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Evro pska p fredmluva

Tento dokument (EN 1ISO 9001:2015) vypracovala tech-
nicka komise ISO/TC 176 Management kvality
a prokazovani kvality.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do bfezna
2016 udélit status narodni normy, a to bud’ vydanim iden-
tického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani,
a narodni normy, které jsou s ni vrozporu, je nutno
zruSit nejpozdéji do bfezna 2016.

Upozorfiuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto
dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych prav.
CEN [a/nebo CENELEC] nelze ¢init odpovédnym za
identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 9001:2008.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu
udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym sdru-
Zenim volného obchodu a podporuje zakladni poza-
davky smérnice (smérnic) EU.

Podle vnitfnich pfedpisi CEN-CENELEC jsou tuto
evropskou normu povinny zavést narodni normali-
zacni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska,
Byvalé jugoslavské republiky Makedonie, Ceské re-
publiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvat-
ska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lu-
cemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska,
Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi,
Spanélska, Svédska, Svycarska, Turecka.

Oznameni o schvaleni

Text 1SO 9001:2015 byl schvalen CEN
EN ISO 9001:2015 bez jakychkoliv modifikaci.
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European foreword

This document (EN ISO 9001:2015) has been prepa-
red by Technical Committee ISO/TC 176 Quality ma-
nagement and quality assurance.

This European Standard shall be given the status of
a national standard, either by publication of an identi-
cal text or by endorsement, at the latest by March
2016, and conflicting national standards shall be wi-
thdrawn at the latest by March 2016.

Attention is drawn to the possibility that some of the
elements of this document may be the subject of pa-
tent rights. CEN [and/or CENELEC] shall not be held
responsible for identifying any or all such patent
rights.

This document supersedes EN 1SO 9001:2008.

This document has been prepared under a mandate
given to CEN by the European Commission and the
European Free Trade Association, and supports essential
requirements of EU Directive(s).

According to the CEN-CENELEC Internal Regulati-
ons, the national standards organizations of the fol-
lowing countries are bound to implement this European
Standard: Austria, Belgium, Bulgaria, Croatia, Cyprus,
Czech Republic, Denmark, Estonia, Finland, Former
Yugoslav Republic of Macedonia, France, Germany,
Greece, Hungary, Iceland, Ireland, Italy, Latvia, Lithu-
ania, Luxembourg, Malta, Netherlands, Norway, Po-
land, Portugal, Romania, Slovakia, Slovenia, Spain,
Sweden, Switzerland, Turkey and the United Kingdom.

Endorsement notice

The text of 1SO 9001:2015 has been approved by
CEN as EN ISO 9001:2015 without any modification.

ISO 9001 se ve své historii stala nejprodavané;jSi normou vydanou v ramci Mezinarodni organizace pro normali-
zaci ISO. Jednotliva vydani prosSla vyvojovymi stupni, které reagovaly na poZzadavky celého fetézce uZivatell
norem a déle na zmény podnikatelského prostfedi. Mezi hlavni uzivatele normy se fadi organizace, které chtéji
zavést systétm managementu kvality, akreditacni a certifikacni organy, poradenské organizace a organizace
pozadujici systémy managementu kvality po svych dodavatelich. Postupem ¢asu byly pozadavky 20 prvkl uve-
dené v plvodnim prvnim vydani nahrazeny pozadavky s procesni orientaci, které umoznuji uzivatelim monito-
rovat vykonnost procesl na zakladé dosazenych vysledkd, na vystupech z jednotlivych procest a dale umozniu-
ji monitorovat vykonnost systému managementu kvality jako celku.

Z prehledu nize uvedenych jednotlivych vydani norem fady 1SO 9000 je vidét vyvoj norem a tlak na zménu je-
jich pozadavka.

