CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 03.120.10; 49.020 Leden 2014

Letectvi a kosmonautika - Systémy managementu

kvality - PoZzadavky (podle 1ISO 9001:2000) CSN
a systémy kvality - Model zabezpecovani kvality EN 9100
pri ndvrhu, vyvoji, vyrobé, instalaci a servisu 310401

(podle ISO 9001:1994)

Aerospace series - Quality management systems - Requirements (based on ISO 9001:2000) and
Quality systems -

Model for quality assurance in design, development, production, installation and servicing (based on
SO 9001:1994)

Systemes de management de la Qualité - Exigences des Organisations pour I,Aviation, |,Espace et la
Défense

Qualitatsmanagementsysteme - Anforderungen an Organisationen der Luftfahrt, Raumfahrt und
Verteidigung

Tato norma je &eskou verzi evropské normy EN 9100:2009. Pfeklad byl zajist&n Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 9100:2009. It was translated by the
Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 9100 (31 0401) z Gnora 2010.

Narodni pfedmluva
Zmeény proti predchozi normé

Oproti pfedchozi normé dochazi ke zméné zplisobu prevzeti EN 9100:2009 do soustavy norem CSN.
Zatimco CSN EN 9100 z Gnora 2010 pfevzala EN 9100:2009 schvélenim k pfimému pouzivani jako
CSN, tato norma ji pfejima prekladem.

Informace o citovanych dokumentech

ISO 9000:2005 zavedena v CSN EN 1SO 9000:2006 (01 0300) Systémy managementu kvality -
Zakladni principy a slovnik

ISO 9001:2008 zavedena v CSN EN I1SO 9001 ed. 2:2010 (01 0321) Systémy managementu kvality -
Pozadavky



Souvisici CSN
CSN EN 9110 (31 0414) Systémy managementu kvality - PoZzadavky pro organizace letecké Gdrzby

CSN EN 9120 (31 0416) Systémy managementu kvality - PoZzadavky pro distributory pro letectvi,
kosmonautiku a obranu

CSN EN ISO 9004 (01 0324) Rizeni udrzitelného Uspéchu organizace - Pfistup managementu kvality
CSN SO 10007 (01 0334) Systémy managementu jakosti - Smérnice managementu konfigurace
CSN EN 1SO 19011 (01 0330) Smérnice pro auditovani systémd managementu

Vypracovani normy

Zpracovatel: CTN PETRASOVA BRNO, IC 40448584, Ivana Petradova

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuebnictvi: Ing. Ludmila Fuxové

EVROPSKA NORMA EN 9100
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM Srpen 2009

ICS 03.120.10; 49.020 Nahrazuje EN 9100:2003

Letectvi a kosmonautika - Systémy managementu kvality -
Pozadavky (podle ISO 9001:2000) a systémy kvality - Model zabezpecovani
kvality pfi navrhu, vyvoji, vyrobé, instalaci a servisu (podle 1SO 9001:1994)

Aerospace series - Quality management systems -
Requirements (based on ISO 9001:2000) and Quality systems - Model for quality assurance in
design, development, production, installation and servicing (based on ISO 9001:1994)

Systemes de management de la Qualité - Qualitatsmanagementsysteme - Anforderungen
Exigences des Organisations pour |,Aviation, an Organisationen der Luftfahrt, Raumfahrt
|,Espace et la Défense und Verteidigung

Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2009-07-03.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-

grafické citace tykajici se t&chto narodnich norem Ize obdrzet na vyzadani v Ridicim centru CEN nebo
u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropskd norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce preloZzend ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovidd a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.



CEN
Evropsky vybor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel
© 2009 CEN VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. .

EN 9100:2009 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.

Obsah

Strana
Pfedmluva 6
0 Uvod 7
0.1 Obecné 7
0.2 Procesni pfistup 7
Systémy managementu kvality - Pozadavky 9
1 Predmét normy 9
1.1 Obecné 9
1.2 Aplikace 9
2 Citované dokumenty 9
3 Terminy a definice 10
3.1 Riziko 10
3.2 Zvlastni pozadavky 10
3.3 Kritické polozky 10
3.4 Klicové charakteristiky 10
4 Systém managementu kvality 10
4.1 VSeobecné pozadavky 10
4.2 Pozadavky na dokumentaci 11
4.2.1 Obecné 11
4.2.2 Prirucka kvality 11

