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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezindrodni normy obvykle vypracovéavaji technické komise ISO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajimé o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zlcCastnuji také vladni i nevladni mezindrodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezi-

narodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech zalezitostech standardizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou popsany
ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim kritériim
potrebnym pro ruzné druhy dokumentl ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu s redak¢nimi
pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, Cast 2 (viz www.iso.org/directives).

ISO upozornuje na moznost, Ze implementace tohoto dokumentu smi vyzadovat vyuziti patentu
(patentl). V souvislosti s tim ISO nezaujiméa zadné stanovisko tykajici se diukazi, platnosti nebo
pouzitelnosti vSech uplatnovanych patentovych prav. Ke dni zverejnéni tohoto dokumentu ISO
neobdrzela oznameni o patentu (patentech), ktery smi byt vyzadovan pro implementaci tohoto
dokumentu. ISO vSak upozornuje implementujici organizace, Ze se nemusi jednat o nejnovéjsi
informace, které lze ziskat z databéze patentt dostupné na adrese www.iso.org/patents. ISO nelze
¢init odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech takovych patentovych prav.

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamend schvéaleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyraza 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.

Tento dokument vypracovala technicka komise ISO/TC 269 Zeleznicn{ aplikace.
Toto prvni vydani ISO 22163 zruSuje a nahrazuje ISO/TS 22163:2017.

Nize jsou uvedeny hlavni zmény:

- byl zjednoduSen predmét normy;

- byly prepracovany terminy a definice v kapitole 3;

- dosavadni ¢lanek 6.4 ,Obchodni planovani“ byl presunut do 4.4.1;

- byl doplnén novy cClanek 4.1.2 ,Spolecenska odpovédnost”;

- byl prepracovan ¢lanek 7.2.1 ,Kompetence - rozsireni”;

- dosavadni ¢lanek 8.11 ,Rizeni inovaci“ byl piesunut do 8.1.1.1;

-, Rizeni pfezkoumdni projektu” byl vy¢lenén z dosavadniho ¢lanku 8.1.3.7 ,Rizeni komunikace
v projektu” jako novy ¢lanek 8.1.3.11;



- dosavadni ¢lanky 8.1.4 ,Management konfigurace” a 8.1.5 ,Rizeni zmén"“ byly slouc¢eny do 8.1.4
»~Management konfigurace a rizeni zmén*;

- pozadavky na bezpecnost vyrobku byly zac¢lenény do pozadavkl na kvalitu;

- pozadavky na spolehlivost, dostupnost, udrzovatelnost, bezpe¢nost a na vypocet nakladu zivotniho
cyklu jsou vyjasnény v 8.8;

- byl doplnén pojem ukazatele vykonnosti versus klicové ukazatele vykonnosti;
- byly prepracovany ukazatele vykonnosti;

- byla doplnéna priloha A ,Seznam procesi”;

- byla doplnéna priloha B ,Koncepce ¢lenéni pozadavkl na vyrobky a sluzby*;
- byla doplnéna priloha C ,Ukazatele vykonnosti“.

Jakdkoli zpétna vazba a otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu orgénu uzivatele. Uplny seznam téchto organu lze nalézt na
www.iso.org/members.html.



Uvod
0.1 Obecné

Utelem tohoto dokumentu je vyvinout a neustale zlepSovat systém managementu kvality na Zeleznici
pro zajisténi kvality vyrobku véetné bezpecnosti v celosvétovém zelezni¢nim oboru, aby byly
uspokojeny potreby zakaznika.

Tento dokument dopliiuje k ISO 9001:2015 dodatecné pozadavky, specifické pro Zelezniéni obor.
Text uvnitr rameckd v tomto dokumentu je text ISO 9001:2015.

Vzdy, kdyz text ISO 9001:2015 v tomto dokumentu odkazuje na ,systém managementu kvality“,
rozumi se tento termin dale v textu jako ,systém managementu kvality na Zeleznici”, nikoliv pouze
omezeny na kvalitu, tak aby zahrnoval vSechny procesy organizace vztazené ke kvalité na zeleznici.
Proto se v dodatec¢nych pozadavcich specifickych pro zeleznicni obor pouziva mimo text v rémecku
termin ,systém managementu kvality na zeleznici”.

Vzdy, kdyz text ISO 9001:2015 odkazuje na ,tuto mezinarodni normu”, tyka se to tohoto dokumentu,
véetné textu mimo ramecky.

