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BEVEZETES

o K0szOnOm a felkérest!

« Hatalmas, Uj, meg kiforratlan téma

o Sokfele szempont

o Sokféle érdek

* Bonyolult feladat

e Veges a tudasom

o Keves az 1do

o Szemelyes vélemény, bocsanat, ha tevedek!
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VALLALATI MINOSEGUGYI MODELLEK
ALKALMAZASA A SZERVEZET TIPUSA
SZERINT

Miikodési modellek
]SO 9000 sorozat : alkatrésziparok
(hadiipar, gépipar, elektronikai ipar,..) szamara
GMP: folyamatiparok
(gyogyszeripar, vegyipar, elelmiszeripar,...) szamara
*Nincs a szolgaltatas szamara!!!
*Nincs a projektmenedzsment szamara !?
«Specialis: laboratoriumok, ...
Felméré/Ertékelé modellek
*EFQM/NMD: minden (?) szervezet szamara
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MI A BAJA AZ UJ ISO 9001:2015
SZABVANYNAK,
ES HOGYAN ORVOSOLHATOK A BAJAI?

Az U] MSZ EN I1SO 9001:2015

Melyek az 0j 1SO 9001:2015 bajai?

Hogyan orvosolhatok az 1ISO 9001:2015 bajai?
Melyek az Uy MSZ EN 1SO 9001:2015 bajai?

Hogyan orvosolhatok az MSZ EN 1SO 9001
2015 bajal?
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MI A BAJA AZ UJ ISO 9001:2015
SZABVANYNAK,
ES HOGYAN ORVOSOLHATOK A BAJAI?

Az U] MSZ EN 1SO 9001:2015

Melyek az 0j 1SO 9001:2015 bajai?

Hogyan orvosolhatok az 1ISO 9001:2015 bajai?
Melyek az Uy MSZ EN 1SO 9001:2015 bajai?

Hogyan orvosolhatok az MSZ EN 1SO 9001
2015 bajal?
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Az 1SO 9001 torténete

1987. Az USA hadiipari beszallitdi szabvany alapjan
készitett BS 5750 szabvany atvétele

1994. 20 fejezet

2000. 5 tartalmi fejezet, egyseges szerkezetben az
1SO 9000, 1SO 9001 es az ISO 9004,

de megszint a megfelel6ség megallapitas és jeldlés
2008. eltéro felepités és az 1SO 9004-tol eltéro
szerkezetben

2015. eltéro felepités, az 1SO 9004-tol eltéro
szerkezetben, de megegyezo az 1SO 14001
szabvannyal
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MSZ EN 1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
KOVETELMENYEK
mindenki Ismeri?

© Veress, 2016.05.



MSZ EN 1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
KOVETELMENYEK

0. Bevezetés

0.1. Altalanos tajékoztatas

0.2. Mingsegiranyitasi alapelvek

0.3. A folyamatszemleleti megkdzelités
0.3.1. Altalanos leiras
0.3.2. A PDCA-ciklus
0.3.3. Kockéazatalapu gondolkodas

0.4. Kapcsolat mas Iranyitasi rendszerek
szabvanyaival

© Veress, 2016.05.



MSZ EN 1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
KOVETELMENYEK

0.2. Minésegiranyitasi alapelvek:
*\/evokOzpontusag

*\Vezetol szerepvallalas

A munkatarsak elkételezodése
*Folyamatszemleéletii megkozelités
*Bizonyitékokon alapulo dontéshozatal
sKapcsolatok kezelése

© Veress, 2016.05.



MSZ EN 1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
KOVETELMENYEK

1. Alkalmazasi terulet

*A termek vagy szolgaltatas megfelel a vevai, valamint az
alkalmazhaté jogszabalyi és egyéb szabalyozo kovetelmenyeknek

Zﬁcle)l ja a vevai (customer, kdzvetlen vevo) elégedettseg novelese
2. Rendelkezé hivatkozasok

/SO 9000:2015 MIR — Alapok és szotar

3. Szakkifejezések és meghatarozasuk

|SO 9000:2015 MIR — Alapok és szotar (Hibasan 1SO 9001!!1)
Megjegyzes: alahuzva az, ami 0;j,

() zarojelben levs szam az 1SO 9001:2008 fejezetszamra utal.

© Veress, 2016.05.



MSZ EN I1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
KOVETELMENYEK

4. A szervezet kornyezete
4.1.A szervezetnek és kdrnyezetének megertése (Uj)

4.2.Az érdeket felek szilkségleteinek es elvarasainak
megertése(U))

4.3. A MIR alkalmazasi tertleteinek a
meghatarozasa(uj)

4.4. A MIR es folyamatai
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MSZ EN 1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
KOVETELMENYEK

5. Vezetoi szerepvallalas/Vezetes (?) (szemléleteben Uj/mas)
5.1. Vezetoéi szerepvallalas és elkotelezettség
5.1.1.Altalanos elgiras

5.1.2.Vevokdzpontusag

5.2.Politika

5.2.1.A minéségpolitika kialakitasa

5.2.2.A minéségpolitika kommunikalasa

5.3. Szervezeti szerepek, felelosségek és hataskorok (5.5)
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MSZ EN I1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
KOVETELMENYEK

6. Tervezes (MIR?)

6.1. A kockazatokkal és lehetosegekkel
kapcsolatos tevekenysegek (Uj)

6.2.Mingdsegcelok és az eléresiik megtervezese
6.3. A valtozasok tervezese

© Veress, 2016.05. 13



MSZ EN 1SO 9001:2015

MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.

KOVETELMENYEK
7. Tamogatas
7.1. Eroforrasok
7.1.1.Altalanos eléirasok
7.1.2.Munkatarsak
7.1.3.Infrastruktira
7.1.4. A folyamatok mikddési kérnyezete
7.1.5.Megfigyelési és mereési eroforrasok (7.6)
7.1.6.Szervezeti iIsmeretek

© Veress, 2016.05.
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MSZ EN I1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
KOVETELMENYEK

7. Tamogatas (folytatas)

7.2.Felkészultseg (kompetencia)

7.3. Tudatossag

7.4. Kommunikacié

7.5. Dokumentalt informacio (uj) (4.2)
7.5.1.Altalanos eliras

7.5.2.Léetrehozas és frissités

7.5.3.A dokumentalt informaciok felligyelete
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MSZ EN 1SO 9001:2015

MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.