4.2.3 Rizeni dokument(l 11



4.2.4 Rizeni zaznam{ 12

5 Odpovédnost managementu 12

5.1 Angazovanost a aktivita managementu 12
5.2 Zaméreni na zakaznika 12

5.3 Politika kvality 12

5.4 Planovani 12

5.4.1 Cile kvality 12

5.4.2 Planovani systému managementu kvality 13
5.5 Odpovédnost pravomoc a komunikace 13
5.5.1 Odpovédnost a pravomoc 13

5.5.2 Predstavitel managementu 13

5.5.3 Interni komunikace 13

5.6 Prezkoumani systému managementu 13
5.6.1 Obecné 13

5.6.2 Vstup pro prezkoumani 13

5.6.3 Vystup z prezkoumani 13

6 Management zdroji 14

6.1 Poskytovani zdroji 14

6.2 Lidské zdroje 14

6.2.1 Obecné 14

6.2.2 Kompetence, vycvik a védomi zavaznosti 14
6.3 Infrastruktura 14

6.4 Pracovni prostredi 14

7 Realizace produktu 14

7.1 Planovani realizace produktu 14

7.1.1 Management projektu 15

7.1.2 Management rizik 15

Strana



7.1.3 Management konfigurace 15

7.1.4 Rizeni pfesund praci 15

7.2 Procesy tykajici se zakaznika 16

7.2.1 Urcovani pozadavkd tykajicich se produktu 16
7.2.2 Prezkoumani pozadavkl tykajicich se produktu 16
7.2.3 Komunikace se zakaznikem 16

7.3 Navrh a vyvoj 16

7.3.1 Planovani navrhu a vyvoje 16

7.3.2 Vstupy pro navrh a vyvoj 17

7.3.3 Vystupy z navrhu a vyvoje 17

7.3.4 Pfezkoumani navrhu a vyvoje 17

7.3.5 Ovérovani navrhu a vyvoje 17

7.3.6 Validace navrhu a vyvoje 18

7.3.6.1 Ovérovani a validace navrhu a vyvoje pomoci zkousek 18
7.3.6.2 Dokumentace ovérovani a validace navrhu a vyvoje 18
7.3.7 Rizeni zmén névrhu a vyvoje 18

7.4 Nakup 18

7.4.1 Proces nakupu 18

7.4.2 Informace pro nakup 19

7.4.3 Ovérovani nakupovaného produktu 19

7.5 Vyroba a poskytovani sluzeb 20

7.5.1 Rizeni vyroby a poskytovani sluzeb 20

7.5.1.1 Ovérovani vyrobniho procesu 20

7.5.1.2 Rizeni zmén vyrobniho procesu 20

7.5.1.3 Rizeni vyrobniho zafizeni, nastroji a softwaru 21
7.5.1.4 Podpora po dodani 21

7.5.2 Validace proces( vyroby a poskytovani sluzeb 21

7.5.3 Identifikace a sledovatelnost 21



7.5.4 Majetek zakaznika 22

7.5.5 Uchovavani produktu 22

7.6 Rizeni monitorovaciho a méficiho zafizeni 22
8 Méreni, analyza a zlepSovani 23

8.1 Obecneé 23

8.2 Monitorovani a méfeni 23

8.2.1 Spokojenost zakaznika 23

8.2.2 Interni audit 23

8.2.3 Monitorovani a méreni procesl 24
8.2.4 Monitorovani a méreni produktu 24
8.3 Rizeni neshodného produktu 25

8.4 Analyza dat 25

8.5 ZlepSovani 25

8.5.1 Neustalé zlepSovani 25

8.5.2 Napravna opatreni 26

8.5.3 Preventivni opatreni 26

Bibliografie 27
Pfedmluva

Tento dokument (EN 9100:2009) vypracovala Evropska asociace leteckého a obranného primyslu
(the Aerospace and Defence Industries Association of Europe - Standardization (ASD-STAN)).

Po verejném pripominkovém fizeni a hlasovani v souladu s pravidly Asociace tuto normu schvalily
narodni asociace a spravni Urady Clenskych zemi ASD a nasledné ji predlozily organizaci CEN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do Unora 2010 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdéji do Unora 2010.

Upozorfuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vsech
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN 9100:2003.

Tato norma byla revidovana s cilem zaclenit pozadavky ISO 9001:2008. Kromé toho byly revidovany
pozadavky, definice a poznamky daného odvétvi a zaclenény doplnujici pozadavky jako reakce na
potieby zainteresovanych stran.



