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Evropska predmluva

Tento dokument (EN 9100:2018) vypracovala Evropska asociace leteckého a obranného prumyslu
(Aerospace and Defence Industries Association of Europe - Standardization; ASD-STAN).

Po dotazovani a hlasovani v souladu s pravidly této Asociace tuto normu schvalily narodni asociace
a spravni urady clenskych zemi ASD a nasledné ji predlozily organizaci CEN.

Této evropské normeé je nutno nejpozdéji do listopadu 2018 udélit status narodni normy, a to bud
vydanim identického textu, nebo schvalenim, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu, je nutno zrusit
nejpozdéji do listopadu 2018.

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

Tento dokument nahrazuje EN 9100:2009.

Podle vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizacni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.



Oduvodnéni

Tento dokument byl prepracovan tak, aby zahrnoval novou strukturu kapitol a obsah EN
ISO 9001:2015. Kromé toho byly prepracovany pozadavky pritmyslu, definice a poznamky
v odezvé jak na revize EN ISO 9001, tak na potreby ziicastnénych stran.

Predmluva

Aby byla zajisténa spokojenost zakaznika, musi organizace v leteckém, kosmickém

a obranném prumyslu poskytovat a neustdle zlepsovat bezpecné a spolehlivé produkty

a sluzby, které spliuji nebo prekracuji pozadavky zdkaznika a pouzitelné pozadavky zakonii
a predpisti. Globalizace priimyslu a vysledna rozmanitost regiondlnich a narodnich
pozadavkii a o¢ekavani dosazeni tohoto cile zkomplikovala. Organizace celi vyzvé spojené

s nakupem produktt a sluzeb od externich poskytovatelii po celém svété a na vSech
urovnich dodavatelského retézce. Externi poskytovatelé celi vyzvé spojené s dodavanim
produktii a sluzeb vice zakaznikiim, kteri maji riznorodé pozadavky na kvalitu a o¢ekavani.

Priimyslové odvétvi se zastupci organizaci v leteckém, kosmickém a obranném pramyslu ze
Severni a Jizni Ameriky, Asie/Tichomori a Evropy zalozilo Mezindrodni skupinu pro kvalitu
v letectvi (International Aerospace Quality Group; IAQG), aby zavedlIo iniciativy, které
vyznamneé zlepsi kvalitu a snizi naklady v celém hodnotovém retézci. Tento dokument
vypracovala organizace IAQG.

Tento dokument normalizuje v co nejvétsi mozné mire pozadavky na systém managementu
kvality a muize byt vyuzivan organizacemi na celém svété na vsech turovnich dodavatelského
retézce. Pouziti této normy ma vést ke zlepseni kvality, ndkladii a pInéni dodavek
prostrednictvim sniZovani nebo eliminovani specifickych poZadavki organizace,
efektivniho zavedeni systému managementu kvality a Sir§im uplatnovanim osvédcenych
postupii. Prestoze byla tato norma vypracoviana predevsim pro letecky, kosmicky

a obranny prumysl, miize byt pouZivana i v jinych primyslovych odvétvich, kde je nutny
systém

managementu kvality s dodatecnymi pozadavky nad ramec systému podle EN ISO 9001.

Tento dokument zahrnuje pozadavky na systém managementu kvality podle EN ISO
9001:20151) a specifikuje doplnujici pozadavky, definice a poznamky pro letecky, kosmicky
a obranny prumysl, které jsou uvedeny tucné, kurzivou.



ZamySlené pouziti

Tento dokument je urcen pro pouziti organizacemi, které navrhuji, vyvijeji nebo poskytuji
produkty pro letectvi, kosmonautiku a obranu, a organizacemi poskytujicimi podporu po
dodavce, véetné zajistovani udrzby, nahradnich dilit nebo materialii pro své vlastni
produkty a sluzby.

POZNAMKA Organizace, jejichz produkty jsou doddvany software nebo obsahuji doddvany
software, maji pri planovani a hodnoceni navrhu softwaru, vyvoje, nebo pri managementu
cinnosti organizace pouzivat EN 9115 vypracovanou organizaci IAQG (viz Bibliografie). EN
9115 poskytuje pokyny k pozadavkim EN 9100 v pripadech, kdy je pozadovano, aby byl do
predmétu systému managementu kvality v EN 9100 pridan ,software”.