KOVETELMENYEK

8. Miikodes
8.1. Miikddéstervezés és feltgyelet (?) (7.1)

8.2.A termékekre és szolgaltatasokra vonatkozo
kovetelmények (7.2)

8.2.1.Kapcsolattartas a vevovel

8.2.2.A termékekre és szolgaltatasokra vonatkozé
kOvetelmények meghatarozasa

8.2.3.A termeékekre és szolgaltatasokra vonatkozé
kovetelmenyek atvizsgalasa

8.2.4.A termékekre és szolgaltatasokra vonatkozé
kovetelmenyek megvaltoztatasa

© Veress, 2016.05.
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MSZ EN 1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
KOVETELMENYEK

8. Miikodes (folytatasl)

8.3.A termékek és a szolgaltatasok tervezése es fejlesztése
(7.3)

8.3.1.Altalanos elgiras

8.3.2.A tervezes és fejlesztés megtervezese

8.3.3.A tervezés es fejlesztes bemeneteli

8.3.4.A tervezés és fejlesztes felligyeleti tevekenysegei
8.3.5.A tervezes és fejlesztés kimenetei

8.3.6.A tervezes és fejlesztés valtoztatasai

© Veress, 2016.05. 17



MSZ EN I1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
KOVETELMENYEK

8. Miikodes (folytatas?2)

8.4.A Kilsé forrasbol biztositott termekek és a
szolgaltatasok felligyelete (Uj) a beszerzeés helyett (7.4)

8.4.1.Altalanos eldiras
8.4.2.A felligyelet jellege és mertéke
8.4.3.Informaciok a kiilso szolgaltatok részére

© Veress, 2016.05. 18



MSZ EN I1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
KOVETELMENYEK

8. Miikodes (folytatas3)

8.5. A termek eloallitas és szolgaltatas nyujtasa (igy Uj)
(7.5)

8.5.1.A termek-el6allitas és a szolgaltatasnyujtas szabalyozasa
8.5.2.Azonositas €s nyomonkdvethetoseg

8.5.3.A vevok vagy a kilso szolgaltatok tulajdona
8.5.4.Megovas

8.5.5.Kiszallitas utani tevékenysegek

8.5.6.Valtozaskezelés

8.6.A termeékek és szolgaltatasok kibocsatasa (igy Uj)

8.7.A nem megfelelé kimenetek felligyelete (8.3.)

© Veress, 2016.05. 19




MSZ EN I1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
KOVETELMENYEK

9. Teljesitmenyértéekelés (performance evaluation) (igy 0j)
9.1.Figyelemmel kisérés, méres, elemzes és ertékelés (8.2)
9.1.1.Altalanos elgiras

9.1.2.Vevoi elégedettseg

9.1.3.Elemzes és ertékeles

9.2. Belsé audit (8.2)

9.3. Vezetosegi atvizsgalas (5.6)

9.3.1.Altalanos elgiras

9.3.2.A vezetosegi atvizsgalas bemenetei

9.3.3.A vezetdségi atvizsgalas kimenetei

© Veress, 2016.05. 20



MSZ EN 1SO 9001:2015

MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.

KOVETELMENYEK

10. Fejlesztés (8.5)
10.1. Altalanos el6irasok

10.2. Nemmegfeleloség és helyesbito
tevekenyseg (8.3)

10.3. Folyamatos fejlesztes

© Veress, 2016.05.
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MSZ EN I1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
KOVETELMENYEK

o A melléklet (tajekoztatas): Az Uj szerkezet,
terminoldgia es koncepciok magyarazata

* B melléklet (tajekoztatas): Az ISO/TC 176
altal kidolgozott, a minoségiranyitassal €s
minoségiranyitasi rendszerekkel
kapcsolatos mas nemzetkdzi szabvanyok

* lrodalomjegyzek

© Veress, 2016.05. 22



MSZ EN 1SO 9001:2015
A. melléklet(tajekoztatas): Az Uj szerkezet,
terminologia és koncepciok magyarazata

A.4. Kockazat alapu gondolkodas
A szabvany a kockazatalapu gondolkodasra épiil.

A kockazatot ugy értelmezi, mint egy varatlan esemény hatasa egy
vart esemenyre.

A kockazatokat altalaban negativumként értelmezzik. A
kockazatalapu gondolkodas azonban a lehetosegek rangsorolasaval
a kockazat pozitiv oldalat mutatja meg. A lehetéségeket ugyanis
mindig ertekeljlk, aminek soran a hatasukat s
megvalosithatosagukat figyelembe vesszik es a valasztast az
elérendo cél érdekeben Ujra értékeljik.

*Ez a gondolkodas biztositja, hogy a megel6zd intezkedesek
folyamatosan érvenyestljenek. Ezert a megel6z6 intezkedesek
fejezet nem is szerepel az Uj szabvanyban.

© Veress, 2016.05. 23



MSZ EN 1SO 9001:2015
A. melleklet(tajekoztatads): Az uj szerkezet, terminoldgia
es koncepciok magyarazata

A kockazatok es lehetoségek meghatarozasanak
kdvetelménye

4.4 A minosegiranyitasi rendszer folyamatai

A szervezetnek meg kell hatarozni a kockazatokat es
lehetosegeket, valamint megfelel6 intezkedeseket kell
megtervezni és alkalmazni ezek kezelésére.

5.1.2 VevékOzpontusag

A vezetosegnek meg kell hataroznia a kockazatokat és
lehetosegeket, amelyek hatassal vannak a termékek és
szolgaltatasok megfelelosegere, és a vevoi
elégedettseg nvelesere.

© Veress, 2016.05. 24



MSZ EN 1SO 9001:2015
A. melleklet(tajekoztatads): Az uj szerkezet, terminoldgia
es koncepciok magyarazata

A kockazatok és lehetosegek meghatarozasanak
kovetelmenye

6.1 A kockazatokkal és lehetosegekkel kapcsolatos
tevekenységek

Amikor a mingséegiranyitasi rendszert tervezik a

szervezetnek, meg kell hatarozni azokat a kockazatokat es
lehetoségeket, amelyek biztositjak az elvart eredményeket.

Meg kell tervezni a kockazatokkal és lehetdségekkel
kapcsolatos tevékenysegeket.

A tevekenysegeknek aranyosnak kell lenni a termeékek és a
szolgaltatasok megfelelosegere gyakorolt lehetseges
hatassal

© Veress, 2016.05. 25



MSZ EN 1SO 9001:2015
A. melleklet(tajekoztatads): Az uj szerkezet, terminoldgia
es koncepciok magyarazata

A kockazatok és lehetosegek meghatarozasanak
kovetelmenye

8.5.5 Kiszallitas utani tevékenysegek
A Kiszallitas utani tevekenységek kiterjedésenek _
meghatarozasakor a szervezetnek figyelembe kell vennie a

termékekkel és szolgaltatasokkal kapcsolatos
kockazatokat.

0.3 Vezetoseqgi atvizsgalas
A vezetoségi atvizsgalasnak figyelembe kell venni a

kockazatokkal és lehetosegekkel kapcsolatban végzett
tevékenysegek eredmeényet.

© Veress, 2016.05. 26



MSZ EN I1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
KOVETELMENYEK

VALTOZTATAS, UJ SZEMLELET

*Az 1SO 9001:2015 kevésbé eloiro,
helyette a teljesitményre dsszpontosit. (1?)

