1. ZODPOVEDNOSŤ MANAŽMENTU

a) za určenie požiadaviek a potrieb Z

b) za určenie politiky Q

c) vypracovanie cieľov Q 

d) preskúmanie SMK

e) za zabezpečenie zdrojov

Politika Q - dokument, kde sú stanovené ciele a záväzky podniku

norma 9000:200 0(Slovník ) – celkové zámery a smer pôsobenia organizácie v oblasti Q formulované vrcholovým vedením.
musí byť: -     primeraná účelu O

· spĺňať požiadavky SMK

· poskytnúť rámec na vypracovanie a preskúmanie cieľov Q

· oznámená a pochopená na všetkých úrovniach podniku

· preskúmaná či je trvalo vhodná

Ciele Q -    založené na PQ

· zamerané na výsledky nie prostriedky

· merateľné ( číselne vyjadrené) + termíny splnenia

· spĺňať požiadavky     - zákazníkov,

- ISO 9001,

- vlastných záväzkov, 

- dane zákonmi. 

 Určenie:

· Zodpovednosti a právomoci

· Predstaviteľa manažmentu – vypracúva, zavádza, udržiava procesy SMK

· oboznamuje s výkonnosťou a efektívnosťou SMK

· dohľadá na splnenie požiadaviek Z

· Komunikácie – manažment, spolupracovníci. Z

Preskúmanie SMK 

· v pravidelných intervaloch (či je SMK- vhodný, primeraný, efektívny)

· hodnotiť : - príležitosti na zlepšenie 

- potreby zmien MQ, PQ a cieľov

· záznamy 

Pred preskúmaním :  info o:   -  výsledkoch auditoch,

· spätnej väzbe od Z,

· výkonnosti procesu a zhode produktu,

· stave preventívnych a nápravných opatreniach po predchádzajúcich preskúmaniach,

· zmenách, ktoré môžu ovplyvniť SMK,

· odporúčaniach na zlepšenia.

Po preskúmaní :  info o:        - zlepšení SMK a procesov,

· zlepšení Q produktu v súlade s požiadavkami Z,

· potrebných zdrojoch.   

2. MANAŽÉRSTVO ZDROJOV

(KÝM-ČÍM-ZAČO)

O musí určiť a zabezpečiť zdroje na: 

a) zavedenie, udržanie a zlepšovanie

b) zvýšenie spokojnosti Z 

Ľudské zdroje – výber vhodných pracovníkov

· príprava, výcvik, školenie

· vyhodnotenie efektívnosti prípravy

· záznamy o vzdelaní, príprave

Ostatné – zaistenie dostatočných informácii

· vhodnej infraštruktúre         –    budovy, prac. priestor

· zariadenie(softwer, hardwer)

· komunikácia, doprava

· vhodného pracovného prostredia 

· finančných zdrojov

3. REALIZÁCIA PRODUKTU

 (manažérstvo zdrojov)

je postupnosť procesov a subprocesov potrebných na vytvorenie produktu

O musí       -   určiť, naplánovať, zaviesť procesy

· zabezpečiť priebeh procesov za kontrolovaných podmienok, aby prinášali výsledky splňujúce požiadavky Z

Činnosti RP – pochopenie a preskúmanie požiadaviek Z,

· komunikácia so Z,

· návrh a vývoj produktu,

· overovanie, validácia a riadenie zmien vývoja produktu,

· zásobovanie, nakupovanie,

· výroba a poskytovanie služieb.

PROCESY (realizácie produktu)

· orientované Na Zákazníka
O musí a) určiť požiadavky:   -     Z, vrátane dodávania a činností po dodaní

· nešpecifikované Z, ale známe a nevyhnutné 

· predpisov a legislatívy

c) preskúmať požiadavky na produkt – pred zaslaním ponuky, podpísaním zmluvy, objednávky

O garantuje, že sa: -   definovali požiadavky Z, odsúhlasili (ak neboli zdokumentované)

  -   vyriešili odlišnosti (napr: v ponuke, zmluve)

 


  -   je schopná splniť požiadavky

· výsledky z preskúmania - zaznamenať
· zmeny požiadaviek – zdokumentovať, oznámiť

d) komunikácia so Z – AKO   -   informácie o produkte

-  vybavované dotazy, zmluvy, zmeny

-  spätná väzba a sťažností

· orientované na návrh a vývoj
O musí určiť – etapy N a V
· preskúmanie, verifikáciu, validáciu ku každej etape

