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Minosegmenedzsment rendszerek

Novekvo bevetel
* Tovabbfejlesztett megoldasok

* Elégedett vevok
* Magasabb arak

. Nagyobb
,,Jobb mindseg” nyereség
Csokkentett koltségek:
* Megnovelt termelékenyseg
* Kevesebb javitas, veszteseg

* Alacsonyabb garancialis koltségek
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Mindségbiztositasi rendszerek

GMP (Good Manufacturing Practice):

- JO gyartasi gyakorlat: gyogyszeriparban
alakult ki. Celja a termékbiztonsag,

egyenletes termékmindség biztositasa.

- Két fo eleme: a hatéekony gyartasi
muveletek, hatékony ellendrzés.

GHP - Jo Higiéniai Gyakorlat
(mikrobioldgiai, kémiai, fizikai, stb)

GLP - JO Laboratoriumi Gyakorlat

GCP - 306 (helyes) Klinikai Gyakorlat
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» GMP szemlélet gondjai ===)

» ICH (International Conference on Harmonisation of
Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use)

- Folyamatba betervezett mindség
- Kisérlet tervezés

- Kockazat elemzés/kezelés

Dr. Topar Jozsef 2014.09.30.



Mindségbiztositasi rendszerek

s

QS 9000 eloiras rendszer:

- 3 nagy am. autégyar - GM, Ford,
Chrysler — 1SO 9000 alapjan

- Beszallitokra  fogalmaz  meg
kovetelményeket.

- Cél a gyartasi folyamatok
folyamatos javitasa. (Selejt és
szoras csokkentése).

« FO részei: 1. 1SO 9000 szabvany specialis
kiegészitésekkel 2. autdipari szektor specifikus
kiegészitései 3. vevO (GM v. Ford v. Chrysler)

\pecmkus rész.
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Mindségbiztositasi rendszerek

VDA 6.1:
« A QS 9000 német megfeleloje. Autoipari
beszallitokra.

- Késobbi  kiadas: egyes elemeiben mar
korszerlbb, mint a QS 9000.

ISO TS 16949:2002:

- Nemzetk6zi Szabvanyositasi Szervezet adta ki az
autoipari beszallitokra. (QS 9000+VDA
6.1.+francia+olasz autoipari szabvanyok,
valamint az 1SO 9001:2000)

« Ma mar elektronikai termék alkatrész beszallitoi
is széles korben alkalmazzak. — Tanusitas?

Nell e 1ISO/TS minden »alkatresz” beszallitas
AL A eseten?

MUEGYETEM1782
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Mindségbiztositasi rendszerek
HACCP rendszer: 2.

« Hazard Analysis Critical Control
Point — Veszélyelemzés és Kritikus
Szabalyozasi Pontok

« Cél: az élelmiszerek és/vagy az
eldallitasi technoldgia biztonsagat
folyamatosan és megel6z0 jelleggel

biztositani.
« A termékbiztonsag érdekeben fontos a veszélyek
azonositasa, értékelése, kezelése. (Fizikai,

mikrobioldgiai, kémiai stb.) ,
« Az ISO 22000:2005 szabvany az Elelmiszerlancban
részt vevo szervezetek szamara 6tvozi a HACCP és az

. 1S0 9000 szabvanyrendszer kovetelmeényeit

o = alalalla
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» 1ISO 13485 Orvostechnikai eszk6zok és
berendezések eldallitasat tamogato
mindségmenedzsment rendszerek

» Tamogatja a gyarto es az engedeélyezo
hatosag kozotti kommunikaciot is!
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Mindségbiztositasi rendszerek

ISO/IEC 17025.:

c A vizsgalo- es kalibralo-laboratoriumok
felkészlltsegenek  altalanos  kdvetelmeényeit
rogzitik e szabvany eldirasai.

R 2\ Dr. Topar Jozsef 2014.09.30.
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Szoftver ,,ipar”

4
4
4

ISO 9001 ??? — folyamat orientalt

ITIL- IT Infrastructure Library (best practice)
CMMI — fejlesztési képessegek: folyamat- szervezet
SPICE — Automotive SPICE: folyamat

Mindségmenedzsment rendszer — fejlesztés1t mod kapcsolata
> Vizesés modell

>V modell — folyamatos tesztelés

- Agilis szoftver fejlesztésprojekt-mindség mgm
Szoftverek szerepének ndovekedése! (auto, egészségiigy,
kozigazgatas.....)
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Mindségbiztositasi rendszerek

EFQM -CAF:

