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Narodny predhovor

Normativne referenéné dokumenty

Nasledujuce dokumenty, celé alebo ich Casti, su v tomto dokumente normativnymi odkazmi a su nevy-
hnutné pri jeho pouzivani. Pri datovanych odkazoch sa pouZije len citované vydanie. Pri nedatovanych
odkazoch sa pouzije najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane vSetkych zmien).

POZNAMKA 1. — Ak bola medzinarodna publikacia zmenena spoloénymi modifikaciami, o je indikované oznagenim (mod),
pouzije sa prislusna EN/HD.

POZNAMKA 2. — Aktualne informacie o platnych a zrugenych STN a TNI mozno ziskat na webovom sidle www.unms.sk.

ISO 9000: 2015 prijata ako STN EN ISO 9000: 2016 Systémy manazérstva kvality. Zaklady a slovnik
(1SO 9000: 2015) (01 0300)

Vypracovanie slovenskej technickej normy

Spracovatel: Ing. Jozef Grauzel, CSc. — MASM — Systémy kvality, Martin

Technicka komisia: TK 22 Kvalita
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Predhovor

ISO (Medzinarodna organizacia pre normalizaciu) je celosvetova federacia narodnych normalizacnych
organizacii (¢lenov 1SO). Na medzinarodnych normach zvyc€ajne pracuju technické komisie 1SO. Kazdy
¢len ISO, ktory sa zaujima o predmet, pre ktory sa vytvorila technicka komisia, ma pravo byt zastupeny
v tejto komisii. Na praci sa zuCastfiuju aj medzinarodné viladne alebo mimovladne organizacie, s ktorymi
ISO nadviazala pracovny styk. ISO Uzko spolupracuje s Medzinarodnou elektrotechnickou komisiou (IEC)
vo vSetkych zalezitostiach normalizacie v elektrotechnike.

Postupy pouczité pri tvorbe tohto dokumentu, ako aj tie, ktoré su ur€ené na jeho dalSie udrziavanie su opi-
sané v smernici ISO/IEC, €ast’ 1. Mali by sa vziat do Uvahy najma rozdielne kritéria schvalovania pri roznych
typoch dokumentov I1ISO. Tento dokument bol vypracovany podfa edi¢nych pravidiel smernice ISO/IEC,
Cast’ 2 (pozri www.iso.org/directives).

Upozorrfiuje sa na moznost, Ze niektoré Casti tohto dokumentu mézu byt predmetom patentovych prav.
ISO nezodpoveda za identifikaciu ktoréhokolvek alebo vSetkych takychto patentovych prav. Podrobnosti
o0 akychkolvek patentovych pravach identifikovanych pocas tvorby dokumentu su uvedené v Uvode doku-
mentu a/alebo v zozname patentovych deklaracii ISO (pozri www.iso.org/patents).

Akakolvek obchodna znacka pouzita v tomto dokumente slizi len na informaciu pre pouzivatela a nezna-
mena jej schvalenie organizaciou ISO.

Vysvetlenie dobrovolnej podstaty noriem, vyznamu Specifickych terminov a vyrazov ISO tykajlcich sa posu-
dzovania zhody, ako aj informacii o vazbe ISO na principy Svetovej obchodnej organizacie (WTO) uplatfio-
vané pri odstranovani technickych prekazok obchodu (TBT) pozri na tejto URL: www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument pripravila technicka komisia ISO/TC 176, ManaZzZérstvo kvality a zabezpecovanie kvality,
subkomisia SC 3, Podporné technolégie.

Toto prvé vydanie ISO 10013 rusi a nahradza ISO/TR 10013: 2001, ktoré sa technicky revidovalo. Roz-
hodujace zmeny v porovnani s ISO/TR 10013: 2001 su:

— zosuladenie s novou Strukturou a poziadavkami ISO 9001: 2015, zvlast s poziadavkami na do-
kumentaciu;

— nepouziva sa pdévodna Struktira dokumentacie, ale ta sa ponechava na pouzivatela.

Akakolvek spatna vazba alebo otazky tykajuce sa tohto dokumentu maju sa priamo smerovat’ na narodny
normalizaény organ pouzivatela. Kompletny zoznam tychto orgdnov mozno najst na adrese www.iso.org/
members.html.

Uvod

ISO 9001 vyzaduje, aby organizacia udrziavala a uchovavala zdokumentované informacie na podporu
prevadzkovania vlastnych procesov a aby mala istotu, Ze sa procesy vykonali planovanym spdsobom.

Zdokumentované informécie su tie, ktoré vyZaduju, aby ich riadila a udrZiavala organizacia, ako aj ich
nosné médium. Zdokumentované informacie sa mdzu pouZit na komunikaciu, na poskytovanie objektiv-
neho doékazu alebo na sprostredkovanie poznatkov.

