikaéniho planu, ktery pokryva vsechny osoby v organizaci (zakazniky,
externi poskytovatele, zainteresované strany), které bude pravdépodobné nutné
informovat.

e Vyuziti prarezového tymu k prezkoumani planu a ziskani zpétné vazby ohledné planu a
souvisejicich rizik.

e Proskoleni lidi.

o Implementovani zmény.

e Zméreni nebo stanoveni efektivnosti zmeény.

e Ponauceni.
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