Zastupci leteckych spolecnosti z Ameriky, Asie/Tichomofi a Evropy zaloZili International Aerospace
Quality Group (IAQG), aby implementovali iniciativy, které vyznamné zlepsi kvalitu a snizi naklady
v celém hodnotovém retézci. Tuto normu vypracovala organizace IAQG.

Tento dokument normalizuje v co nejvétsi mozné mire poZadavky na systém managementu kvality

a miZe byt vyuzivan organizacemi na celém svété na vSech urovnich dodavatelského retézce. Pouziti
tohoto dokumentu ma prostrednictvim snizovani nebo eliminovani specifickych poZadavk( organizace
a Sirsim uplatriovanim osvédcenych postupl (spravné praxe) vést ke zlepsené kvalité, planovani

a nakladovym krivkam. PrestozZe byla tato norma vypracovana predevsim pro letecky, kosmicky

a obranny prdmysl, mize byt pouZivéna i v jinych prdmyslovych odvétvich, kde je nutny systém
managementu kvality s dodatecnymi poZadavky nad ramec systému podle ISO 9001.

Podle vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kréalovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

0 Uvod
0.1 Obecné

Zavedeni systému managementu kvality by mélo byt strategickym rozhodnutim organizace. Navrh
a implementace systému managementu kvality organizace jsou ovlivhovany:

a. prostredim, ve kterém organizace pracuje, jeho zménami a riziky spojenymi s timto prostredim,
b. jejimi ménicimi se potfebami,

C. jejimi konkrétnimi cili,

d. poskytovanymi produkty,

e. pouzivanymi procesy,

f. velikosti a strukturou organizace.

Neni zamérem, aby tato mezinarodni norma stanovovala jednotnou strukturu systém{ managementu
kvality ani jednotnou dokumentaci.

Pozadavky na systém managementu kvality specifikované v této mezinarodni normé dopliuji
pozadavky na produkty. Informace s ozna¢enim ,,POZNAMKA" slouZi jako ndvod pro pochopeni nebo
objasnéni souvisejiciho pozadavku.

Tuto mezindrodni normu mohou pouzivat interni a externi strany, véetné certifikacnich organ( pfi
posuzovani schopnosti organizace plnit poZzadavky zédkaznika, poZzadavky zakonU a predpisl
aplikovanych na produkt a vlastni poZzadavky organizace.

Pfi tvorbé této mezinarodni normy byly vzaty v Gvahu principy managementu kvality uvedené
v 1SO 9000 a ISO 9004.

0.2 Procesni pristup
Tato mezindrodni norma podporuje pouzivani procesniho pristupu pfi vytvareni, implementaci
a zvySovani efektivnosti systému managementu kvality s cilem zvysit spokojenost zakaznika

prostrednictvim plnéni jeho pozadavkd.

Aby organizace fungovala efektivné, musi stanovit a fidit mnoho vzajemné propojenych cinnosti.



Cinnost nebo soubor ¢&innosti, které vyuzivaji zdroje a jsou fizeny za G¢elem pfemény vstup( na
vystupy, Ize povazovat za proces. Vystup z jednoho procesu ¢asto primo tvori vstup pro dalsi proces.

Vyuziti systému procesd v ramci organizace spolu s identifikaci téchto proces(, jejich vzdjemnym
plsobenim a jejich managementem tak, aby vytvarely zamysleny vystup, Ize nazyvat ,procesni
pristup”.

Vyhodou procesniho pristupu je to, ze umoziuje neustalé fizeni propojeni jednotlivych procesi v jejich
systému, stejné jako fizeni jejich vzajemnych vazeb.

Je-li takovy pristup pouZit v systému managementu kvality, zdGraznuje ddlezitost

a. pochopeni pozadavkd a jejich plnéni,

b. potfeby posuzovat procesy z hlediska pridané hodnoty,

c. dosahovani vysledkd tykajicich se vykonnosti a efektivnosti procest a
d. neustalého zlepSovani procesl na zakladé objektivniho méreni.

Model procesné orientovaného systému managementu kvality, znazornény na obrazku 1, ukazuje
propojeni procest uvedenych v kapitolach 4 az 8. Z této ilustrace je zfejmé, Ze pfi stanovovani
pozadavk( jakozto vstupd hraji vyznamnou UGlohu zakaznici. Monitorovani spokojenosti zakaznika
vyzaduje vyhodnocovani informaci tykajicich se toho, jak zakaznici vnimaji, zda organizace splnila
jejich pozadavky. Model na obrazku 1 pokryva vSechny pozadavky této mezinarodni normy, ale
neznazornuje procesy na podrobné Urovni.

