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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovévaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajima o predmét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Préce se zucastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve
vSech zdlezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro ruzné druhy dokumenti ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu

s redak¢nimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives).

Dokumenty norem IEEE jsou vytvareny v ramci sdruzeni IEEE a vyboru pro koordinaci norem
patricich pod vybor norem Asociace norem IEEE (IEEE-SA). IEEE vytvari své normy konsenzudalnim
vyvojovym procesem, schvalenym Americkym narodnim uradem pro normalizaci, ktery pro dosazeni
konecného vysledku sdruzuje dobrovolniky zastupujici ruzné nazory a zajmy. Dobrovolnici nejsou
nutné Cleny tohoto uradu a své sluzby poskytuji bez naroku na kompenzaci. IEEE ridi cely proces

a stanovuje pravidla podporujici nestrannost v konsenzualnim vyvojovém procesu, nezajistuje vsak
nezavislé vyhodnocovani, testovani nebo ovérovani presnosti jakychkoliv informaci obsazenych ve
svych normach.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO a IEC nelze Cinit odpovédnymi za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v uvodu a/nebo v seznamu patentovych prohldseni obdrzenych ISO (viz
www.iso.org/patents).

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

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 spolecna technicka komise ISO/IEC JTC 1 Informacni technologie,
subkomise

SC 7 Systémové a softwarové inzenyrstvi, ve spolupraci s normaliza¢ni komisi vyvoje systému
a softwaru pocitacového sdruzeni IEEE, v ramci smlouvy o spolupraci partnerskych organizaci
vyvijejicich normy ISO a IEEE.

Toto prvni vydani zruSuje a nahrazuje ISO/IEC 90003:2014, které bylo technicky zrevidovano.
Hlavni zmény ve srovnani s predchozim vydanim:

- aktualizovana struktura a obsah tak, aby bylo zohlednéno celkové prepracovani ISO 9001:2015;

- aktualizace obsahu tak, aby odrazel prepracovani ISO/IEC/IEEE 12207:2017 a dalSich norem



SC 7.

Jakakoliv zpétna vazba nebo otdzky tykajici se tohoto dokumentu by mély byt smérovany na narodni
normaliza¢ni orgén uZivatele. Uplny seznam téchto orgéni lze nalézt na www.iso.org/members.html.
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Uvod

ISO 9001:2015 Systéemy managementu kvality - Pozadavky

Uvod

0.1 Obecné

Zavedeni systému managementu kvality je pro organizaci strategickym rozhodnutim, které
muze pomoci zlepsit jeji celkovou vykonnost a zajistit stabilni zaklad iniciativ udrzitelného
rozvoje.

Mozné vyhody plynouci pro organizaci ze zavedeni systému managementu kvality, zalozeném na
této mezinarodni normé:

a) schopnost stabilné dodavat produkty a sluzby splnujici pozadavky zédkaznika a pozadavky
predpist a zakonu;

b) podpora moznosti zvysit spokojenost zakaznika;

c) reSeni rizik a prilezitosti spojenych s jejim obsahem a cili;

d) schopnost predvést shodu s urcenymi pozadavky systému managementu kvality.

Tuto mezindrodni normu mohou pouzivat interni a externi strany.

Zamérem této mezinarodni normy neni implikovat potrebu:

- jednotné struktury riznych systémt managementu kvality;

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

- pouzivani specifické terminologie této mezinarodni normy v rdmci organizace.

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

Tato mezinarodni norma vyuziva procesni pristup, ktery zahrnuje cyklus Planovat-Délat-
Kontrolovat-Jednat (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
procest a jejiho systému managementu kvality od planovanych vysledkt, zavést preventivni
nastroje rizeni s cilem minimalizovat negativni uc¢inky a maximalné vyuzit prilezitosti, které
nastanou.

Trvalé plnéni pozadavki a feSeni budoucich potfeb a o¢ekavani 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" vyjadiuje doporuceni;

- ,smi” vyjadruje dovoleni;

- ,muze” vyjadiuje moznost nebo zpusobilost.

Informace s oznacenim ,POZNAMKA“ slouZ{ jako n&vod pro pochopeni nebo objasnéni
souvisiciho pozadavku.