1987- prvni vydani souboru norem ISO 9000 (15. bfezen 1987)

* IS0 9000:1987 Normy pro fizeni a zabezpecovani jakosti — Smérnice pro jejich volbu a uzivani

. ISO 9001:1987 Systémy jakosti — Model pro zabezpecéovani jakosti p/i navrhovani, vyvoji, vyrobé a uvadé-
ni do provozu

. ISO 9002:1987 Systémy jakosti — Model pro zabezpecovani jakosti p/i vyrobé a uvadéni do provozu
* IS0 9003 :1987 Systémy jakosti — Model pro zabezpecovani jakosti pfi vystupni kontrole a zkouskach
1994 - druhé vydani - mala revize ISO 9001:1994

. rozSi feni pozadavk U, upfesnéni jejich vykladu
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2000 - treti vydani - velka revize 1SO 9001:2000

e zavedeni procesniho modelu a vytvoreni konzistentni dvojice s ISO 9004

»  zruSeni ISO 9002 a ISO 9003

e vydani revidované normy ISO 9000 Systémy managementu jakosti — Zasady a slovnik
2008 - ¢tvrté vydani - malé revize 1ISO 9001:2008

e drobné textové Upravy z hlediska jednoznacénéjsiho vykladu poZzadavkd normy

2015 - paté vydani - velka revize 1SO 9001:2015 s pfedpokladanou platnosti normy do roku 2025, hlavnim za-
mérem bylo:

e sjednoceni struktury norem systémd managementu
»  pfizpGsobeni pozadavkl pro sluzby a pro malé organizace

. prizptsobeni pozadavk( zménam podnikatelského prostredi

VSechna predchazejici vydani si davala za cil, aby pozadavky byly vyuzitelné pro malé i velké organizace.
Praxe ukazala, Ze norma neni pfivétiva k vyuziti v malych organizacich a z téchto duvodu vydala technicka
komise ISO/TC 176 pfiru¢ku pro zavadéni ISO 9001 v malych organizacich.

Posledni vydani normy 1SO 9001:2015 by vzhledem k jejimu koncep&nimu pojeti mélo umoznit jeji pIné vyuziti
i v malych organizacich.

Norma ISO 9001:2015 a Model excelence EFQM

Zmény v normé I1SO 9001:2015 maji organizacim pfinést kromé zjednodusSeni i vétSi zapojeni vrcholového ve-
deni do oblasti managementu kvality. Toto zapojeni vrcholového vedeni by mélo vyustit nejen v proaktivni pfi-
stup ke zlepSovani kvality produktli a sluzeb, ale i k celkovému zlepSeni fizeni organizace (jinak fec¢eno, mélo
by vést ke ,kvalitnimu managementu®).

Podivejme se na poZzadavky normy perspektivou Modelu excelence EFQM.

Prvni verze tohoto Modelu byla vytvofena UspéSnymi evropskymi organizacemi pred 25 lety, jakozto manazer-
sky rdmec, ktery je inspiraci (zjednoduSené se da fici databazi nejlepSich manazerskych pfistupd) pro ma-
nagement organizaci, které chtéji dosahovat excelentnich vysledk(. Za dobu svoji existence pouziva Model
excelence EFQM pfiblizné 30.000 organizaci po celém svété. Pribézné probiha aktualizace Modelu tak, aby
odrazel aktualni poznatky z managementu organizaci.

Excelentni organizace dosahuiji a trvale udrzuji vyn  ikajici rovn & vykonnosti spl fujici nebo p fekraéujici
ocekavani vSech svych zainteresovanych stran.

Zdroj: Model excelence EFQM 2013

Logika Modelu excelence EFQM je takova, Ze uplathované predpoklady (proaktivni manazerské pristupy zo-
hlednéné v kritériich 1 az 5) vedou k vyvazenym excelentnim vysledkam (kritéria 7 az 9). A na zakladé pre-
zkoumani dosazenych vysledkd se vhodné upravuji uplatiované pristupy.

Jakym zplUsobem koresponduje Model excelence EFQM s normou ISO 9001:2015? Jak bylo zminéno vyse,
Model excelence EFQM neni norma, nybrz manazersky ramec, ktery ma inspirovat organizace pfi svém fizeni.
Model feSi komplexné Fizeni organizace, norma primarné systém managementu kvality. V kazdém pfipadé jak
norma, tak Model vychéazeji z obdobnych principd. A rovnéz plati, ze dobfe zavedené pozadavky normy
ISO 9001:2015 jsou dobrym pfedpokladem pro nasledné pouziti Modelu.
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Predpoklady Vysledky
1 3 5 7 9
Pracovnici Pracovnici —
1 100 bodu (10%) [ | | vysledky |
100 bodu (10%)
| 1
2 6 _
Procesy, Ekonomické
Vedeni Strategie vyrobky a Zakaznici — vysledky
| 100bodt (10%) [T swzby [ | vysledky |
° 13 ° 0,
100 bod 100 bodi 150 bodu (15%) 150 bodd
(10%) I (10%) | (15%)
4 8
Partnerstvi Spole énost —
| a zdroje | | vysledky |
100 bodU (10%) 100 bod(i (10%)