*Ezt Gsszekapcsolja a kockazat alapu gondolkodason
alapulo folyamatszemlélettel és a PDCA ciklust
alkalmazza a szervezet minden szintjen.

*Az 1SO 9001:2015 felepitese megegyezik az 1SO
14001:2015 felépitesevel.

© Veress, 2016.05. 27



MSZ EN I1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
MEGVALTOZOTT FOGALMAK

4.1 A szervezet es kdrnyezetének megeértese: (j
fogalom és kdvetelmeny.

A szervezetnek meg kell hataroznia azokat a Kiilsé s
belso tenyezoket, amelyek céljai szempontjabol
fontosak es hatnak arra a kepességre, hogy elérje a
vart eredmenyt.

© Veress, 2016.05. 28



MSZ EN I1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
MEGVALTOZOTT FOGALMAK

4.2 Az érdekelt felek igenyeinek es elvarasainak
megértese: U] fogalom és kovetelmény

A szervezetnek meg kell hatarozni azokat az érdekelt
feleket, amelyek lenyegesek az iranyitasi rendszer
szempontjabol és ezen érdekelt feleknek az iranyitasi
rendszerre vonatkozo kdvetelményeit.

© Veress, 2016.05. 29



MSZ EN 1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
MEGVALTOZOTT FOGALMAK

4.3 A minéségiranyitasi rendszer alkalmazasi tertletének
meghatarozasa: kibgvitett, U] fogalom és kdvetelmeny

A szervezetnek az alkalmazasi terilet kialakitasahoz meg kell
hatarozni a minoségiranyitasi rendszer hatarait es
alkalmazhatosagat. Figyelembe kell venni a kilsé és belso
tényezoket, a Iényeges érdekelt felek kdvetelmenyeit, a
szervezet termekeit és szolgaltatasait.

A meghatarozott alkalmazasi tertleten belll a kizaras nem,
vagy csak dokumentalt indokkal lehetséges és akkor sem
lehet hatassal a szervezetnek arra a képessegere vagy
felelosségere, hogy biztositsa a termékek és a szolgaltatasok
megfeleloseget.
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MSZ EN I1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
MEGVALTOZOTT FOGALMAK

5. Vezetes

A szabvanyban Uj, hogy a vezetés szamara olyan
vezetdi képessegeket es elkotelezettseget,
tudatossagot és felelosséget hataroz meg, ami
szukséges a termékek, szolgaltatasok
megfelel6ségenek biztositasahoz, annak
fenntartasahoz, tervezeésehez és fejlesztésehez.

A vezetes ezeknek a kovetelményeknek vald
megfelelése a szabvany egészén érvényesil.

© Veress, 2016.05. 31



MSZ EN I1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
MEGVALTOZOTT FOGALMAK

7.5 Dokumentalt informacio: A fogalom a
dokumentalasi eljarasok, illetve a Feljegyzések
fogalmakat valtja fel az Uj szabvanyban, abban az
ertelemben, hogy a folyamatokrél Dokumentalt
Informaciokat kell fenntartani €s megérizni. A
szervezetnek lehetdsége van sajat adottsagainak és
koralményeinek legjobban megfelel6 Dokumentalt
Informaciokat fenntartani es megaorizni, €s nem kell a
megadott format kdvetni.
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Dokumentalt informacio
az MSZ EN 1SO 9001: 2015
szabvanyban

© Veress, 2016.05.
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MSZ EN I1SO 9001: 2015 MINOSEGIRANYITASI
RENDSZEREK - KOVETELMENYEK

4. A szervezet kornyezete
4.1.A szervezetnek és kornyezetenek megeértése

4.2.Az erdeket felek szikségleteinek és elvarasainak
megertése

4.3. A MIR alkalmazasi terileteinek a
meghatarozdésa DOKUMENTALT INFORMACIO

4.4. A MIR és folyamatai DOKUMENTALT
INFORMACIO
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MSZ EN 1SO 9001: 2015 MINOSEGIRANYITASI
RENDSZEREK - KOVETELMENYEK

5. Vezetoi szerepvallalas

5.1. Vezetoéi szerepvallalas és elkotelezettség
5.1.1.Altalanos eléiras
5.1.2.Vevokdzpontusag

5.2.Politika

5.2.1.A minéségpolitika kialakitasa

5.2.2.A mindségpolitika kommunikalasa DOKUMENTALT
INFORMACIO

5.3. Szervezeti szerepek, felelosségek es hataskOorok
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MSZ EN I1SO 9001: 2015 MINOSEGIRANYITASI
RENDSZEREK - KOVETELMENYEK

6. Tervezes

6.1. A kockazatokkal és lehetosegekkel
kapcsolatos tevekenységek

6.2.Mingésegcelok és az eléresiik megtervezese
DOKUMENTALT INFORMACIO

6.3. A valtozasok tervezése
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MSZ EN 1SO 9001: 2015 MINOSEGIRANYITASI
RENDSZEREK - KOVETELMENYEK

7. Tamogatas

7.1. Eroforrasok

7.1.1.Altalanos eléirasok
7.1.2.Munkatarsak

7.1.3.Infrastruktira

7.1.4. A folyamatok mikodési kornyezete

7.1.5.Megfigyelési és mérési eréforrasok DOKUMENTALT
INFORMACIO

7.1.6.Szervezeti ismeretek
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MSZ EN 1SO 9001: 2015 MINOSEGIRANYITASI
RENDSZEREK - KOVETELMENYEK

7. Tamogatas (folytatas)
7.2.Felkészultség (kompetencia) DOKUMENTALT
INFORMACIO

7.3. Tudatossag

7.4. Kommunikacio

7.5. Dokumentalt informacio
7.5.1.Altalanos eldiras
7.5.2.Léetrehozas és frissités

7.5.3.A dokumentalt informaciok fellgyelete
DOKUMENTALT INFORMACIO

© Veress, 2016.05. 38



MSZ EN 1SO 9001: 2015 MINOSEGIRANYITASI
RENDSZEREK - KOVETELMENYEK

8. Mikddés

8.1. Miikodéstervezés és feltigyelet DOKUMENTALT
INFORMACIO

8.2.A termékekre és szolgaltatasokra vonatkozo kdvetelmények
8.2.1.Kapcsolattartas a vevovel

8.2.2.A termékekre és szolgaltatasokra vonatkozo kdvetelmények
meghatarozasa

8.2.3.A termekekre és szolgaltatasokra vonatkozd kovetelmények
atvizsgalasa DOKUMENTALT INFORMACIODOKUMENTALT
INFORMACIO

8.2.4.A termeékekre és szolgaltatasokra vonatkozo kovetelmények
megvaltoztatasa
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MSZ EN 1SO 9001: 2015 MINOSEGIRANYITASI
RENDSZEREK - KOVETELMENYEK

8. Miikodes (folytatasl)
8.3.A termekek és a szolgaltatasok tervezése es fejlesztese
8.3.1.Altalanos elgiras

8.3.2.A tervezés és fejlesztés megtervezése DOKUMENTALT
INFORMACIO

8.3.3.A tervezés és fejlesztés bemenetei DOKUMENTALT
INFORMACIO

8.3.4.A tervezés es fejlesztes felligyeleti tevekenysegei
DOKUMENTALT INFORMACIO

8.3.5.A tervezés és fejlesztés kimenetei DOKUMENTALT
INFORMACIO

8.3.6.A tervezés és fejlesztés valtoztatasai DOKUMENTALT
INFORMACIO

© Veress, 2016.05.