Organizace, jejichz hlavni podnikatelskou cinnosti je poskytovani sluzeb v oblasti udrzby
nebo mana-

gementu zachovani letové zpiisobilosti pro letecké komercni nebo vojenské zbozi

a produkty, a také

vyrobci origindlnich dili, kteri udrzbu, opravy a generalni opravy poskytuji svym
autonomnim provozem nebo provozem podstatné odlisnym od vyrobnich provozii, maji
pouzivat EN 9110 vypracovanou organizaci IAQG (viz bibliografie).

Organizace, které obstaravaji dily, materialy a konstrukcni celky a tyto produkty dale
prodavaji zakaznikim v leteckém, kosmickém a obranném prumyslu, maji pouzivat EN
9120 vypracovanou organizaci IAQG (viz bibliografie). To se tyka i organizaci, ktereé

obstaravaji produkty a rozdéluji je na mensi mnozstvi, stejné jako ty, které koordinuji
proces pro produkt rizeny zakaznikem nebo regulacnim organem.

0 Uvod

0.1 Obecne

Zavedeni systému managementu kvality je pro organizaci strategickym rozhodnutim, které muze
pomoci se zlepSovanim jeji celkové vykonnosti a poskytnout dobry zaklad pro iniciativy v oblasti
udrzitelného rozvoje.

Mozné prinosy zavedeni systému managementu kvality, ktery je zalozen na této mezinarodni norme,
jsou:

a) schopnost trvale poskytovat produkty a sluzby, které splnuji pozadavky zakaznika a pouzitelné
pozadavky zakoni a predpisu;

b) usnadnéni prilezitosti ke zvySeni spokojenosti zdkaznika;

c) reseni rizik a prilezitosti spojenych s jejim kontextem a cili;

d) schopnost prokazat shodu se specifikovanymi pozadavky na systém managementu kvality.
Tato mezinarodni norma muze byt pouzivdna internimi a externimi stranami.

Neni zdmérem, aby tato mezinarodni norma naznacovala potrebu:



- jednotné struktury riznych systémt managementu kvality;
- sladéni dokumentace se strukturou kapitol/¢lankd této mezinarodni normy;
- pouzivani specifické terminologie této mezindrodni normy v rdmci organizace.

Pozadavky na systém managementu kvality specifikované v této mezinarodni normé a pozadavky na
produkty a sluzby se vzdjemné doplnuji.

Tato mezinarodni norma pouziva procesni pristup, ktery zaclenuje cyklus Planuj - Délej - Kontroluj -
Jednej (PDCA) a zvazovani rizik.

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

Cyklus PDCA umoziuje 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 zptusoby rizeni

s cilem minimalizovat negativni uCinky, a co nejvice vyuzit prilezitosti, jakmile se objevi (viz kapitola
A4).

Dusledné plnéni pozadavku a reSeni budoucich potieb a o¢ekavani predstavuje pro organizace ve stale
dynamic¢téjsim a slozitéjSim prostredi vyzvu. Aby mohlo byt dosazeno tohoto cile, mize organizace
povazovat za nezbytné prijmout kromé naprav a neustalého zlepSovani rizné formy zlepSeni, jako je

skokova zména, inovace a reorganizace.



V této mezinarodni normé jsou pouzivany nasledujici slovesné tvary:
- ,musi” oznaCuje pozadavek;
- ,Mma"“ oznacuje doporuceni;
- ,smi“ oznacCuje dovoleni;
oV 4 V. v o .
- ,Mmuze” oznacCuje moznost nebo zpusobilost.

Informace oznaéena jako ,POZNAMKA“ m4 slouZit jako ndvod k pochopeni nebo objasnéni
souvisejiciho pozadavku.

0.2 Zasady managementu kvality

Tato mezindrodni norma je zalozena na zasadach managementu kvality popsanych v EN ISO 9000.
Popisy kazdé zasady, oduvodneéni, proc je zésada pro organizaci dilezita, nékteré priklady prinost
souvisicich s danou zasadou a priklady typickych opatreni pro zlepsovani vykonnosti organizace pri
aplikovani dané zasady.

Principy managementu kvality jsou:

zameéreni na zdkaznika;

- vedeni (leadership);
- angazovanost lidi;
- procesni pristup;

- zlepsovani;

- rozhodovani zalozené na faktech;

management vztahu.