· zodpovednosti a právomoci N a V
VSTUPY – požiadavky Z a záznamy musia obsahovať: 

-  požiadavky na funkciu a výkonnosť

-  použiteľné požiadavky predpisov a legislatívy

-  info z predchádzajúceho podobného N

-  ďalšie požiadavky

potrebné - preskúmať primeranosť vstupov

požiadavky – jednoznačné, úplné a nekonfliktné

VÝSTUPY – dokumentovať, verifikovať, odsúhlasiť pre uvoľnení

musia: -  spĺňať vstupné požiadavky

-  poskytovať primerané info pre nákup, výrobu a obsluhu

-  odkazovať na kritéria prijatia

-  definovať správne a bezpečné používanie výrobku

PRESKÚMANIE  - pracovníci N a V, záznamy

aby sa:       -    vyhodnotila schopnosť plniť požiadavky

· identifikovali problémy

· navrhli nevyhnutné činnosti

VERIFIKÁCIA – overenie, že výstup spĺňa vstup

VALIDÁCIA – potvrdenie platnosti, že produkt je schopný spĺňať požiadavky 

ZMENY – identifikovať, preskúmať, verifikovať, validovať, zdokumentovať, 

                   pred zavedením odsúhlasiť, potom vyhodnotiť ich účinok 

- záznamy z P,V,V,Z

· nakupovanie

O musí zaistiť, že:  -  nakupovaný produkt , zodpovedá požiadavkám

        -  výber dodávateľa je podľa schopnosti splniť požiadavky O

Informácie o nákupe opisuje nielen produkt, dokumentácia, ale aj požiadavky:

· odsúhlasenia produktu, procesov a zariadení

· na kvalifikáciu pracovníkov

· na SMK

- záznamy, verifikácia (nakupovaného produktu)

· orientácia na výrobu a poskytovanie služieb (servis)
RIADENIE CHODU (VaPS) prostredníctvom:

· dostupných info, ktoré charakterizujú produkt

· dostupných pracovných inštrukcií

· používania vhodných zariadení

· dostupných meracích a monitorovacich prístrojov

· zavedenia monitorovania a merania

· zavedenia činností uvoľňovania, dodávania a činností po dodaní

VALIDÁCIA – potvrdenie schopnosti procesu dosahovať výsledky (uvoľnenie procesu do sériovej výroby)

použitie: ak, nemôžme verifikovať proces (meraním, monitorovaní) a nedostatky sa prejavia až v prevádzke, pri dodaní služby

Preto O musí vypracovať opatrenia zahrňujúce:

· definované kritéria preskúmania a odsúhlasenia procesov

· odsúhlasenie zariadenia kvalifikácie pracovníkov

· používanie špecifických metód a postupov

· požiadavky na záznamy

· opakovanú validáciu

IDENTIFIKÁCIA a SLEDOVANOSŤ

· počas celého priebehu výroby, aby sa mohla nájsť príčina 

· identifikovať stav produktu s ohľadom na meranie a monitorovanie

· jednoznačná a zaznamenaná

MAJETOK Z – na používanie, zabudovanie do produktu, ale aj duševné vlastníctvo

O musí: -   identifikovať, verifikovať, chrániť a udržiavať majetok Z

              -   poškodenie, strata: oznámiť, záznamy

OCHRANA PRODUKTU – počas interného spracovania a dodania

To zahŕňa: - identifikáciu, manipuláciu, balenie, skladovanie a chránenie nielen produktu ale 

                     aj jeho časti

PRÍSTROJE NA MERANIE A MONITOROVANIE

O musí definovať: -   potrebné meranie a monitorovanie

       -  zariadenia (prístroje, softvér, vzorkovníky)

             -  procesy 

Meracie zariadenia sa musia byť:

· schválené kalibračným úradom

· v určených intervaloch kalibrovaná alebo verifikovať porovnaním s etalónmi (záznamy)

· identifikované

· chránené pred poškodením, znehodnotením

4. MERANIE, ANALÝZA A ZLEPŠOVANIE

O musí plánovať a zaviesť procesy: - monitorovacie, meracie, analytické, zlepšovacie

potrebné na:   - prezentáciu zhody produktu

-  zaistenie zhody SMK

-  trvalé zlepšenie efektívnosti SMK

MONITOROVANIE A MERANIE ZAHŔŇA:
· meranie spokojnosti Z

· procesu

· produktu

· MaM spokojnosti Z – ukazovateľ účinnosti SMK

· stanoviť metódy získavania a využívania informácii 

Interný audit – má posúdiť:       -   spôsobilosť procesov – schopnosť procesu trvalo      