MSZ EN 1SO 9001: 2015 MINOSEGIRANYITASI
RENDSZEREK - KOVETELMENYEK

8. Miikodes (folytatas?2)

8.4.A Kkulso forrasbol biztositott termékek és a
szolgaltatasok felligyelete

8.4.1.Altalanos eldiras DOKUMENTALT INFORMACIO
8.4.2.A felugyelet jellege és mérteke
8.4.3.Informaciok a kiils6 szolgaltatok reszere
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MSZ EN 1SO 9001: 2015 MINOSEGIRANYITASI
RENDSZEREK - KOVETELMENYEK

8. Miikodes (folytatas3)
8.5. A termek eléallitas és szolgaltatas nyujtasa

8.5.1.A termeék-eloallitas és a szolgaltatasnyujtas szabalyozasa
DOKUMENTALT INFORMACIO

8.5.2.Azonositas és nyomon-kovethetéség DOKUMENTALT
INFORMACIO

8.5.3.A vevok vagy a kiils6 szolgaltatok tulajdona
8.5.4.Megovas

8.5.5.Kiszallitas utani tevekenységek
8.5.6.Valtozaskezelés DOKUMENTALT INFORMACIO

8.6.A termékek és szolgaltatasok kibocsatasa DOKUMENTALT
INFORMACIO

8.7.A nem megfelelé kimenetek feluigyelete DOKUMENTALT
INFORMACIO
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MSZ EN 1SO 9001: 2015 MINOSEGIRANYITASI
RENDSZEREK. KOVETELMENYEK

9. Teljesitmeényértekeles

9.1.Figyelemmel kisérés, méres, elemzes és ertékelés
9.1.1.Altalanos eléiras DOKUMENTALT INFORMACIO
9.1.2.Vevoi elégedettseg

9.1.3.Elemzés és értekelés

9.2. Belsé audit DOKUMENTALT INFORMACIO

9.3. Vezetoseqgi atvizsgalas

9.3.1.Altalanos el6iras

9.3.2.A vezetosegi atvizsgalas bemenetei

9.3.3.A vezetdségi atvizsgalas kimenetel DOKUMENTALT
INFORMACIO
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MSZ EN 1SO 9001: 2015 MINOSEGIRANYITASI
RENDSZEREK . KOVETELMENYEK

10. Fejleszteés
10.1. Altalanos el6irasok

10.2. Nemmegfeleloség és helyesbito
tevékenység DOKUMENTALT
INFORMACIO

10.3. Folyamatos fejleszteés
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MSZ EN I1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
MEGVALTOZOTT FOGALMAK

8.4 A Kivulrél biztositott termekek és
szolgaltatasok fellgyelete:

Az Uj szabvany nem hasznalja a beszerzés kifejezest,
ezt helyettesiti. A szervezetnek biztositania kell,
hogy a kivilrol biztositott folyamatok, termékek és
szolgaltatasok megfeleljenek a specifikalt
kOvetelményeknek.
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MSZ EN I1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
MEGVALTOZOTT FOGALMAK

8.5 Termék eloallitasa és szolgaltatas nyujtasa: uj
a termék és szolgaltatas egydtittes megnevezese és a
fogalom Kiterjesztése.

A szervezetnek biztositania kell a folyamatok,
termekek és szolgaltatasok felligyeletét azok teljes
eletciklusan at. Ez magaba foglalja azokat a
Kiszervezett folyamatokat, amelyeket ellendrizni
vagy befolyasolni tud. Kiterjed a tervezesre a
tovabbadott termekekre és szolgaltatasokra.
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AMI AZ 1SO 9001:2015 SZABVANYBOL
KIMARADT

« Minésegugyi Kézikonyv: az Uj szabvanyban ez a
kifejezés nem szerepel
o Vezetoség kepviseloje: nem kdvetelmeény, a

szabvany KkijelOli ezt a szerepet, de a szervezetre
bizza ennek a szerepnek az ellatasi modjat.

* Megelozo intézkedesek: ezt a fejezetet a
kockazatalapu szemlélet feleslegesse teszi.

* Beszerzés: ezt a fejezetet ,,Kivilrol biztositott
termekek és szolgaltatasok™ valtotta fel.
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MI A BAJA AZ UJ ISO 9001:2015
SZABVANYNAK,
ES HOGYAN ORVOSOLHATOK A BAJAI?

Az U] MSZ EN I1SO 9001:2015

Melyek az () 1SO 9001:2015 bajai?

Hogyan orvosolhatok az 1ISO 9001:2015 bajai?
Melyek az Uy MSZ EN 1SO 9001:2015 bajai?

Hogyan orvosolhatok az MSZ EN 1SO 9001
2015 bajal?
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MSZ EN 1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.

SZEMLELETI PROBLEMAK(1)- vevéelégedettség

*Bar ertelmezi a vevai es az alkalmazhato jogszabalyi és
szabalyozoi kovetelmények alapjan az érdekelteket,

de csak
a Vevokozpontusagot (5.1.2.),
a Kapcsolattartast a vevovel (8.2.1.),
a Vevoi elegedettseget (9.1.2.) ertelmezi, igy
célja csak a kOzvetlen vevé (customer) elégedettsége !
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ISO 9001 torz jelentésege

Az 1SO 9001
egyreszt a legismertebb,

- mert az alapszabvanyok kozll csak eszerint
(kOvetelmeny) lehet tandsittatni, -

masreszt a piaci kenyszer miatt a

vevok altal a beszallitokra kenyszeritett

csak vevéelégedettseget kovetelo

vallalati minoségmenedzsment mikodési modell.
Az 1SO 9001 csak a kdzvetlen vevonek jo!
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AZ 1SO 9001 SZABVANY
FO TARTALMI PROBLEMAJA

Az 1SO 9001 szabvany lényege,

(a vevo arra kotelezi), hogy a beszallito
(egyetlen) célja a vevo elegedettsége legyen!
== 2z 1SO 9001

a beszallitok kizsakmanyolasanak szabvanyal

© Veress, 2016.05.
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A VEVOELEGEDETTSEG HELYE
A MINOSEGMENEDZSMENTBEN

A TELJESKORU MINOSEGMENEDZSMENT (TQM)
1SO 8402:1994

»A teljeskdrii minésegmenedzsment a szervezet
olyan menedzsment modszere, amely

» mindsegkozpontd,

» mindenki részvetelen alapul,

> célja a fogyaszto/vevé megelégedettsége altal
> aszervezet hosszu-tavu sikeressége, amely

» aszervezet minden tagjanak

> és a tarsadalomnak hasznara szolgal.”
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MSZ EN 1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.