0.3 Procesni pristup

0.3.1 Obecne

Tato mezinarodni norma prosazuje zavedeni procesniho pristupu pri vyvoji, zavadéni a zlepSovani
efektivnosti systému managementu kvality s cilem zvysit spokojenost zdkaznika prostrednictvim
plnéni jeho pozadavki. Zvlastni pozadavky povazované za nezbytné pro pouzivani procesniho
pristupu jsou zahrnuty v 4.4.

Pochopeni a rizeni vzajemné provazanych procesu jako systému prispivéa k efektivnosti a u¢innosti
organizace pri dosahovani zamyslenych vysledku. Tento pristup umoznuje organizaci ridit vzajemné
vztahy a vzajemné

zavislosti mezi procesy systému, tak aby mohla byt zvySena celkova vykonnost organizace.

Procesni pristup zahrnuje systematické vymezeni a management procesu a jejich vzajemnych vazeb
tak, aby mohlo byt dosazeno zamyslenych vysledku v souladu s politikou kvality a strategickym
zameérenim organizace. Management procesu a systému jako celku muze byt realizovan



prostrednictvim pouziti cyklu PDCA (viz 0.3.2) s celkovym zamérenim na zvazovani rizik (viz 0.3.3)
zamérené na vyuzivani prilezitosti a predchézeni nezadoucim vysledktm.

Pouzivani procesniho pristupu v ramci systému managementu kvality umoziuje:
a) pochopeni pozadavki a duslednost pri jejich plnéni;
b) zvazovani procesu z hlediska pridané hodnoty;
c) dosazeni efektivni vykonnosti procesu;
d) zlepseni procesl na zakladé hodnoceni idaju a informaci.

Obrézek 1 uvadi schematické znazornéni jakéhokoli procesu a ukazuje vzajemné vazby jeho prvkd.
Monitorovaci a mérici kontrolni body, které jsou nezbytné pro rizeni, jsou specifické pro kazdy
proces a budou se liSit v zavislosti na souvisejicich rizicich.

(=]

Obrézek 1 - Schematické znazornéni prvki jednoho procesu

0.3.2 Cyklus Planuj - Délej - Kontroluj - Jednej

Cyklus PDCA lze aplikovat na vSechny procesy a na systém managementu kvality jako celek. Obrazek
2 znazornuje, jak mohou byt kapitoly 4 az 10 seskupeny ve vztahu k cyklu PDCA.

Cyklus PDCA lze ve strucnosti popsat takto:

- Planuj: stanov cile systému a jeho procesu a zdroje nezbytné k dosahovani vysledku v souladu
s pozadavky zdkaznika a s politikami organizace a identifikuj rizika a prilezitosti a zamér se na
ne;

- Délej: zaved to, co bylo napldnovano;
- Kontroluj: monitoruj a (pripadné) mér procesy a vysledné produkty a sluzby ve vztahu

k politikdm, cilim,
pozadavkim a naplanovanym Cinnostem a podéavej zpravy o vysledcich;

Jednej: podle potreby prijimej opatieni pro neustéalé zlepSovani vykonnosti.

(]

POZNAMKA Cisla v zévorkach odkazuji na kapitoly v této mezinarodni normé.

Obrazek 2 - Znazornéni struktury této mezinarodni normy v cyklu PDCA



0.3.3 Zvazovani rizik

Zvazovani rizik (viz kapitola A.4) 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 moznych neshod,
analyzovani veskerych vyskytujicich se neshod a prijeti opatreni odpovidajiciho nésledkiim neshody,
které ma zabranit opakovanému vyskytu.

Aby dosahla shody s pozadavky této mezinarodni normy, musi organizace planovat a zavadét
opatieni pro feseni rizik a prileZitosti. ReSeni jak rizik, tak ptileZitosti vytvaii zaklad pro zvySovani
efektivnosti systému managementu kvality, dosahovani zlepSenych vysledki a zabranéni negativnim
dopadim.

Prilezitosti mohou vzniknout v dusledku situace priznivé pro dosahovani zamysleného vysledku,
napriklad, soubor okolnosti, ktery umozni organizaci prildkat zakazniky, vyvijet nové produkty

a sluzby, snizit mnozstvi odpadu, nebo zlepsovat produktivitu. Opatreni pro reseni prilezitosti mohou
také zahrnovat zohlednéni souvisicich rizik. Riziko je Gcinek nejistoty a kazda takové nejistota muze
mit pozitivni nebo negativni uCinky. Pozitivni odchylka

vyplyvajici z rizika muze poskytnout prilezitost, avSak ne vSechny pozitivni u¢inky rizika maji za
nasledek prilezitosti.