Udeni se, kreativita a inovace

Obrazek K1 - Model excelence EFQM 2013

Pozadavky normy Ize perspektivou Modelu excelence E~ FQM vid ét nasledovn é:

1)

2)

3)

Vedeni

Clanek 5.1 koresponduje velmi dobfe s kritériem 1 v ramci modelu, protoZe klade naroky na vedeni
organizaci, aby vnimalo a pohotové reagovalo na zmény podnikatelského prostredi. Clanek 4.2 hovofi
0 porozuméni potfebam zainteresovanych stran. Do kritéria 1 ramcové patfi i kapitola 9 normy — Hod-
noceni vykonnosti ekonomickych vysledkd organizace.

Strategie

Clanek 4.1 se tyka porozuméni organizaci a jejimu kontextu — s pfedpokladanym dopadem na tvorbu
strategie.

Clanek 5.2 Politika a nasledné cela kapitola 6 se zabyva strategii organizace a jeji praktickou realizaci
napfi¢ organizaci v rAmci planovani a fizeni rizik a pfilezitosti spojenych s procesy, vyrobky a sluzbami.
Norma nefeSi dlouhodobou strategii, zabyva se planovanim spi$ kratkodobé.

Pracovnici
Norma ISO 9001:2015 se zabyvéa predevSim odpovédnosti pracovnikl (viz €l. 5.3) a pak jejich kompe-

tentnosti (viz ¢l. 7.1.2 a 7.2), a povédomim (viz €l. 7.3). Oproti modelu se norma nezabyva jejich moti-
vaci.
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4)

5)

Partnerstvi a zdroje

Norma velmi dusledné zakomponovala U€ast zainteresovanych stran, které mohou podporovat, nebo
ohrozovat Uspésnost organizace (viz ¢l. 5.1.2, 7.1, 8.4). Kromé zékaznikd, dodavatell, vlastnik(i, kon-
kurence a obchodnich partnert maji na organizaci vliv i organy statni spravy, tj. regulatofi provadéjici
dozor nad trhem nebo lokalni samosprava, ovliviiujici komunitu a prostredi, i investofi, banky atd.

Procesy, vyrobky a sluzby

Procesni pfistup je zalozen (viz €l. 4.4) na integraci pozadavkd systému managementu kvality do pro-
cesU organizace. Procesy maji byt efektivni a vrcholové vedeni musi zajistit, aby systém managementu
kvality dosahoval pozadovanych vysledk(. Dulezita je identifikace rizik procesl a jejich minimalizace.
Norma obsahuje nad rdmec modelu konkrétni pozadavky na fungovani realizacnich proces( popsané
predevSim v kapitole 8, ktera se tyka spravné praxe realizace obchodnich €innosti, vyvoje novych pro-
duktd, nakupovani materialu i podparnych procest a praci a kvalitni realizace vlastnich produktd a slu-
Zeb. Kapitola Modelu, tykajici se procesu, vyrobkd a sluzeb, ma v sobé zahrnuty i poZadavky na zlep-
Sovani, které jsou v normé obsahem kapitoly 10.

Norma je kriteridlni a ma tedy na rozdil od modelu, ktery se nezabyva detailnim zpusobem provadéni
realizacnich procesu, vice konkrétnich pozadavku, pfedevsim v kapitolach 7 a 8.

Kritéria dosazenych vysledk @ v téchto oblastech:

6)
7
8)

9)

Zakaznici — vysledky
Pracovnici — vysledky
Spole €nost — vysledky

Ekonomickeé vysledky

Model vice feSi souvislosti a vyvazenost mezi predpoklady a vysledky, proto vysledkova ¢ast je v modelu de-
tailné rozpracovana do 4 kritérii dosazenych vysledkl v uvedenych oblastech a na zakladé analyzy dosazenych
vysledk jsou zlepSovany pfistupy v kritériich pfedpokladd.

Vysledkovéa ¢ast je v normé obsazena v kapitole 9, ktera se tykd méfeni a analyzovani vysledk( a nasledného
prezkoumavani ze strany vedeni.