0.2 Zasady managementu kvality

Tato mezinarodni norma je zaloZena na zasadach managementu kvality popsanych v ISO 9000.
Popisy kazdé zasady, odivodnéni, proc je zasada pro organizaci dulezitd, nékteré priklady
prinosi souvisicich s danou zésa-

dou 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

Tato mezindrodni norma prosazuje zavedeni procesniho pristupu pri vyvoji, zavadéni

a zlepSovani efektivnosti systému managementu kvality s cilem zvysit spokojenost zakaznika
plnénim jeho pozadavka. 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 dosahovani zamyslenych vysledku. Tento pristup umoznuje organizaci
ridit vzajemné 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. Mana-

gement procesu a systému jako celku muze byt realizovan pouzivanim cyklu PDCA (viz 0.3.2)

s celkovym zameé-

renim na zvazovani rizik (viz 0.3.3), jehoz cilem je vyuzit prileZitosti a predchazet nezadoucim
vysledkm.

Pouzivani procesniho pristupu v ramci systému managementu kvality umoznuje:

a) pochopeni pozadavki a duslednost pri jejich plnéni;

b) zvazovani procesu z hlediska pridané hodnoty;

c) dosazeni efektivni vykonnosti procesu;

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.

(]

Obrézek 1 - Schematické znazornéni prvki jednoho procesu

0.3.2 Cyklus Planovat-Délat-Kontrolovat-Jednat
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 mezindrodni normy.

Obrazek 2 - Znazornéni struktury této mezinarodni normy v cyklu PDCA

Cyklus PDCA lze ve strucnosti popsat takto:

- Planovat: stanovit cile systému a jeho procesu a zdroje potiebné pro dosazeni vysledku

v souladu s pozadavky zakaznika a s politikami organizace; identifikovat rizika a prilezitosti

a zameérit se na né;

- Délat: zavadét to, co bylo naplanovano;

- Kontrolovat: monitorovat a (prichdzi-li to v ivahu) meérit procesy a vysledné produkty

a sluzby ve vztahu k politikam, cilim, pozadavkiim a planovanym ¢innostem a podavat zpravy

o vysledcich;

- Jednat: podle potreby prijimat opatreni pro zlepSovéani vykonnosti.

0.3.3 Zvazovani rizik

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

Aby organizace vyhovéla pozadavkiim této mezindrodni normy, musi planovat a realizovat
opatfeni pro reSeni rizik a prilezitosti. ReSeni jak rizik, tak prileZitosti vytvaii zaklad pro
zvysovani efektivnosti systému mana-

gementu kvality, dosahovéni lepsich vysledku a predchézeni negativnim u¢inkim.

Prilezitosti mohou vzniknout nasledkem situace, ktera ma priznivy vliv na dosazeni zamysleného
vysledku. Muze se napriklad jednat o soubor okolnosti, které umoznuji organizaci prilakat
zadkazniky, 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 muze poskytnout prilezitost, avSak ne vSechny pozitivni ucinky rizika maji za
nasledek prilezitosti.



0.4 Vazby na ostatni normy systému managementu

Tato mezindrodni norma pouziva ramec vypracovany ISO s cilem zlepSit sladéni mezinarodnich
norem systémi 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 systémi managementu.

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

- ISO 9000 Systémy managementu kvality - Zakladni principy a slovnik poskytuje zaklad pro
spravné pocho-

peni a zavedeni této mezinarodni normy;

- IS0 9004 Rizeni udrzitelného tspéchu organizace - Pristup managementu kvality poskytuje
navod organizacim, které se rozhodnou pokrocit nad ramec pozadavku této mezinarodni
normy.NP)

Tato mezindrodni norma neobsahuje pozadavky, které jsou specifické pro jiné systémy
managementu, napr. systémy environmentdlniho managementu, managementu bezpecnosti

a ochrany zdravi pri praci nebo financnitho managementu.

Pro razna 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 mana-

gementu kvality, zatimco jiné normy se omezuji na poskytovani navodu pro pouzivani této
mezinarodni normy v ramci konkrétniho odvétvi.

Matici znazornujici vzajemny vztah mezi kapitolami/Clanky tohoto vydani této mezinarodni
normy a predchoziho vydani (ISO 9001:2008) 1ze nalézt na verejné pristupné webové strance
ISO/TC 176/SC 2:

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

Tento dokument obsahuje nédvod pro organizace pri aplikaci ISO 9001:2015 na porizovani, dodéavku,
Vyvoj, provoz a udrzbu pocitacového softwaru.

Tento dokument urcuje problémy, které by mély byt reseny a je nezavisly na technologii, modelech
zivotniho cyklu, procesech vyvoje, poradi aktivit ani organizacni strukture. Navod a reSené problémy
maji byt zevrubné, ale ne vyCerpavajici. Tam, kde se organizace zabyva i jinymi oblastmi nez vyvojem
softwaru, by mél byt jasné zdokumentovan vztah mezi prvky systému managementu kvality
pocitacového softwaru a ostatnimi prvky v ramci celého systému managementu kvality.