POZNAMKA Navic Ize na viechny procesy aplikovat metodu znédmou jako ,,Planuj - Délej - Kontroluj -
Jednej“ (PDCA). Metodu PDCA Ize ve struCnosti popsat takto:

Planuj: stanov cile a procesy nezbytné k dosahovani vysledkl v souladu s poZadavky zakaznika a s
politikami organizace.

Délej: implementu;j procesy.

Kontroluj: monitoruj a mér procesy a produkty ve vztahu k politikdm, cilim a poZadavkdm na produkt
a podavej zpravy o vysledcich.

Jednej: provadéj opatreni pro neustalé zlepSovani vykonnosti procesu.

(]

Obrazek 1 - Model procesné orientovaného systému managementu kvality
Systémy managementu kvality - Pozadavky

1 Pfedmét normy

1.1 Obecné

Tato norma obsahuje pozadavky na systém managementu kvality podle ISO 9001:2008
a specifikuje doplnujici pozadavky, definice a poznamky pro letecky, kosmicky a obranny
priumysl, které jsou uvedeny tuéné, kurzivou.

Zdurazruje se, Ze poZadavky specifikované v této normé jsou doplrikové (nikoliv
alternativni) ke smluvnim a aplikovatelnym poZadavkiim zakonii a predpisii. V pripadé
rozporu mezi pozadavky této normy a aplikovatelnymi pozadavky zakont nebo predpisii,
maji prednost pozZadavky zakont nebo predpisii.



Tato mezinarodni norma specifikuje pozadavky na systém managementu kvality tam, kde organizace:

a. potrebuje prokazovat svou schopnost trvale poskytovat produkt, ktery splfiuje pozadavky zékaznika
a apliko-
vatelné pozadavky zakonUl a predpisd a

b. ma v Umyslu zvySovat spokojenost zdkaznika pomoci efektivni aplikace tohoto systému, véetné procest pro
jeho neustalé zlepSovani, a ujistovanim o shodé s pozadavky zdkaznika a s aplikovatelnymi pozadavky
zakond a predpisU.

POZNAMKA 1 V této mezindrodni normé se termin ,produkt” vztahuje pouze k:

a. produktu, ktery je pro zadkaznika urcen nebo zédkaznikem pozadovan,
b. jakémukoli zamyslenému vystupu z procest realizace produktu.

POZNAMKA 2 Pozadavky zékon( a pfedpist mohou byt vyjadieny jako pravni pozadavky.
1.2 Aplikace

VSechny pozadavky této mezinarodni normy jsou generické a jsou aplikovatelné ve vsech
organizacich bez ohledu na jejich typ, velikost a na poskytované produkty.

V pripadé, Zze nékteré pozadavky této mezinarodni normy nemohou byt, s ohledem na charakter
organizace a jeji produkt, aplikovany, Ize zvazit vylouceni téchto pozadavka.

Pokud jsou ucinéna vylouceni, jsou prohlaseni o shodé s touto mezinarodni normou pripustnd pouze
v pripadé, Ze se tato vylouceni omezuji na pozadavky kapitoly 7 a nemaji vliv na schopnost nebo
odpovédnost organizace poskytovat produkt, ktery splfiuje pozadavky zakaznika a aplikovatelné
pozadavky zakonl a predpisd.

Tato norma je urcena pro pouziti organizacemi, které navrhuji, vyvijeji a/nebo vyrabéji
produkty pro letectvi, kosmonautiku a obranu, a organizacemi poskytujicimi podporu po
dodavce, véetné zajistovani udrzby, nahradnich dili nebo materialii pro své viastni
produkty.

Organizace, jejichz hlavni podnikatelskou cinnosti je poskytovani sluzeb v oblasti udrzby,
oprav a generalnich oprav pro letecké komercni a vojenské produkty, a také vyrobci
originalnich dili, kteri udrzbu, opravy a generalni opravy poskytuji svym autonomnim
provozem nebo provozem podstatné odliSnym od vyrobnich provozi, maji pouZivat normu
AS/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 priimyslu, véetné organizaci,
které obstaravaji produkty a demontuji je na mensi dily za ucelem dalsiho prodeje, maji
pouzivat normu AS/EN 9120 vypracovanou organizaci IAQG (viz bibliografie).

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