Z tohoto malého srovnani vyplyva, Ze nova norma ISO 9001:2015 se vice pfiblizila Modelu excelence EFQM a
vytvafi dobry zéklad pro dalSi cestu organizaci za dosahovanim excelentnich vysledkd a spokojenosti vSech
zainteresovanych stran.

Vice informaci o modelu excelence se muzete dozvédét na www.efgm.org ¢€i na www.centrumexcelence.cz.
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Uvodni slovo ke komentovanému vydani

Kvalita pro zakaznika je uréujicim faktorem vykonnosti organizaci. Poskytovani vysoce kvalitnich a bezpecénych
produktl a sluzeb, plnéni potfeb a pfani zdkaznikl, dodrZzovani pravnich predpisu tykajicich se kvality, bezpec-
nosti a zivotniho prostfedi a respektovani dalSich pozadavk(i zainteresovanych stran jsou soucasti zivota kazdé
zdravé organizace, ktera chce na trhu uspét.

Pfed 25 lety jen mélokdo védél o pfinosech zavadéni systémd managementu kvality. Dnes vSak norma ISO
9001 predstavuje celosvétové nejrozSifenéjSi normativni dokument, ktery specifikuje pozadavky na zavedeni
systému managementu kvality , je podkladem pro certifikaci tfeti nezavislou stranou, tvofi zaklad pro imple-
mentaci mnoha jinych norem systému managementu a dockala se jiz patého revidovaného vydani.

Dobfe zavedeny systém managementu kvality = muZe pfinést organizaci celou fadu pfinosu jako jsou - konku-
renéni vyhoda z pohledu image, vyhody v oblasti posileni diivéryhodnosti, ¢i vyhody spojené s dalSimi zaintere-
sovanymi stranami jako jsou napf. rizné statni organy a organizace, zaméstnanci, dodavatelé, banky, svazy a
partnefi.

Ceskéa spolegnost pro jakost ve spolupraci s UNMZ pro véas pfipravila komentované vydani prekladu koneéné
verze normy I1SO 9001:2015 s cilem aktualné informovat Sirokou vefejnost o zménach a Upravach, které norma
pFinasi.

Tato publikace je uzpusobena ¢tenafdm s riznym zajmem, od zajemcd, ktefi se chtéji dozvédét, o Eem vibec
norma pojednava, az po ostfilené  kvalitafe”, ktefi maji systémy managementu v ,mali¢ku” a chtéji se jen do-
zvédét o zménach, které norma pfinasi, nebo prosté maji potfebu si nékteré pozadavky normy osvézit.

Struktura komentéaru je uspofadana tak, aby si kazdy sam mohl zvolit jen tu ¢ast, ktera ho zajima, nebo samo
sebou precist publikaci od za¢atku do konce.

Publikaci lze vyuzit jako uceleny dokument, ktery obsahuje schvalené znéni normy ISO 9001:2015 v ¢eském
i anglickém jazyce a ve vlastni komentované Casti, ktera navazuje vzdy na pfisluSny ¢lanek normy, je v ramecku
vzdy kratce vysv étlen pozadavek normy a komentovano, kde byl pozadavek stanoven d Five. DalSi informace
se tykaji namétl, co je nutné udélat pro naplnéni pozadavku resp. Jak na to? a posledni komentovana cast
oznacena Takto ne! upozorfiuje, ¢emu se méa organizace vyvarovat. Poukazuje také na to, co ve stavajicich
systémech management moc nefunguije. Text by mél byt pro vas dostate¢nou inspiraci pro to, co ze stavajiciho
systému managementu odstranit nebo vylepsit.

V dnesni rychle dobé urcité ocenite toto komentované vydani, které bylo vytvofeno s cilem pomoci vsem, ktefi
se managementem kvality zabyvaji. A jesté jedna dobra rada: NEMENTE, CO FUNGUJE A ZMENTE VSE, CO
NEFUNGUJE.

Na pfipravé publikace se podileli a komentéare k jednotlivym ¢lankdm zpracovali nize uvedeni autofi.

VSichni ¢lenové autorského tymu doufaji, Ze tato publikace, ktera se vam dostava do rukou, bude pomocnikem
pro bezproblémovy pfechod na novou revizi ISO 9001:2015 ve zdanlivé dlouhém tfiletém pfechodovém obdobi
a drzi vam palce, at se to podafi.