0.4 Vazby na ostatni normy systému managementu

Tato mezindrodni norma pouziva ramec vypracovany ISO ke zlepSovani sladéni mezinarodnich
norem systému managementu (viz kapitola A.1).

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

Tato mezinarodni norma souvisi s EN ISO 9000 a EN ISO 9004 néasledovné:

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

- EN ISO 9004 Rizeni udrzitelného tispéchu organizace - Pristup managementu kvality poskytuje
néavod organizacim, které se rozhodnou postupovat nad ramec pozadavku této mezinarodni
normy.

Priloha B uvadi podrobnosti o ostatnich mezinarodnich normach managementu kvality a systému
managementu kvality, které byly vypracovany ISO/TC 176.

Tato mezindrodni norma nezahrnuje pozadavky specifické pro jiné systémy managementu, jako jsou
pozadavky pro environmentalni management, management bezpecnosti a ochrany zdravi pri praci
nebo financni manage-

ment.

Pro ruzna odvétvi byly vypracovany specifické normy systému managementu kvality, které jsou
zaloZeny na poZa-

davcich této mezinarodni normy. Nékteré z téchto norem specifikuji dal$i pozadavky na systém
managementu kvality, zatimco jiné normy se omezuji na poskytovani ndvodu pro pouzivani této



mezinarodni normy v rdmci konkrétniho odvétvi.

Matici znazornujici vzajemny vztah mezi kapitolami/¢lanky tohoto vydéni této mezindrodni normy
a predchoziho vydani (EN ISO 9001:2008) je mozné najit na verejné pristupnych webovych
strankach ISO/TC 176/SC 2

na adrese: www.iso.org/tc176/sc02/public.



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

1 Predmet normy

Tento dokument obsahuje pozadavky na systém managementu kvality podle
EN ISO 9001:20152) a specifikuje doplnujici pozadavky, definice a poznamky pro letecky,
kosmicky a obranny priamysl.

Zdtraziiuje se, Ze pozadavky specifikované v tomto dokumentu jsou doplitkové (nikoliv
alternativni) k poza-
davkiim zdkaznika a pouzitelnym pozadavkiim zdkonii a predpisii.

V pripadé rozporu mezi pozadavky tohoto dokumentu a pozadavky zakaznika nebo
pouzitelnymi pozadavky zakonii nebo predpisii, maji prednost pozadavky zikaznika nebo
pouzitelné pozadavky zdkonti nebo predpisii.

Tato mezinarodni norma specifikuje pozadavky na systém managementu kvality v pripadech, kdy
organizace:

a) potrebuje prokazovat svou schopnost trvale poskytovat produkty a sluzby, které splnuji
pozadavky zakaznika a pouzitelné pozadavky zakonu a predpisu a

b) ma v tmyslu zvySovat spokojenost zakaznika pomoci efektivniho aplikovani tohoto systému,
vCetné procesu pro jeho zlepSovani, a prokazovanim shody s pozadavky zékaznika a s
pouzitelnymi pozadavky zakonu a predpisu.

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 uréeny pro zakaznika nebo jsou zakaznikem pozadovany.

POZNAMKA 2 PoZadavky zékont a predpist mohou byt vyjadieny jako pravni pozadavky.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

1) Se svolenim Mezindrodni organizace pro normalizaci (International Organization for
Standardization; ISO). Celou normu EN ISO 9001 Ize ziskat u kteréhokoli ¢lena ISO nebo
v Ustiiednim sekretaridtu ISO: BIBC II, Chemin de Blandonnet 8,
CP 401, 1214 Vernier, Geneva, SWITZERLAND, nebo na www.iso.org. Autorské pravo ztstdvd
ISO.

2) Se svolenim Mezindrodni organizace pro normalizaci (International Organization for
Standardization; ISO). Celou EN ISO 9001 Ize ziskat u kteréhokoli ¢lena ISO nebo v Usttednim
sekretaridtu ISO: BIBC II, Chemin de Blandonnet 8,

CP 401, 1214 Vernier, Geneva, SWITZERLAND, nebo na www.iso.org. Autorské prdvo ztistava



ISO.



