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Predhovor

ISO (Medzinarodna organizacia pre normalizaciu) je celosvetova federacia narodnych normalizaénych
organizacii (¢lenov ISO). Na medzinarodnych normach zvy€ajne pracuju technické komisie ISO. Kazdy
Clen ISO, ktory sa zaujima o predmet, pre ktory sa vytvorila technicka komisia, ma pravo byt zastiupeny
v tejto komisii. Na praci sa zu€astfiuju aj medzinarodné vladne alebo mimovladne organizacie, s ktorymi
ISO nadviazala pracovny styk. ISO uzko spolupracuje s Medzinarodnou elektrotechnickou komisiou (IEC)
vo vSetkych zalezZitostiach normalizacie v elektrotechnike.

Postupy pouzité pri tvorbe tohto dokumentu, ako aj tie, ktoré su uréené na jeho dalSie udrziavanie, su
opisané v smernici ISO/IEC v €asti 1. Mali by sa vziat do pozornosti najma rozdielne kritéria schvalovania
pri réznych typoch dokumentov 1ISO. Tento dokument bol vypracovany podla edi¢nych pravidiel smernice
ISO/IEC, ¢ast 2 (pozri www.iso.org/directives).

Upozorhuje sa na moznost, Ze niektoré Casti tohto dokumentu mézu byt predmetom patentovych prav.
ISO nezodpoveda za identifikaciu ktoréhokolvek alebo vSetkych takychto patentovych prav. Podrobnosti
o akychkolvek patentovych pravach identifikovanych poc¢as tvorby dokumentu su uvedené v Gvode do-
kumentu 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 ne-
znamena jej schvalenie organizaciou I1SO.

Na vysvetlenie dobrovolnej podstaty noriem, vyznam Specifickych terminov a vyrazov ISO tykajucich sa
posudzovania zhody, ako aj informacii o vazbe ISO na principy Svetovej obchodnej organizacie (WTO)
uplatfiované pri odstrafnovani technickych prekazok obchodu (TBT), pozri na tejto URL: www.iso.org/iso/
foreword.html.

Tento dokument pripravila subkomisia SC 2 Systémy kvality technickej komisie ISO/TC 176 Manazérstvo
kvality a zabezpecovanie kvality.

Tretie vydanie rusi a nahradza druhé vydanie (ISO 10005: 2005), ktoré sa technicky revidovalo.
Rozhodujuce zmeny v porovnani s predchadzajucim vydanim su:
a) Aplikacia terminolégie z ISO 9000: 2015, ktora zahfhia zmeny klucovych definicii napr.:

1. v definicii ,planu kvality“ (pozri €l. 3.2), ktora sa modifikovala, nahradza sa slovné spojenie
,pOstupy a suvisiace zdroje, ktoré sa budu pouzivat, kto a kedy ich pouzije“ spojenim ,opa-
trenia, zodpovednosti a suvisiace zdroje*;

2. v definicii ,konkrétny pripad® (pozri €l. 3.3), ktora sa modifikovala, sa doplnil odkaz na ,sluz-
bu“ tak, ako v ISO 9001: 2015, ktora teraz odkazuje na “produkty a sluzby” a uz dalej neod-
kazuje iba na ,produkty”;

3. nahradzaju sa terminy ,dokumentacia“ a ,zadznamy* terminom ,zdokumentované informécie®,
ktory sa vSeobecne pouZziva v ISO norméach systému manaZérstva a zahfa tak postupy, ako
aj zaznamy, ktoré sa medzi sebou nevyhnutne nerozliSuju v digitdlnom prostredi (potrebné
zdokumentované informacie na podporu prevadzky procesu sa ,udrZiavaju“, o znamena, Ze
sa vypracuvaju a udrziavaju, ako sa pozZaduje; zdokumentované informacie, ktoré poskytuju
dokaz zhody s poziadavkami, ,uchovavaju sa“, o znamena, Ze sa chrania pred neumysel-
nymi zmenami).
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Tabul'ka 1 — Vyznamné zmeny v terminoch v tomto dokumente oproti predchadzajucemu vydaniu

ISO 1005: 2005 Tento dokument

Produkty Produkty a sluzby

Dokumentacia Zdokumentované informacie
Prirucka kvality

Zdokumentované postupy

Zaznamy

Nakupovany produkt Externe poskytované procesy, produkty a sluzby
Dodavatel Externy poskytovatel