                                                                             dosahovať dopredu stanovené kritéria

· používanie IT, ŠM

· analýzu údajov o nákladoch na Q

· efektívne a účinne využívanie všetkých zdrojov

· primeranosť a presnosť merania výkonnosti

· zlepšovacie činnosti

· vzťahy so zainteresovanými stranami (Z, M, D)

Musia sa definovať:   -  kritéria auditu

-  jeho predmet (čo)

-  frekvenciu (ako často)
-  metodiku audítorov (ako)
Zabezpečiť objektívnosť a nestrannosť auditu  - výberom audítorov (audítor nesmie audítovať 

                                                                                                                svoju prácu)

     -  priebehom 

Zdokumentovaný postup auditu musí obsahovať, zodpovednosti za: -  plánovanie

-  vykonanie

-  oznámenie výsledkov

-  udržiavanie záznamov

 Následne činnosti – verifikovať a oznámiť výsledky verifikácie

· MaM procesov – ktoré sú nevyhnutné na splnenie požiadaviek Z 

Ukazovatele výkonnosti procesu zahŕňajú:

· presnosť

· spoľahlivosť

· čas reakcie procesov a ľudí na požiadavky

· efektívnosť a účinnosť ľudí

· využitie techniky

· zníženie nákladov

· MaM produktu – stanoviť a špecifikovať požiadavky na meranie – na výkrese,  

                                                                                               technologickom postupe

· stanoviť kritéria prijatia a zamietnutia 

· plánovať a vykonať merania s cieľom overenia zhody s požiadavkami

Zhoda– záznamy- zodpovednosť za uvoľnenie

Uvoľnenie produktu a dodanie služby nesmie pokračovať pokiaľ:

· sa neukončia všetky plánované opatrenia

· to neodsúhlasí zodpovedný pracovník alebo Z

RIADENIE NEZHODNÉHO PRODUKTU

O musí zabezpečiť – identifikáciu a riadenie nezhodného produktu, aby sa zabránilo neželanému použitiu alebo dodávke

· stanoviť zodpovednosť a právomoc (zdokumentované)

Spôsob vysporiadania NP – odstrániť zistenú nezhodu

· autorizovať jeho používanie, uvoľnenie alebo prijatie na základe povolenia výnimky 

· vykonať činnosť, ktorá zabráni pôvodnému použitiu 

Záznamy o – nezhode, prijatých opatreniach a povolených výnimkách

NP po oprave – verifikovať, na potvrdenie zhody s požiadavkami

NP po dodaní – definovať opatrenia

ANALÝZA ÚDAJOV – môže pomôcť stanoviť príčinu problémov a následne viesť 

                                                nápravne a preventívne opatrenia

O musí – určiť, zhromažďovať a analyzovať údaje

    aby sa, - preukázala vhodnosť a efektívnosť SMK

    a posúdila - možnosť trvalého zlepšovania

Analyzovať môžeme – produkty, procesy, prevádzku a záznamy o Q

Analýza má poskytnúť informácie o:

· spokojnosti Z

· zhode produktu s požiadavkami

· charakteristikách a trendoch procesov a produktov vrátane príležitosti na prevenciu

· dodávateľoch

ZLEPŠOVANIE – neznamená dosiahnuť požiadavky, ale ísť nad rámec požiadaviek

O musí - trvalo zlepšovať efektívnosť SMK 

prostredníctvom  - politiky Q, cieľov, výsledkov auditu, analýzy údajov, nápravných 

                              a preventívnych činností a preskúmania manažmentom

Nápravná činnosť  -  odstrániť príčiny

               -   zabrániť opakovaniu

Preventívna činnosť  - odstránenie potenciálnych nezhôd, aby sa zabránilo ich výskytu.

Zdokumentovaný postup definuje požiadavky na:

· preskúmanie nezhôd vrátane sťažností Z - N

· určenie príčin nezhôd

· vyhodnotenie potreby činnosti na zabránenie vzniku nezhody

· určenie a zavedenie nevyhnutných činnosti 

· záznamy z  výsledkov vykonanej činnosti

· preskúmanie  
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