Vzdy, kdyz tento dokument odkazuje na Cisla kapitol, vychdazi se z toho, Ze je treba brat v ivahu
vSechny pozadavky uvedené kapitoly, véetné jejich ¢lankd.

Vzdy, kdyz tento dokument odkazuje na ,bezpecnost”, je treba tento termin chapat jako ,bezpecnost
vyrobki a sluzeb”, nezaménovat za ,bezpecCnost pri praci”.

Vzdy, kdyz tento dokument pozaduje proces, muze byt tento proces bud
- definovany v ramci jednoho procesu,

- spojeny s jinym procesem nebo jinymi procesy, nebo

- rozdéleny na nékolik procesu

podle systému managementu kvality na Zeleznici, definovaného organizaci.
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0.1 Obecné

Zavedeni systému managementu kvality je strategickym rozhodnutim organizace, které muze
pomoci zlepsit jeji celkovou vykonnost a poskytnout zaklad pro iniciativy udrzitelného rozvoje.
Potencialni prinosy pro organizaci zavedenim systému managementu kvality na zékladé této
mezinarodni normy jsou:

a) schopnost trvale poskytovat vyrobky nebo sluzby, které spliuji pozadavky zdkaznika

a prislusné pozadavky zakoni a predpisu;

b) snazsi vyuziti prilezitosti pro zvyseni spokojenosti zékaznika;

c) reSeni rizik a prilezitosti souvisicich s jejim kontextem a cili;

d) schopnost prokazovat shodu se specifikovanymi pozadavky systému managementu kvality.
Tuto mezindrodni normu mohou pouzivat interni a externi strany.

Zamérem této mezinarodni normy neni implikovat potrebu

- jednotné struktury riznych systému managementu kvality;

- sladéni dokumentace se strukturou kapitol/¢lankd této mezinarodni normy;

- pouzivani specifické terminologie této mezinarodni normy v ramci organizace.

Pozadavky na systém managementu kvality specifikované v této mezindrodni normeé a pozadavky
na produkty a sluzby se vzajemné dopliuji.

Tato mezindrodni norma vyuziva procesni pristup, ktery zahrnuje cyklus Planuj - Délej -
Kontroluj - Jednej (PDCA) a zvazovani rizik.

Procesni pristup umoznuje organizaci planovat jeji procesy a jejich vzajemné vazby.

PDCA cyklus umoznuje organizaci ujistit se, ze jsou pro jeji procesy zajiStény a rizeny
odpovidajici zdroje, jsou stanoveny prilezitosti ke zlepSovani a jedna se podle nich.

Zvazovani rizik umoziuje organizaci urcit faktory, které by mohly zpusobit odchyleni jejich
procesu a jejiho systému managementu kvality od planovanych vysledku, zavést preventivni
nastroje rizeni s cilem minimalizovat negativni uc¢inky a maximalné vyuzit prilezitosti, které
nastanou (viz kapitola A.4).

Trvalé plnéni pozadavki a reSeni budoucich potreb a ocekavani predstavuje pro organizaci ve
povazovat za nezbytné prijmout kromé naprav a neustalého zlepSovani ruzné formy zlepSeni,
jako je skokova zména, inovace a reorganizace.

V této mezinarodni normé se pouzivaji tyto slovesné tvary:

- ,musi” vyjadruje pozadavek;

- ,ma“ vyjadruje doporuceni;

- ,smi” vyjadruje dovoleni;

- ,muze” vyjadiuje moznost nebo zpusobilost.

Informace s ozna¢enim ,POZNAMKA" slouZ{ jako ndvod pro pochopeni nebo objasnéni
souvisiciho pozadavku.

0.2 Zasady managementu kvality
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0.2 Zasady managementu kvality

Tato mezinarodni norma je zalozena na zasadach managementu kvality popsanych v ISO 9000.
Popisy kazdé zasady, odtivodnéni, pro¢ je zdsada pro organizaci dilezita, nékteré priklady prinost
souvisicich s danou zasadou a priklady typickych opatreni pro zlepSovani vykonnosti organizace
pri aplikovani dané zasady.

Zasady managementu kvality jsou:

- zameéreni na zakaznika;

- vedeni (leadership);

- angazovanost lidi;

- procesni pristup;

- zlepSovani;

- rozhodovani zalozené na faktech;

- management vztahd.