SZEMLELETI PROBLEMAK (2) - PDCA

*A PDCA ciklus képesse tesz..., hogy folyamatai
megfeleléen legyenek iranyitva ??? ... A PDCA ciklus
minden folyamatra és a MIR egészére alkalmazhato ???

*Hianyzik a szabalyozaselmelet, az allapotvaltozason
alapulo szabalyozas!

Meg kell(ene) klldnboztetni a rendszerek iranyitasat és
a projektek iranyitasat!
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A TERMELES MINOSEGSZABALYOZASA
AZ MSZ EN ISO 9004:2001 SZABVANY ALAPJAN

céIrerIdszer

SZABALYOZAS -
v
BEAVATKOZAS 1
o A
T — R TERMELESI FOGYASZTASI
TERMELES EOLYAMAT

FOLYAMAT
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A TERMELES MINOSEGSZABALYOZASA
AZ MSZ EN 1SO 9004:2001 SZABVANY ALAPJAN

Szabalyozando folyamat

o termelés (7.)
 eroforras-gazdalkodas (6.)

« a megnemfelelo termek kezelese (8.3.)
» fogyasztasi folyamat

* beszallitoi termelés
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A TERMELES MINOSEGSZABALYOZASA
AZ MSZ EN ISO 9004:2001 SZABVANY ALAPJAN

Méres
o atermek és a termelési folyamat mérese (8.2.)
e vezetosegi atvizsgalas (5.6.)
* belss audit (8.2.)
részletesen 1SO 19011:2011
az érdekeltek elegedettsege (8.2.)
onfelmeres (A. melléklet)
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A TERMELES MINOSEGSZABALYOZASA
AZ MSZ EN 1SO 9004:2001 SZABVANY ALAPJAN

Szabalyozas

* minosegmenedzsment-rendszer (4.)
o vezetés (5.)

e elemzés, ertékeles (8.4.)

© Veress, 2016.05.
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A TERMELES MINOSEGSZABALYOZASA
AZ MSZ EN ISO 9004:2001 SZABVANY ALAPJAN

Beavatkozas

* helyesbités (8.5.2.)

* megelozés (8.5.3.)

o tOkéletesités (8.5.4.)

© Veress, 2016.05.
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MSZ EN I1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
KOVETELMENYEK

Minéségszabalyozasi Kor:
szabalyozando folyamatok leirasa: 4.4, 6.1,8.1-8.2, 8.4,

folyamatok szabalyozasa: 8.5-8.7
meres,figyelemmel kiseres: 9
elemzes, dontés: 9.1.3

beavatkozas: 10
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MSZ EN 1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.

SZEMLELETI PROBLEMAK (3) — kockéazatok
kezelese

*Elonye a kdrnyezetevel es celjaival kapcsolatos
kockazatok és lehetosegek kezelese

*Miert ,,kockazatok és lehetosegek™?

*Mit jelent a ,,kornyezetével és céljaival kapcsolatos”???
mindent? Eleg az A melléklet???

A kockazatrol 6nallo vitaestet kellene tartani!
A HACCP nagyon jo! de sikertelen BKR alkalmazasok!
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MSZ EN 1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
KOVETELMENYEK

0.2. Mineésegiranyitasi alapelvek:
*\/evokdzpontusag

*\/ezetol szerepvallalas

A munkatarsak elkotelezodése
*Folyamatszemleéletii megkozelites
*Bizonyitéekokon alapulo dontéshozatal
sKapcsolatok kezelése

*Kockazatok és lehetosegek kezelése!11?77?
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MSZ EN I1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
KOVETELMENYEK

4.2. Az érdekelt felek sziikségleteinek és elvarasainak megértese

A vevoi és az alkalmazhatd jogszabalyi és szabalyozoi
kdvetelményeknek megfelelé termékek és szolgaltatasok
egyenletes biztositasara vonatkozo képességére gyakorolt hatasuk
vagy lehetséges hatasuk miatt a szervezetnek meg kell hataroznia:

a)azokat az erdekelt feleket, amelyek lényegesek a
minosegiranyitasi rendszer szempontjabol; es
b)ezen érdekelt feleknek azokat a kovetelményeit,
amelyek lenyegesek a mingségiranyitasi rendszer
szempontjabol.

Nem vilagos, hogy ki az erdekelt fel!

Lasd még vevaelégedettség! Nincs érdekelt elégedettseg!
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MSZ EN 1SO 9001:2015

MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.

KOVETELMENYEK

4.2. Az erdekelt felek sztikségleteinek es
elvarasainak megértese (folytatas)
A szervezetnek figyelemmel kell kisérnie
es at kell vizsgalnia az ezen erdekelt felekre
es lenyeges kovetelményeikre vonatkozo

Informaciokat.
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MSZ EN I1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
KOVETELMENYEK

7. ,,Tamogatas” szamomra zavaros értelmezes!!!

7.1. Eroforrasok (emberkdzpontusag???A
munkatars ebben csak 1/6 'Nincs dolgozoi
elégedettseg!!!)

7.2.Felkészultseg (kompetencia) (uj) kie?
7.3. Tudatossag (uj) kie?

7.4. Kommunikacio

7.5. Dokumentalt informacio (Uj) (4.2)
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MSZ EN I1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
KOVETELMENYEK

9. Teljesitmeéenyértéekeles (performance evaluation)

a tartalom szerint miért nem megallapitas??? assessment!!!
9.1.Figyelemmel kisérés, mérés, elemzes és ertekelés (8.2)
9.1.1.Altalanos elsiras
9.1.2.Vevoi elégedettseg
9.1.3.Elemzes és ertékeleés
9.2. Belsé audit (8.2)

9.3. Vezetosegi atvizsgalas (5.6)
9.3.1.Altalanos elsiras
9.3.2.A vezetéségi atvizsgalas bemenetei

9.3.3.A vezetosegi atvizsgalas kimenetei
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Az 1SO 9001:2015 MINOSEGMENEDZSMENT
RENDSZER SZABVANYBAN A MINOSEG
ERTELMEZESE KEVEREDIK A MEGFELELOSEGGEL

3.6. A kovetelménnyel kapcsolatos szakkifejezések
3.6.2. minéség (quality)

Annak a mérteke, hogy egy objektum (3.6.1) sajat
Jellemzdinek (3.10.1) egy csoportja mennyire teljesiti a
kovetelmenyeket (3.6.4).

1.megjegyzés: a ,,mindseg” szakkifejezés hasznalhato
olyan jelzokkel, mint gyenge, jo vagy kivalo

2.megjegyzes: a sajat — szemben a ,,hozzarendelttel” —
annyit Jilent hogy az objektum (3.6.1) létezik (hozza
tartozi

3.6.11.megfeleléség (conformity)
Egy kdvetelmeny (3.6.4) teljestilése.
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MSZ EN I1SO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.

