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Predhovor

ISO (Medzinarodna organizacia pre normalizaciu) je celosvetova federacia narodnych normalizaénych
organov (€lenov ISO). Na medzinarodnych normach zvy€ajne pracuju technické komisie 1ISO. Kazdy ¢len
ISO, ktory sa zaujima o predmet, pre ktory sa vytvorila technicka komisia, ma pravo byt zastupeny v tejto
technickej komisii. Na praci sa zucasthuju aj medzinarodné viadne alebo mimovladne organizéacie,
s ktorymi ISO nadviazala pracovny styk. ISO uUzko spolupracuje s Medzinarodnou elektrotechnickou
komisiou (IEC) vo v&etkych zaleZitostiach normalizacie v elektrotechnike.

Postupy pouzité pri tvorbe tohto dokumentu, ako aj tie, ktoré su ur€ené na jeho dalSie udrZiavanie su opi-
sané v smernici ISO/IEC, Cast 1. Mali by sa vziat do pozornosti najma rozdielne kritéria schvalovania pri
réznych typoch dokumentov ISO. Tento dokument bol vypracovany podfa ediénych pravidiel smernice
ISO/IEC, €ast 2 (pozri www.iso.org/directives).

Upozorfiuje sa na moznost, Ze niektoré Casti tohto dokumentu mézu byt predmetom patentovych prav.
ISO nezodpovedna za identifikaciu ktoréhokolvek alebo v3etkych takychto patentovych prav. Podrobnosti
o akychkolvek patentovych pravach identifikovanych poc¢as tvorby dokumentu su uvedené v Gvode doku-
mentu a/alebo v zozname patentovych deklaracii ISO (pozri www.iso.org/patents).

Akakolvek obchodna znacka pouZita v tomto dokumente sluZi len na informaciu pre pouzivatela a nezna-
mena jej schvalenie organizaciou 1SO.

Vysvetlenie vyznamu Specifickych terminov a vyrazov tykajucich sa posudzovania zhody, ako aj informa-
cii o vazbe ISO na principy Svetovej obchodnej organizacie (WTQO) uplatfiované pri odstranovani technic-
kych prekazok obchodu (TBT) pozri na tejto URL: www.iso.org/iso/foreword.html.

Technicka komisia zodpovedna za tento dokument je ISO/TC 176 ManaZérstvo kvality a zabezpecovanie
kvality, subkomisia SC 2 Systémy kvality.
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Uvod

Tento dokument sa vytvoril ako pomécka pre pouzivatelov na aplikaciu poZiadaviek systéemu manazér-
stva kvality normy ISO 9001: 2015 Systémy manaZérstva kvality. PoZiadavky.

Dokument poskytuje navod na &lanky kapitol 4 az 10 normy ISO 9001: 2015, ale neposkytuje navod na
Prilohy A a B normy ISO 9001: 2015. Ak existuje priamy vztah medzi vymenovanymi prvkami (napr. body
v zatvorke) ¢lanku normy ISO 9001: 2015, potom je navod uréeny v prislusnom &lanku tohto dokumentu.

Tento dokument dava priklady, ktoré mozu vyuZit organizacie, tie vSak nepridavaju nové poziadavky do
normy 1ISO 9001. Priklady uvedené v tomto dokumente nie su vyCerpavajuce, iba predstavuju moznosti,
pricom nie vSetky su nevyhnutne vhodné pre kazdu organizaciu.

Norma ISO 9001 obsahuje pozZiadavky, ktoré sa mézu objektivne auditovat alebo hodnotit. Tento doku-
ment zahffa priklady, opisy a volby, ktoré pomahaju tak pri implementacii systému manazérstva kvality,
ako aj pri usili jeho prepojenia s celkovym systémom manazérstva organizacie. Navody v tomto do-
kumente sa zhoduju s modelom systému manazérstva kvality podfa normy ISO 9001, nemaju v8ak zamer
vysvetlovat’ poziadavky normy ISO 9001 a tiez pouZzitie navodov na ucely auditovania alebo hodnotenia.

KedzZe poziadavky normy ISO 9001 su v8eobecné, tak tento dokument mézu vyuzit organizacie réznych
typov, velkosti, urovni zrelosti, vo vSetkych odvetviach a zemepisnych oblastiach. Spésob, akym sa tento
dokument pouZije v organizacii, sa méze zakladat na faktoroch, ako su velkost alebo komplexnost
organizacie, pouzivany model manazérstva, rozsah €innosti organizacie, ako aj povaha rizik a prilezitosti,
s ktorymi sa stretava.