Podékovani

Podékovani patfi vSem autorim za ¢as a Usili, které vénovali pfipravé této publikace, Ing. Petru Kotenovi a Ing.
Ondreji HykSovi za odbornou korekturu textu, Ing. LibuSe Urbanové za jazykovou korekturu textu a Markété
Havlinové za veskeré €innosti spojené s koordinaci a vydanim publikace.

Ing. Elena Stib arkova, vedouci autorského tymu
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Predmlu va

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celo-
svétova federace narodnich normalizacnich organu
(€lend 1SO). Mezinarodni normy obvykle vypracova-
vaji technické komise 1SO. Kazdy ¢len ISO, ktery se
zajimé o pfedmeét, pro ktery byla vytvofena technicka
komise, mé pravo byt v této technické komisi zastoupen.
Prace se zUc&astruji také vladni i nevladni mezinarod-
ni organizace, s nimiz 1SO navazala pracovni styk.
ISO Uzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnic-
kou komisi (IEC) ve vSech zalezitostech normalizace
v elektrotechnice.

Postupy pouZzité pfi tvorbé tohoto dokumentu a postupy
ur¢ené pro jeho dalSi udrzovani jsou popsény ve
smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat
pozornost rozdilnym schvalovacim kritériim potfeb-
nym pro rzné druhy dokumentd ISO. Tento doku-
ment byl vypracovan v souladu s redakénimi pravidly
uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢&ast 2 (viz
Www.iso.org/directives).

Upozorfiuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto
dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych prav.
ISO nelze ¢init odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv
nebo vSech patentovych prav. Podrobnosti o jakychkoliv
patentovych pravech identifikovanych béhem pfipravy
tohoto dokumentu budou uvedeny v (vodu a/nebo
v seznamu patentovych prohlaSeni obdrzenych 1SO
(viz www.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu
se uvadi jako informace pro usnadnéni prace uzivate-
I a neznamena schvaleni.

Vysvétleni vyznamu specifickych termind a vyrazl
ISO, které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz
i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych
prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL: www.iso.org/iso/foreword.html.

Za tento dokument je odpovédné komise ISO/TC 176
Management kvality a prokazovani kvality, subkomi-
se SC 2 Systémy kvality.

Toto paté vydani zruSuje a nahrazuje Ctvrté vydani
(ISO 9001:2008), které bylo technicky zrevidovano ve
formé pfijeti revidované posloupnosti kapitol/€lanki,
Upravy revidovanych zasad managementu kvality
a novych pojmu.

CSN EN ISO 9001

Foreword

ISO (the International Organization for Standardization)
is a worldwide federation of national standards bodies
(ISO member bodies). The work of preparing Inter-
national Standards is normally carried out through
ISO technical committees. Each member body
interested in asubject for which atechnical
committee has been established has the right to be
represented on that committee. International
organizations, governmental and non-governmental,
in liaison with ISO, also take part in the work. ISO
collaborates  closely with  the International
Electrotechnical Commission (IEC) on all matters of
electrotechnical standardization.

The procedures used to develop this document and
those intended for its further maintenance are described
in the ISO/IEC Directives, Part 1. In particular the
different approval criteria needed for the different
types of 1SO documents should be noted. This
document was drafted in accordance with the editorial
rules of the ISO/IEC Directives, Part 2 (see
www.iso.org/directives).

Attention is drawn to the possibility that some of the
elements of this document may be the subject of
patent rights. 1SO shall not be held responsible for
identifying any or all such patent rights. Details of any
patent rights identified during the development of the
document will be in the Introduction and/or on the ISO
list of patent declarations received (see
WWW.iso.org/patents).

Any trade name used in this document is information
given for the convenience of users and does not
constitute an endorsement.

For an explanation on the meaning of ISO specific
terms and expressions related to conformity
assessment, as well as information about ISO's
adherence to the World Trade Organization (WTO)
principles in the Technical Barriers to Trade (TBT)
see the following URL: www.iso.org/iso/foreword.html.

The committee responsible for this document is Technical

Committee ISO/TC 176, Quality management and
quality assurance, Subcommittee SC 2, Quality
systems.

This fifth edition cancels and replaces the fourth
edition (1ISO 9001:2008), which has been technically
revised, through the adoption of arevised clause
sequence and the adaptation of the revised quality
management principles and of new concepts.
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