Kapitoly 4, 5, a 6 a casti kapitol 8, 9 a 10 normy ISO 9001:2015 jsou aplikovany hlavné na ,globalni”
urovni organizace, prestoze maji urcity dopad na ,irovni projektu/produktu”. V kazdém projektu nebo
vyvoji produktu mohou byt souvisici ¢asti systému managementu kvality organizace prizptisobeny
specifickym pozadavkim projektu/produktu.

Tento dokument poskytuje navod pro objasnéni toho, jak ustanoveni ISO 9001:2015 pouzit
v kontextu softwaru.

Kromé navodu v tomto dokumentu tykajiciho se oboru softwaru muze organizace vyuzit obecného
navodu pro vSechny obory, véetné softwaru, v ISO/TS 9002:2016, které mohou pomoci pochopit
aplikaci ISO 9001:2015 v oboru vyvoje softwaru. V textu navodu zadného z dokumentl nejsou
uvedeny zadné dalsi pozadavky (napr. zadné ,musi“). V kazdém dokumentu, kde je pouzito ,mél by“,
se jedna o doporuceni pozadavku z ISO 9001:2015.

Organizace se systémem managementu kvality vyvoje, provozu nebo udrzby softwaru, zalozeném na
tomto

dokumentu, mohou k podpore nebo doplnéni systému managementu kvality (QMS) podle

ISO 9001:2015 vyuzit procesy z ISO/IEC/IEEE 12207. Odkazy na prislusné kapitoly

ISO/IEC/IEEE 12207:2017 jsou uvedeny v kazdé kapitole tohoto dokumentu. Nemaji ale predstavovat
dalsi pozadavky k tém, které jsou uvedeny v ISO 9001:2015. Ostatni navod k pouZiti



ISO/IEC/IEEE 12207 jsou obsazeny v ISO/IEC TR 24748-3. Dalsi navod 1ze nalézt v odka-

zech na mezinarodni normy v oblasti softwarového inzenyrstvi vytvarené ISO/IEC JTC 1/SC 7, av
oblasti informacnich technologii vytvarené ISO/IEC JTC 1/SC 27. Tam, kde se tyto odkazy tykaji
konkrétni kapitoly nebo konkrétniho ¢lanku ISO 9001:2015, jsou uvedeny za navodem v dané
kapitole nebo v daném ¢lanku.

Pokud se obecné tykaji vSech Casti kapitoly nebo ¢lanku, jsou uvedeny na konci dané kapitoly nebo
daného clanku.

Pro usnadnéni identifikace textu citovaného z ISO 9001:2015 je text ohranicen rameckem.



1 Predmet normy

ISO 9001:2015 Systéemy 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 predpist, a

b) ma v imyslu zvySovat spokojenost zdkaznika efektivnim aplikovanim tohoto systému, véetné
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 mezinarodni normé se terminy ,produkt” a ,sluzba“ vztahuji pouze na
produkty a sluzby, které jsou urceny pro zdkaznika nebo jsou zdkaznikem pozadovany.
POZNAMKA 2 PoZadavky zékont a predpisti mohou byt vyjddreny jako pravni poZadavky.

Tento dokument obsahuje navod pro organizace pri aplikaci ISO 9001:2015 na porizovani, dodéavku,
Vyvoj, provoz a udrzbu pocitacového softwaru a podptrnych sluzeb. Nedopliuje ani jinak neméni
pozadavky ISO 9001:2015.

Priloha A obsahuje tabulku odkazujici na dalsi névody k zavadéni ISO 9001:2015, které je dostupné
v mezindrodnich norméch ISO/IEC JTC 1/SC 7, ISO/IEC JTC 1/SC 27 a ISO/TC 176.

Smérnice v tomto dokumentu nemaji slouzit jako posuzovaci kritéria pri registraci/certifikaci
systému mana-

gementu kvality. Nékteré organizace ale mohou povazovat zavedeni smérnice navrzené v tomto
dokumentu za uzite¢né a mohou se zajimat o to, zda vysledny systém managementu kvality je s timto
dokumentem v souladu nebo ne. V takovém pripadé muze organizace pouzit jak tento dokument, tak
i ISO 9001 jako posuzovaci kritéria systému managementu kvality v softwarové doméné.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

NP) NARODNI POZNAMKA Mezindrodni norma ISO 9004 pod ndzvem Rizeni udrzitelného tispéchu
organizace - Pristup mana-
gementu kvality z roku 2009 byla zruSena. Nejnoveéjsi vydani ISO 9004 z roku 2018 méa nazev
Management kvality - Kvalita organizace - Ndvod k dosazeni udrzitelného tspéchu.