Riziko je urover inherentnej neistoty systému manazérstva kvality. Existuju rizika vo vSetkych systémoch,
procesoch a &innostiach. UvaZzovanie zaloZzené na riziku zabezpecuje, Ze sa tieto rizika identifikuju, zva-
Zuju a riadia cez navrh a pouZitie systému manazérstva kvality.

Uvahy zaloZené na riziku boli uvedené nepriamo aj v predchadzajucich vydaniach normy ISO 9001 v ta-
kych poZiadavkach, ako ur€enie typu a rozsahu &innosti riadenia externych poskytovatelov v zavislosti od
vplyvu na produkt, ktory budu poskytovat, alebo prijatie napravného opatrenia na zaklade potencialneho
vplyvu identifikovanej nezhody.

Okrem toho, predchadzajuce vydania normy ISO 9001 obsahovali €lanok Preventivhe opatrenie. PouZi-
tim uvaZovania zaloZzeného na riziku sa integrovali Uvahy o riziku. Prevenciou alebo zniZzenim neZelanych
vplyvov, v€asnou identifikaciou a opatrenim sa stava viac proaktivnhym ako reaktivnym. Preventivne opa-
trenie sa zabuduje, ak systém manazérstva je zaloZzeny na riziku.

Nie vSetky procesy systému manazérstva kvality predstavuju rovnaku uroven rizika v zmysle schopnosti or-
ganizacie splnit ciele kvality. Niektoré potrebuju viac starostlivosti a oficialneho planovania a riadenia ako iné.

Neexistuje nijaka poziadavka v norme ISO 9001 pouzit oficialne manazérstvo rizika pri ur€ovani a zvlada-
ni rizik a prilezitosti. Organizacia si méze vybrat metddy, ktoré vyhovuju jej potrebam. Norma IEC 31010
poskytuje zoznam nastrojov a technik posudzovania rizika, ktoré sa mézu vziat do uvahy v zavislosti od
suvislosti organizacie.

V niektorych pripadoch organizacia méze mat zavedeny oficialny proces manazérstva rizika, ktory vyza-
duju zakaznici alebo poziadavky predpisov a regulaéné poZiadavky. V takom pripade organizacia méze
upravit svoj oficialny proces manazérstva rizika na napifianie zameru poziadaviek uvedenych v norme
ISO 9001, ktoré sa tykaju rizik a prilezitosti.

Okrem toho v prilohe B normy ISO 9001: 2015, organizacia ISO publikovala zoznam dalSich noriem
manazérstva kvality a informaéné zdroje, ktoré moézu pomadct pouzivatelovi a poskytnut informacie o dal-
Sich metédach implementéacie vratane:

- the ISO handbook: ISO 9001: 2015 for Small Enterprises — What to do? Advice from ISO/TC 176
[Prirucka ISO: ISO 9001: 2015 pre malé podniky — Co robit? Odporuéania ISO/TC 176]

- the ISO 9001 Auditing practices Group (APG) papers [Subor dokumentov Praktiky auditovania
normy ISO 9001]: www.iso.org/tc176/1ISO9001AuditingPracticesGroup

- zverejnené informacie na webstranke ISO/TC/SC2: https://committee.iso.org/tc176sc2

- the ISO handbook: The integrated Use of Management System Standards [Priru¢ka I1SO: Inte-
grované pouZzitie noriem systému manazérstval.

Dalsie normy a dokumenty su vymenované v Literatare.
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1 Predmet normy

Tento dokument poskytuje vyznamovu orientaciu poziadaviek normy ISO 9001: 2015 s prikladmi
moznych krokov, ktoré organizacia méze prijat na splnenie tychto poziadaviek. NezvySuje, neznizuje
alebo akymkolvek spdsobom neupravuje tieto poziadavky.

Tento dokument nepredpisuje zavazné pristupy na implementaciu ani neuprednostriuje akukolvek meté-
du interpretacie.

2 Normativne odkazy

V texte su odkazy na nasledujuce dokumenty a to spésobom, ktory obsahuje niektoré alebo vSetky poZia-
davky uvedeného dokumentu. Pri datovanych odkazoch sa pouZije len citované vydanie. Pri nedato-
vanych odkazoch sa pouZije najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane vSetkych zmien).

ISO 9000: 2015 Quality management systems — Fundamentals and vocabulary. [Systémy manaZérstva
kvality. Zaklady a slovnik.]

ISO 9001: 2015 Quality management systems — Requirements. [Systémy manazérstva kvality. Poziadavky.]

koniecnahladu - textdalej pokracuje vplatenejverzii STN
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