« SZEMLELETI PROBLEMAK (4) — a minéség
tartalom nélkali értelmezése,
pedig ez kellene legyen az egész szabvany alapja!
« SZEMLELETI PROBLEMAK (5) — a megfelelség
hianyos ertelmezése, annak ellenére,
hogy sok jogszabalyban ez mar egyertelmd,
es az autoipar lenyege a vevo
megfeleloség kovetelményének a kielegitéese!

« SZEMLELETI PROBLEMAK (6) —a mingség és a
megfeleloség keveredeése
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Az 1SO 9001:2015
MINOSEGMENEDZSMENT RENDSZER
SZABVANY KORLATJAI - 6sszefoglalas

Az 1SO 9001 csak a kozvetlen vevonek jo!

(A beszallitok kizsdkmanyolasanak szabvanya!)

A minoéség ertelmezése semmitmondo

A minoseg és a megfeleloség keveredik

Nincs pontosan ertelmezve a min men rendszer
Nincs pontosan ertelmezve az érdekelt fél

Zavart okoz a dokumentalt informacio kotelezettsége
Hianyzik a szabalyozaselmeélet, helyette felreértett PDCA
Nincs értelmezve a mingsegszabalyozas

Hianyzik a megfelel6seg-megallapitas és jeldlés

A vallalati kultura csak apro-betiis megjegyzésben
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MI A BAJA AZ UJ ISO 9001:2015
SZABVANYNAK,
ES HOGYAN ORVOSOLHATOK A BAJAI?

Az 0] MSZ EN 1SO 9001:2015

Melyek az () 1SO 9001:2015 bajai?

Hogyan orvosolhatok az 1SO 9001:2015 bajai?
Melyek az u) MSZ EN 1SO 9001:2015 bajai?

Hogyan orvosolhatok az MSZ EN 1SO 9001
2015 bajai?
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Az 1SO 9001:2015
MINOSEGMENEDZSMENT RENDSZER
SZABVANY BAJAI —

HOGYAN ORVOSOLHATOK A BAJAI?(1)

o Az I1SO 9001 csak a kdzvetlen vevonek jo! (A beszallitok
kizsakmanyolasanak szabvanya!)

Ne szeditsuk a vallalatokat, valljuk ezt be és a vevoelégedettség
mellett a tobbi erdekelt igényét is vegyuk figyelembe!

* A minéség értelmezéese semmitmondo.

Ertelmezziik a termelési és a fogyasztasi folyamatok minéségét!
* A minéség és a megfeleloseg keveredik.

Ertelmezziik pontosan a mindséget és a megfeleléséget!
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A SZERVEZET MINOSEG MEGHATAROZASA

9tsgl(erve§?t , AZ ERDEKELTI,EK
értékrendje MEGHATARQOZASA

fobb éidekeltek

IGENYFELMERES
fobb érdekeltek igényei
:fls,zervezgt MIN('jSEG- ’
értékrendje MEGHATAROZAS

az intézmény mingség meghatarozasa

adottsagok — MINOSEGCEL
KIJELOL ESE

az intézmény minéségpolitikaja
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Az 1SO 9001:2015
MINOSEGMENEDZSMENT RENDSZER
SZABVANY BAJAI -
HOGYAN ORVOSOLHATOK A BAJAI? (2)
* Nincs pontosan ertelmezve a min men rendszer

A rendszer pontos értelmezésevel hatarozzuk meg a min
men rendszert, ebben segit a szervezet kérnyezetéenek
ertelmezeése.

* Nincs pontosan ertelmezve az érdekelt feél

Fontos lenne ebben kozds elvi allaspontot kialakitani!

« Zavart okoz a dokumentalt informacio kotelezettsege
Fontos lenne ebben egyséeges allaspontot kialakitani!
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Az 1SO 9001:2015
MINOSEGMENEDZSMENT RENDSZER
SZABVANY BAJAI -
HOGYAN ORVOSOLHATOK A BAJAI? (3)
o Hianyzik a szabalyozaselmélet, helyette felreertett
PDCA
Mindenhol tanitani kellene az allapot leirasanak a
fontossagat es erre épitve a szabalyozaselméletet!
Ertelmezziik helyesen a PDCA-t!
* Nincs értelmezve a minéségszabalyozas
Vissza kellene térni a 2000-ben kiadott sorozathoz!
A (GMP alapjan) ertelmezni kellene a mingseg harom
szintl szabalyozasat: folyamat, megfeleloseg és
minoségszabalyozas.
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o Az 1SO 9001:2015
MINOSEGMENEDZSMENT RENDSZER
SZABVANY KORLATJAI -
HOGYAN ORVOSOLHATOK A BAJAI? (4)
o Hianyzik a megfeleléség-megallapitas és jeldlés
Ezt is tanitani kellene, figyelembe véve az 1994-es kiadast.
A vallalati kultura csak apré-betiis megjeqgyzesben

A vallalati kultdranak a minésegszemléletben nagyon fontos
szerepe van, ezt tanitani, hirdetni kellene!
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MI A BAJA AZ UJ ISO 9001:2015
SZABVANYNAK,
ES HOGYAN ORVOSOLHATOK A BAJAI?

Az U] MSZ EN I1SO 9001:2015

Melyek az 0j 1SO 9001:2015 bajai?

Hogyan orvosolhatok az 1ISO 9001:2015 bajai?
Melyek az u) MSZ EN 1SO 9001:2015 bajai?

Hogyan orvosolhatok az MSZ EN 1SO 9001
2015 bajal?
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Az MSZ EN 1SO 9001:2015
MINOSEGMENEDZSMENT RENDSZER
SZABVANY BAJAI -ROSSZ FORDITAS!

« A forditas lenyege, hogy
adott (angol) szonak tébbféle jelentése van,
az adott szovegkornyezetben mi az angol jelentése,
es ennek az angol szonak az adott jelentését
kell magyarra forditani!
« Ebben a forditasban minden angol szonak, fiiggetlendil
a szOvegkornyezettol, ugyanaz a magyar forditasa!

* Nagyon rossz forditasok! Pl: control=felligyelet,
management=iranyitas, ...
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Az MSZ EN 1SO 9001:2015
MINOSEGMENEDZSMENT RENDSZER
SZABVANY BAJAI -ROSSZ FORDITAS?

Sajnos nem alakult ki az egységes magyar nevezéktan!!!
Mit jelent példaul a
szabalyozas,
szabalyozottsag,
siranyitas,
eellendrzés,
felszabaditas,
«feddhetetlenség,
skezelés,

*VEeVo,

«fogyaszto,
skockazat,

osth.
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MSZ EN I1SO 9001:2015
MINOSEGITANYITASI RENDSZEREK.
FORDITASI KERDESEK

e Management iranyitas ???

e Control fellgyelet ??7?

o Controlled fellgyelet alatti ?