0.3 Procesni pristup
0.3.1 Obecné
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0.3 Procesni pristup

0.3.1 Obecné

Tato mezindrodni norma prosazuje zavedeni procesniho pristupu pri vyvoji, zavadéni

a zlepSovani efektivnosti systému managementu kvality s cilem zvysit spokojenost zékaznika
plnénim jeho pozadavki. Specifické pozadavky povazované za nezbytné pri zavadéni procesniho
pristupu jsou uvedeny v 4.4.

Pochopeni a rizeni vzajemné provazanych procesu jako systému prispiva k efektivnosti

a ucinnosti organizace pri dosahovéani zamyslenych vysledkl. Tento pristup umoziuje organizaci
ridit vzdjemné vztahy a vzajemné zavislosti mezi procesy systému tak, aby bylo mozné zvysit
celkovou vykonnost organizace.

Procesni pristup vyzaduje systematické vymezeni a management procesu a jejich vzdjemnych
vazeb tak, aby se dosahlo zamyslenych vysledki v souladu s politikou kvality a strategickym
zameérenim organizace. Management procesu a systému jako celku muze byt realizovan
pouzivanim cyklu PDCA (viz 0.3.2) s celkovym zamérenim na zvazovani rizik (viz 0.3.3), jehoz
cilem je vyuzit prilezitosti a predchéazet nezaddoucim vysledkum.

Pouzivéni procesniho pristupu v ramci systému managementu kvality umoznuje:

a) pochopeni pozadavku a duslednost pfi jejich plnéni;

b) zvazovani procesu z hlediska pridané hodnoty;

c) dosazeni efektivni vykonnosti procest;

d) zlepSeni procesu na zakladé hodnoceni dat a informaci.

Obrazek 1 uvadi schematické znazornéni jakéhokoliv procesu a ukazuje vzajemné vazby jeho
prvka. Monitorovaci a mérici kontrolni body, které jsou nezbytné pro rizeni, jsou specifické pro
kazdy proces a budou se ménit v zavislosti na souvisicich rizicich.

I

Obrézek 1 - Schematické znazornéni prvki jednoho procesu



0.3.2 Cyklus Planuj - Délej - Kontroluj - Jednej
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0.3.2 Cyklus Planuj - Délej - Kontroluj - Jednej

Cyklus PDCA lze aplikovat na vSechny procesy a na systém managementu kvality jako celek.
Obrézek 2 znazornuje, jak 1ze ve vztahu k cyklu PDCA seskupit kapitoly 4 az 10.

POZNAMKA Cisla v zavorkach odkazuji na kapitoly této mezindrodn{ normy.

Obrézek 2 - Znazornéni struktury této mezinarodni normy v cyklu PDCA

Cyklus PDCA lze ve strucnosti popsat takto:

- Planuj: stanov cile systému a jeho procesu a zdroje potfebné pro dosazeni vysledku v souladu
s pozadavky zdkaznika a s politikami organizace, identifikuj rizika a prilezitosti a zamér se na né.
- Délej: zavadéj to, co bylo naplanovano.

- Kontroluj: monitoruj a (prichézi-li to v ivahu) mér procesy a vysledné produkty a sluzby ve
vztahu k politikdam, cilum, pozadavkiim a planovanym ¢innostem a podavej zpravy o vysledcich.

- Jednej: podle potreby prijimej opatreni pro zlepSovani vykonnosti.



0.3.3 Zvazovani rizik
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0.3.3 Zvazovani rizik

Zvazovani rizik je nezbytné pro vybudovani efektivniho systému managementu kvality. Koncepce
zvazovani rizik byla v predchozich vydanich této mezinarodni normy obsazena implicitné,
zahrnovala napriklad provedeni preventivniho opatreni k odstranéni potencialnich neshod,
analyzovéni veskerych vyskytujicich se neshod a prijeti opatreni odpovidajiciho nésledkim
neshody, které ma zabréanit opakovanému vyskytu.

Aby organizace vyhovéla pozadavkum této mezinarodni normy, musi pldnovat a realizovat
opatteni pro feseni rizik a prileZitosti. ReSeni jak rizik, tak piileZitosti vytvaii zdklad pro zvy$ovani
efektivnosti systému managementu kvality, dosahovani lepsich vysledki a predchazeni
negativnim ¢inkm.