Zdokumentované informacie umozfiuju ochranu poznatkov a skusenosti organizacie a moézu generovat
hodnotu na podporu zlepSovania produktov alebo sluzieb.

Tento dokument poskytuje usmernenie na rozvoj a udrziavanie zdokumentovanych informacii.

Prijatie systému manazérstva kvality je pre organizaciu strategické rozhodnutie, ktoré méze poméct zlep-
Sit jej celkovu vykonnost a poskytnut zaklad vyzvy na udrzatelny rozvoj ¢innosti. Je aplikovatelny vo
vSetkych organizaciach bez ohladu na velkost, komplexnost alebo model podnikania. Jeho zamerom je
narast uvedomovania si hodno6t organizacie, jej zavazkov splnit potreby a o€akavania zakaznikov a zain-
teresovanych stran a dosahovat spokojnost' s jej produktmi a sluzbami.

Ak organizacia planuje, ktoré zdokumentované informacie udrziavat a uchovavat jej systémom manazér-
stva kvality, je dOleZité, aby sa zvaZovali suvislosti organizacie vratane pravneho a regulaéného rdmca,
potreby a o€akavania zainteresovanych stran, rizika a prileZitosti, a strategické smerovania organizacie.
Ak je stratégiou prijatie systému manazérstva kvality, plati to aj na jeho zdokumentované informacie.
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Zdokumentované informacie sa mozu tykat celkovych &innosti organizacie alebo vybratej asti tychto ¢in-
nosti, napr. Specifikovanych poziadaviek, ktoré zavisia od charakteru produktov a sluzieb, procesov, zmluv-
nych poziadaviek, poziadaviek predpisov, regulaénych poziadaviek a vlastnych suvislosti organizacie.

Je tiez dblezité, aby sa obsah zdokumentovanych informacii zhodoval s poZiadavkami noriem, ktoré sa
musia uspokojovat, napr. so Specifickymi odvetvovymi poziadavkami.

Organizacie v poslednych dvoch dekadach prechadzaju zo systémov zaloZenych na papierovej forme na
elektronické nosiCe. ISO 9001 reaguje na tuto zmenu nahradou terminolégie, napr. terminy ,dokumenta-
cia, priruCka kvality, zdokumentované postupy a zdznamy* na termin ,zdokumentované informacie®.
Tento dokument usmerriuje pouzivanie terminu ,zdokumentované informacie* s odkazom na informéacie,
ktoré ma organizacia riadit a ,dokumenty” s odkazom na informacie. Na viacerych miestach pouziva aj

sloveso ,zdokumentovat®.

Normy ISO systémov manazérstva pouzivaju nadradenu $truktdru na podporu integrovanych systémov
manazérstva. Toto usmernenie dokumentuje svojim navrhom a predmetom zameranie na systém mana-
zérstva kvality a pouziva terminolégiu uvedenu v 1ISO 9000: 2015. Napriek tomu nebrani jej pouzivaniu
v dal8ich systémoch manazérstva.

V predchadzajucom vydani tohto dokumentu sa odporucal spésob zdokumentovania systému manazér-
stva kvality formou Struktury dokumentacie, ako napr. priru¢ka kvality, postupy, pracovné instrukcie a for-
mulare/zoznamy. Tento dokument nepredpisuje konkrétnu Strukturu, ale odrédZza schopnost elektronickych
médii usporiadat’ Strukturu réznymi spdsobmi. Je dbleZité pochopit, Ze ak sa priru¢ka nevyZaduje, mbze
byt stale uzitocna a vela odvetvovych noriem stale vyZaduje ,prirucky kvality a zdokumentované postupy”.

1 Predmet

Tento dokument poskytuje usmernenie na vypracovanie a udrziavanie zdokumentovanych informacii ne-
vyhnutnych na podporu efektivneho systému manazérstva kvality prispdsobeného konkrétnym potrebam
organizacie.

Tento dokument sa mdze vyuzit aj na podporu dalSich systémov manazérstva, napr. na systémy mana-
Zérstva environmentu alebo bezpelnosti a ochrany zdravia pri praci.

2 Normativne odkazy

V tomto texte sa odkazuje na uvedené dokumenty takym spésobom, Ze Cast alebo cely ich obsah pred-
stavuje poziadavky tohto dokumentu. Pri datovanych odkazoch sa pouziva len citované vydanie. Pri ne-
datovanych odkazoch sa pouziva najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane vSetkych zmien).

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

koniecnahladu -textdalejpokracuje v platenejverzii STN
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