» Verification igazolas

» Verified hitelesitett ?

e Customer vevd

 Integrity mukodokepesség ???
o Check/monitor ellenorzés 7?7
» Release kibocsatas ???
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MI A BAJA AZ UJ ISO 9001:2015
SZABVANYNAK,
ES HOGYAN ORVOSOLHATOK A BAJAI?

Az U] MSZ EN I1SO 9001:2015

Melyek az 0j 1SO 9001:2015 bajai?

Hogyan orvosolhatok az 1ISO 9001:2015 bajai?
Melyek az Uy MSZ EN 1SO 9001:2015 bajai?

Hogyan orvosolhatok az MSZ EN 1SO 9001
2015 bajai?
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HOGYAN ORVOSOLHATOK
AZ MSZ EN 150 9001: 2015 BAJAI?

o Alakitsuk ki az egyseges magyar minoségugyi
nevezéktant!

e Javitott forditas?

* Az angol sz6veg alapjan tartsunk
megbeszéléseket!
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MI A BAJA AZ UJ ISO 9001:2015
SZABVANYNAK,
ES HOGYAN ORVOSOLHATOK A BAJAI?

Az U] MSZ EN 1SO 9001:2015

Melyek az Uj 1SO 9001:2015 bajai?

Hogyan orvosolhatok az 1SO 9001:2015 bajai?
Melyek az u) MSZ EN 1SO 9001:2015 bajai?

Hogyan orvosolhatok az MSZ EN 1SO 9001
2015 bajai?
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MI A BAJA AZ UJ I1SO 9001:2015
SZABVANYNAK,
ES HOGYAN ORVOSOLHATOK A BAJAI?
OSSZEFOGLALAS

Oszintén beszéljiunk a problémakrol! (Azért
lehet, hogy akkor is fognak kérni tanusitast!)

Dolgozzuk ki végre az egyseges magyar
minosegugyi fogalomrendszert!

Tartsunk sok ingyenes megbeszélést, vitat!
Az erdekek hattérbe szoritasaval segitstk
egymast!
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EOQ ko6z0s Szakbizottsagi Podium
2016.majus 18.
MI A BAJA AZ UJ ISO 9001:2015 SZABVANYNAK,
ES HOGYAN ORVOSOLHATOK A BAJAI?

KOSZONOM A FIGYELMET!

Prof. Dr. Veress Gabor
egyetemi tanar

© Veress, 2016.05. 83



FUGGELEK |

1SO 9000 2000 SZABVANYSOROZAT
MASIK KET SZABVANYA:
1SO 9000:2015
1SO 9004:2009
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MINOSEGMENEDZSMENTRENDSZER MODELLEK
1SO 9000 sorozat

« MSZ EN ISO 9000:2015
Minoseégiranyitasi rendszerek
Alapok és szotar
« MSZ EN ISO 9001:2015
Minosegiranyitasi rendszerek
Kdvetelmenyek
« MSZ EN ISO 9004:2010
A szervezet tartos sikerének iranyitasa.
Minéségiranyitasi megkozelités
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MSZ EN 1SO 9000:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
ALAPOK ES SZOTAR
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MSZ EN 1SO 9000:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
ALAPOK ES SZOTAR

El6sz0

Bevezetes

1. Alkalmazasi terilet

2. Alapveto fogalmak és minoségiranyitasi alapelvek
3. Szakkifejezések és meghatarozasok

A. Melléeklet

© Veress, 2016.05. 87



MSZ EN I1SO 9000:2015

MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.

ALAPOK ES SZOTAR

2.2. Alapveto fogalmak
*Mindseég
*Mindségiranyitasi rendszer
*EQy szervezet kOrnyezete
Erdekelt felek

eTamogatas

© Veress, 2016.05.
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MSZ EN 1SO 9000:2015

MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.

ALAPOK ES SZOTAR
2.3. Minéségiranyitasi alapelvek
*\/evokOzpontusag
*\Vezetol szerepvallalas
*A munkatarsak elkotelezodése
*Folyamatszemleéletii megkdzelites
oFejlesztés
*Bizonyitekokon alapulo dontéshozatal
sKapcsolatok kezelése
*(Kockazatkezeles???)

© Veress, 2016.05.
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MSZ EN 1SO 9000:2015

MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.

ALAPOK ES SZOTAR
2.3. Minoségiranyitasi alapelvek
magyarazata
Minden alapelv esetében:
*Megallapitas
|ndokolas
*F6 elonyok
o|_ehetseges intézkedesek

© Veress, 2016.05.
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MSZ EN 1SO 9000:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
ALAPOK ES SZOTAR

2.4. A MIR kidolgozasa
*MIR modell
A MIR kidolgozasa

*MIR szabvanyok, mas IR és kivalosagi
modellek

© Veress, 2016.05.
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MSZ EN 1SO 9000:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
ALAPOK ES SZOTAR

3. Szakkifejezések es meghatarozasok

3.1. A személlyel vagy szemelyekkel
kapcsolatos szakkifejezesek

3.2. A szervezettel kapcsolatos szakkifejezesek

3.3. A tevekenyseggel kapcsolatos
szakkifejezések

3.4. A folyamattal kapcsolatos szakkifejezések
3.5. Arendszerrel kapcsolatos szakkifejezesek

3.6. A kovetelménnyel kapcsolatos
szakkifejezések
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MSZ EN 1SO 9000:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.

ALAPOK ES SZOTA

3. Szakkifejezesek és meghatarozaso
3.7. Az eredmennyel kapcsolatos szak

R

K (folytatas)
Kifejezések

3.8. Az adatokkal, informaciokkal es o
kapcsolatos szakkifejezések

okumentummal

3.9. A vevovel kapcsolatos szakkifejezések
3.10. A jellemzokkel kapcsolatos szakkifejezesek
3.11. A meghatarozassal kapcsolatos szakkifejezesek

3.12. Az intezkedéssel/tevékenyseggel
szakkifejezesek
3.13. Az audittal kapcsolatos szakkifej

kapcsolatos

ezesek

Megjegyzés: 13 csoportban 138 elnevezés

© Veress, 2016.05.
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MSZ EN 1SO 9000:2015

MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.

ALAPOK ES SZOTAR

3.3 A tevékenyseggel kapcsolatos szakkifejezesek
*Fejlesztés (improvement)

*Folyamatos fejlesztés (continual improvement)
elranyitas (management)

*Mingsegiranyitas (quality management)
*Mingségtervezés (quality planning)
*Minosegbiztositas (quality assurance)
*Minosegfellgyelet (quality control) ?7?7?
*Minosegfejlesztés (quality improvement)

© Veress, 2016.05.
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MSZ EN I1SO 9000:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
ALAPOK ES SZOTAR

3.3 A tevékenyseggel kapcsolatos szakkifejezesek
(folytatas)

sKonfiguraciokezelés (configuration management)
*\/altozasfeltigyelet (change control) 7?7
*Tevékenyseg (activity)

*Projektiranyitas (project management)
sKonfiguracios objektum (configuration object)

© Veress, 2016.05.
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A mingdseg értelmezese keveredik

a megfelelgséggel

3.6. A kovetelménnyel kapcsolatos szakkifejezések

3.6.2.

minoseg (quality)

Annak a mérteke, hogy egy objektum (3.6.1) sajat

Jellemzdinek (3.10.1) egy csoportja mennyire teljesiti a

kovetelmenyeket (3.6.4).