» TOM filozofiahoz kapcsolodd minoseg mukodes
(ertékelési) modszer

» Az Onértekelés a szervezet tevékenységeinek és
eredmeényeinek

szisztematikus,

re n d Sze res éS ADOTTSAGOK 50% EREDMENYEK 50%
6sszehasonlito || Dpers | | | | Dosems | |
felllvizsgalata, amely 5 o
témpontOt nqut d Politika és Vevsi Kules-
szervezet Ce s [ swegn (| PRI eisgecenseg [ 0T
erésségeinek és -
feJ IESZte n d 6 Er6forrasok Tarsadalmi hatas
teruleteinek o %

Innovacio és tanulas
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A minoségbiztositasi rendszerek
fejlodésének sajatossagai

» Afejlodés szakaszai:

1. Vallalat specifikus rendszerek

2. Szektor specifikus rendszerek

3. Altalanos érvény(i rendszer el8irasok
4

. Termel0 szektor sajatossagokat figyelembe vevo
rendszer eloirasok

Integralt menedzsment rendszerek

. Szolgaltatasok szektor specifikus rendszerei
7. TQM vezetési filozéfia, minéségdij modellek,
Onértékelés modszertana

\i > A masik rendszertdl is érdemes tanulni!
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ISO 9000 helyzetkép

ISO 9001 szerint tanusitott szervezetek szama
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wJatszma” a minoségmenedzsment piac
szereploi kozott

» Az érintett vallalkozas tanusitvanyt kivan szerezni
minimalis befektetéssel

» A tanacsado piacot €s bevételt kivan szerezni minél
Kisebb raforditassal

» A tanusito a partnerek szamanak folyamatos
nodvelésében érdekelt, hiszen ez hoz bevételt

» +

» Szakma ,,felhigulasa”

» Palyazati ,,érdekek” torzitd hatasa
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Tanusitasok jovoje?

» a harmadik fel altali tanusitas jelezheti a
minoség elavult, kontroll jellegu
megkodzelitését. Egyes esetekben a szervezet
mindség irant nem igazan elkotelezett
gyenge vezetésének lehetoséget ad arra,
hogy a minoseggel kapcsolatos folyamatos
felelossegvallalas helyett ezt a feladatot és
felelosseget a mindségmenedzsment
szervezetre és a tanusitokra haritsak at.

Anttila, J. (2008)
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Tanusitas-NAT

» NAT, mint a ,,kiilsO minOsegbiztositas1” rendszer
felelOse

» Bejegyzett €s nem bejegyzett tanusitd szervezetek
megjelenése

» Milyen mukddést lehet tanusitani?

o, Szervezetszertl” mukddes! - Egy személyes cég?
- HACCP?
- MEES?

Dr. Topar Jozsef 2014.09.30.

18



w~Divat”’- rendszerek, modszerek

» Az a fontos, hogy ne az 13, esetenként divatos
elnevezeésekre, hanem a tartalmi fejlesztésekre
koncentraljunk. Nem az a kérdés, hogy milyen
modon tartsuk fenn a jelenlegi helyzetet, hanem hogy
biztositsuk a realis ndvekedést. Ez a vezetOk €s a
mindségmenedzsment szakemberek felel0ssége!

Kano, N. (2007)
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Minoségmenedzsment jovoje? — Vezetés!

Minds€g menedzsmentje

Menedzsment (vezetés) mindsége!!!
Vezetes elkotelezettsége!!?

Vezetés! — kovetok!

\
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Fejlodés varhato trendjei

» Szakmailag relevans rendszerek alkalmazasa
> Altalaban nincs sziikség tobb rendszer egyidejii alkalmazasara

» Szervezeti, szakmai kultira szerepének ndvelése

» Harmadik fél altal torténo tanusitas — csOkkeno
jelentOsegu

» Szervezeti onértekelés (Onfelmérés) az adott
szervezetre szabval
o Hibas gyakorlat sok helyen
o Min0ség Dij rendszerek pozitiv €s negativ elemel
o Mindségmenedzsment szemlélettdl idegen megoldasok! —
,,palyazati kényszer”
o Hibas kiirasok

L1 | LU L l
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Fejlodés varhato trendjei

» Folyamatmenedzsment elemek sulya, szerepe
novekszik

» Erettségi modellek — dnértékelés!

» JO gyakorlatok kozzététele €s erre valo €pitkezes
» Kockazat értékelcs

» Kisérlet tervezes

» Projekt miikédésez jobban illeszkedo rendszerek
megjelenése — mindseg tervezes szerepének
atértékelese

PN
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Keérdések ?
Vélemények!
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