Monitorovacie a meracie zariadenie Zdroje monitorovania a merania

b) Toto zjednotenie s ISO 9001: 2015 vedie k:

1. vyznamnej revizii v nazvoch kapitol/naslednych ¢lankov, a pridanie nového materialu, napr.
zahrnutie ¢lanku ,5.2 Suvislosti planu kvality* alebo rozSirenie ¢€l. 7.2 tiez na odkaz monitoro-
vania planu kvality;

2. zallenenie ,uvazovania zalozeného na riziku®.

c) Nova kapitola (Kapitola 4) o pouzivani planu kvality.
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Uvod
0.1 VsSeobecne

Tento dokument sa pripravil, aby zvladol potrebu usmernenia na plany kvality tak v suvislosti s vybudo-
vanym systémom manazérstva kvality, ako aj nezavislej ¢innosti manazérstva. V oboch pripadoch plany
kvality poskytuju prostriedky tykajuce sa Specifickych pozZiadaviek procesu, produktu, sluzby, projektu
alebo zmluvy pre pracovné metddy a postupy. Plany kvality su najefektivnejsie, ak s kompatibilné s dal-
Simi pridruzenymi planmi. Usmernenie v tomto dokumente sa mdze tiez pouzit, ak plany kvality sa inte-
gruju s dalSimi planmi manazérstva alebo systémami manazérstva kvality.

Uvedené prinosy vypracovania planu kvality zahffiaju narast dévery splnenia poziadaviek, zvySenie uis-
tenia, Ze procesy sa riadia a motivuju zu¢astnenych. Mohli by dat predstavu o prilezitostiach na inovaciu
a zlepSovanie.

Usmernenie na plany kvality v tomto dokumente sa zaklada na zasadach manazérstva kvality opisanych
v ISO 9000 a na koncepciach pouzitych v ISO 9001 na vybudovanie systémov manazérstva kvality. Kapi-
tola 6, ktora opisuje typické obsahy planu kvality, zahffia usmernenie na aplikaciu relevantnych pozia-
daviek ISO 9001. Usmernenie sa obmedzuje na plany kvality a nenahradza usmernenie, ktoré uvadza
ISO 9000 na koncepcie manazérstva kvality alebo ISO/TS 9002 na aplikaciu poziadaviek 1SO 9001
V organizacii.

Tento dokument nenahradza usmernenie uvedené v zdokumentovanych informéaciach pre 3Specifické
priemyselné pouzitie. Ak sa vyzaduju plany kvality pre aplikacie projektov, usmernenie pouzité v tomto
dokumente sa zamysla ako doplfiujuce k poskytnutému usmerneniu v ISO 10006. Niektoré terminy pou-
zité v tomto dokumente sa zmenili oproti uvedenym v predchadzajucom vydani, aby sa zlepsil sulad
s ISO 9001: 2015 a dalSimi normami systému manazérstva. Pri $pecifikovani poziadaviek planu kvality
alebo vytvarani planu kvality neexistuje potreba nahrady terminov pouzivanych v organizacii, terminmi
pouzitymi v tomto dokumente.

V tomto dokumente sa pouzivaju tieto formy slovies:
—[1,ma“ upozoriuje na odporucanie;
—[1,smie” upozoriuje na povolenie;
—[1,mbze“ upozorfiuje na moznost alebo spdsobilost.

Informécia oznadena ako ,POZNAMKA® je usmernenie na pochopenie alebo vysvetlenie pridruzeného
textu.

POZNAMKA. — Pozri https://committee.iso.org/home/tc176sc2 pre usmernenie tém v tomto Gvode.

0.2 Pouzivanie tohto dokumentu

Tento Uvod vysvetluje podstatné koncepcie a zmeny v terminoch pouzitych v predchadzajicom vydani
tohto dokumentu.

Kapitoly 1 az 3 poskytuju zakladné informacie (Predmet normy, Normativne odkazy a Terminy a definicie).
Kapitola 4 sumarizuje, ako sa mézu plany kvality pouzit.

Kapitola 5 opisuje proces pripravy planu kvality.

Kapitola 6 opisuje typické obsahy planu kvality.

Kapitola 7 opisuje prevadzku a riadenie planu kvality.

Priloha A opisuje priklady jednotlivych planov kvality.