Prilezitosti mohou vzniknout nasledkem situace, ktera ma priznivy vliv na dosazeni zamysleného
vysledku. Muze se napriklad jednat o soubor okolnosti, které umoznuji organizaci prilakat
zakazniky, vyvinout nové produkty a sluzby, snizit plytvani nebo zlepsit produktivitu. Opatreni
pro reSeni prilezitosti mohou rovnéz zahrnovat zvazovani souvisicich rizik. Riziko je ucinek
nejistoty a kazda takova nejistota muze mit pozitivni nebo negativni ucinky. Pozitivni odchylka
vyplyvajici z rizika mize poskytnout prilezitost, avSak ne vSechny pozitivni u¢inky rizika maji za
nasledek prilezitosti.

0.4 Vazby na ostatni normy systému managementu
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0.4 Vazby na ostatni normy systému managementu

Tato mezindrodni norma pouziva ramec vypracovany ISO s cilem zlepsit sladéni mezinarodnich
norem systému managementu.

Tato mezindrodni norma umoznuje organizaci pouzivat procesni pristup spolu s cyklem PDCA
a zvazovanim rizik, aby sladila a propojila systém managementu kvality s pozadavky jinych
norem systému managementu.

Tato mezindrodni norma ma vazby na ISO 9000 a ISO 9004:

- ISO 9000 Systémy managementu kvality - Zdkladni principy a slovnik poskytuje zaklad pro
spravné pochopeni a zavedeni této mezinarodni normy;

- IS0 9004 Rizeni udrzitelného tispéchu organizace - Pristup managementu kvality poskytuje
navod organizacim, které se rozhodnou pokrocit nad ramec pozadavka této mezinarodni normy.
Tato mezindrodni norma neobsahuje pozadavky, které jsou specifické pro jiné systémy
managementu, napr. systémy environmentalniho managementu, managementu bezpecnosti

a ochrany zdravi pri préaci nebo financniho managementu.

Pro ruzna odvétvi byly vypracovany specifické normy systému managementu kvality, které jsou
zalozeny na pozadavcich této mezinarodni normy. Nékteré z téchto norem specifikuji dalsi
pozadavky na systém manage-

mentu kvality, zatimco jiné normy se omezuji na poskytovani ndvodu pro pouzivani této
mezindrodni normy v ramci konkrétniho odvétvi.

Matici znédzornujici vzajemny vztah mezi kapitolami/ ¢lanky tohoto vydani této mezindrodni
normy a predchoziho vydéani (ISO 9001:2008) 1ze nalézt na verejné pristupné webove strance
ISO/TC 176/SC 2:

https://www.iso.org/tc176/sc02/public.



1 Predmet normy

ISO 9001:2015, Systémy managementu kvality - Pozadavky

1 Predmét normy

Tato mezinarodni norma specifikuje pozadavky na systém managementu kvality, kdyz organizace
a) potrebuje prokazovat svou schopnost trvale poskytovat produkty a sluzby, které splnuji
pozadavky zakaznika a prislu$né pozadavky zakonu a predpisu, a

b) ma v imyslu zvySovat spokojenost zakaznika efektivnim aplikovanim tohoto systému, vcetné
procesu k jeho zlep$ovéni, a prokazovanim shody s pozadavky zékaznika a s prislusnymi
pozadavky zakonu a predpist.

VSechny pozadavky této mezinarodni normy jsou vSeobecné pouzitelné a maji byt aplikovatelné
v jakékoli

organizaci bez ohledu na jeji typ nebo velikost nebo na produkty a sluzby, které poskytuje.
POZNAMKA 1 V této mezindrodni normé se terminy ,produkt” nebo ,sluzba“ vztahuji pouze na
produkty a sluzby, které jsou urceny pro zdkaznika nebo jsou zékaznikem pozadovany.
POZNAMKA 2 PoZadavky zékont a predpisii mohou byt vyjadreny jako pravni poZadavky.

1.1 Predmét normy - rozsireni

Tento dokument upresiuje pozadavky na systém managementu kvality na zeleznici (RQMS - railway
quality management system),

- které plati v celém dodavatelském retézci zelezni¢niho oboru s ohledem na prumyslové vyrobky
a sluzby,

- které predpokladaji neustalé zlepSovani se zduraznénim na predchazeni zavadam a jejich
omezovani v dodavatelském retézci, a

- které zvysuji a udrzuji kvalitu vyrobku, vCetné hledisek jeho bezpecnosti.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