Priloha B poskytuje schematické znazornenie aplikacie procesného pristupu v planoch kvality.

Priloha C poskytuje korelanu maticu medzi élankami tohto dokumentu a ISO 9001: 2015.

Priloha D poskytuje korelaénd maticu medzi ¢lankami tohto dokumentu a zasadami manazérstva kvality
uvedenymi v ISO 9000: 2015.

Literatdra zahfria zoznam noriem a suvisiacich informacii.
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0.3 Procesny pristup

Procesny pristup znamena systematické manazérstvo procesov a ich vzajomné pdsobenie na dosiahnu-
tie zamyslanych vysledkov. Aplikacia procesného pristupu v planoch kvality pomaha organizaciam
manazovat vstupy, €innosti a vystupy kazdého procesu v kompaktnom systéme suvisiacich procesov.

Vymenované procesy v plane kvality mézu pdsobit’:
— navzajom (pésobenia medzi procesmi planu kvality);
— s dalSimi procesmi prevadzkovanymi v systéme manazérstva kvality organizacie;

— s procesmi prevadzkovanymi medzi dalSimi organizaciami (napr. zakaznikmi a externymi po-
skytovatelmi).

Pri zvazovani, ako manazovat’ svoje procesy a ich vzajomné pdsobenie, organizacia ich mbéze zvladat
pomocou planov kvality, ¢ ma, alebo nema systém manazérstva kvality.

Priloha B poskytuje schematické znazornenie aplikacie procesného pristupu v planoch kvality.

0.4 UvazZovanie zaloZzené na riziku

Uvazovanie zalozené na riziku znamena aplikaciu systematického pristupu uvazovania rizika (vplyv neis-
toty), a tak sa rizika ihned mézu pochopit a manazovat.

Aplikacia uvazovania zaloZzeného na riziku v priprave a pouzivani planu kvality umozfiuje organizacii urcit
délezitost Ciastkovych zalezitosti a prijat vhodné opatrenia na manazovanie tak rizik, ako aj prilezitosti.

Zakaznik, ktory pozaduje, aby poskytovatel pripravil plan kvality, méze aplikovat uvazovanie zaloZzené na
riziku pri ur€ovani minimalnych poziadaviek na typ a rozsah ¢innosti monitorovania.

Pri priprave planu kvality organizacia méze aplikovat uvazovanie zalozené na riziku v rozhodovani o pro-
cesoch, zdrojoch a metddach riadenia, ktoré bude pouzivat. Uvazovanie zalozené na riziku méze pomoct’
vtedy, ak organizacia vyuziva Standardny model alebo vzor pre rézne plany kvality, hlavne pri tvorbe
a pouzivani kazdého planu kvality tak, aby bol vhodny na jeho zamyslany ucel.

1 Predmet normy

Tento dokument podava navod na vypracuvanie, preskiumavanie, akceptovanie, aplikovanie a reviziu pla-
nov kvality.

Tento dokument je aplikovatefny na plany kvality pre akukolvek zamyslanu realizaciu vystupu, i pdjde
o proces, produkt, sluzbu, projekt alebo zmluvu, a pre akykolvek typ alebo akukolvek velkost organizacie.

Je aplikovatelny, ¢i organizacia uz ma, alebo nema systém manazérstva v zhode s 1ISO 9001.
Tento dokument poskytuje usmernenie a nespecifikuje poziadavky.

Zameriava sa predovSetkym na poskytovanie vystupov a nie je priru¢kou na planovanie rozvoja systému
manazérstva kvality.

POZNAMKA. — Na zabranenie zloZitého opakovania “proces, produkt, sluzba, projekt alebo zmluva” tento dokument pouzi-
va termin “konkrétny pripad”.

2 Normativne odkazy

V tomto texte sa odkazuje na uvedené dokumenty takym spdsobom, ze Cast alebo cely ich obsah pred-
stavuje poziadavky tohto dokumentu. Pri datovanych odkazoch sa pouziva len citované vydanie doku-
mentu. Pri nedatovanych odkazoch sa pouziva najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane vset-
kych zmien).

ISO 9000: 2015 Quality management systems. Fundamentals and vocabulary. [Systémy manazérstva kva-
lity. Zaklady a slovnik.]

koniecnahladu -textdalejpokracuje v platenejverzii STN
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