1.meg
olyan |

annyit

tartozik)
3.6.11.

jegyzes: a ,,minéseg” szakkifejezes hasznalhato

lelzokkel, mint gyenge, j6 vagy kivalo
2.meg]

egyzés: a sajat — szemben a ,,hozzarendelttel” —

jelent, hogy az objektum (3. 6. 1) letezik (hozza

megfeleloség (conformity)

Egy kdvetelmeny (3.6.4) teljestilése.

© Veress, 2016.05.
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A mindseg értelmezese keveredik
a megfelelgséggel

SO 9000 3.6.Terms related to requirement
3.6.2. quality (?77?)
degree to which a set of

Inherent
of an fulfils

Note 1 to entry: The term “quality” can be used with
adjectives such as poor, good or excellent.

Note 2 to entry: “Inherent”, as opposed to “assigned”,
means existing in the .

Inherent=benne rejlo
3.6.11.conformity
fulfilment of a
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MSZ EN 1SO 9000:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
ALAPOK ES SZOTAR

3.9.A vevével kapcsolatos szakkifejezesek
3.9.2.vevol elegedettség (customer satisfaction)
A vevo (3.2.4) eszlelése arrol, hogy

milyen mértekben teljestltek a vevéi elvarasok.
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MSZ EN 1SO 9000:2015

MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.

ALAPOK ES SZOTAR

A melleklet (tajékoztatas)
*Al. Altalanos megjegyzés
»A2. Altalanos kapcsolat

*A3. Részekre bonto kapcsolat
*A4. Osszerendeld kapcsolat

*A5. Fogalomabrak (a fogalmak kozotti
kapcsolatok abrazolasa!)

© Veress, 2016.05.
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MSZ EN 1SO 9004:2010
A SZERVEZET TARTOS SIKERENEK
IRANYITASA.
MINOSEGMENEDZSMENT
MEGKOZELITES

1SO 9004:2009
MANAGING FOR SUSTAINED SUCCESS
OF AN ORGANIZATION.
A QUALITY MANAGEMENT APPROACH
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MSZ EN 1SO 9004:2010
A SZERVEZET TARTOS SIKERENEK
IRANYITASA
4. A szervezet tartos sikerenek iranyitasa
4.1. Altalanos rész
4.2. Tartos siker
4.3. A szervezet kornyezete

4.4. Erdekelt felek, igényeik és elvarasok
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MSZ EN 15O 9004:2010
A SZERVEZET TARTOS SIKERENEK
IRANYITASA
5. Stratéegia és politika
5.1. Altalanos rész
5.2. A stratégia és politika kialakitasa
5.3. A strategia es politika lebontasa

5.4. A stratégia és politika kommunikalasa
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MSZ EN 1SO 9004:2010
A SZERVEZET TARTOS SIKERENEK
IRANYITASA

6. Gazdalkodas az eroforrasokkal
6.1. Altalanos rész

6.2. Pénzlgyi eroforrasok

6.3. A szervezet munkatarsai

6.4. Szallitok és partnerek

6.5. Infrastruktura

6.6. Munkakornyezet

6.7. Tudas, informacio és technoldgia
6.8. Természeti eroforrasok
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MSZ EN 1SO 9004:2010
A SZERVEZET TARTOS SIKERENEK
IRANYITASA
7. Folyamatiranyitas
7.1. Altalanos rész
7.2. Folyamattervezés eés -szabalyozas
7.3. A folyamattal kapcsolatos

felelosséqgi kor es hataskor
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A VALLALATI
MINOSEGMENEDZSMENT-RENDSZER

MSZ EN 1SO 9004:2010
7. Folyamatiranyitas/kezelés (process management)
7.1. Altalanos rész
7.2. Folyamattervezés es —szabalyozas
(process planning and control)
7.3. A folyamattal kapcsolatos felelossegi kor és
hataskor
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A VALLALATI
MINOSEGMENEDZSMENT-RENDSZER

MSZ EN 1S5S0 9004:2010

6. Gazdalkodas az eroforrasokkal
6.1. altalanos resz
6.2. pénzigyi eroforrasok
6.3. a szervezet munkatarsai (részletesebb)
6.4. szallitok és partnerek
6.5. infrastruktira
6.6. munkakornyezet
6.7. tudas, informacio és technoldgia
6.8. termeszeti eroforrasok
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A VALLALATI
MINOSEGMENEDZSMENT-RENDSZER

MSZ EN I1SO 9004:2010
7.2. Folyamattervezes és —szabalyozas

figyelembe kell venni:
Szervezet kOrnyezete
Piaci elorejelzesek
Erdekelt felek igényei és elvarasai
Elerendo célok
Jogszabalyi és szabalyozoéi kovetelmények
Péenziigyi es egyéb kockazatok
Folyamatbemenetek és kimenetek

© Veress, 2016.05.
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A VALLALATI
MINOSEGMENEDZSMENT-RENDSZER

MSZ EN I1SO 9004:2010
7.2. Folyamattervezes és —szabalyozas

figyelembe kell venni: (folytatas)
Ko6lcsOnhatas mas folyamatokkal
Eroforrasok és informaciok
Tevékenysegek eés modszerek
Feljegyzesek
Meres és elemzes
Helyesbito és megelozo tevékenységek
Fejlesztesi/innovacios tevékenysegek

© Veress, 2016.05.
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MSZ EN 1SO 9004:2010
A SZERVEZET TARTOS SIKERENEK
IRANYITASA

8. Figyelemmel kisérés, meéres, elemzeés és atvizsgalas (review)

8.1. Altalanos rész

8.2. Figyelemmel kisérés (monitoring)

8.3. Mérés

8.3.1. Altalanos rész

8.3.2. Kulcs teljesitmenymutatok

8.3.3. Belsé audit

8.3.4. Onértékelés

8.3.5. Benchmarking (szinvonal-6sszehasonlitas)

8.4. Elemzés

8.5. A figyelemmel kisérésbol, merésbol és elemzésbol szarmazoé
Informaciok atvizsgalasa
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MSZ EN I1SO 9004:2010
A SZERVEZET TARTOS SIKERENEK
IRANYITASA

9. Fejlesztés, innovacio es tanulas
9.1. Altalanos rész

9.2. Fejlesztes

9.3. Innovacioé

9.3.1. Altalanos rész

9.3.2. Alkalmazas

9.3.3. ldozités

9.3.4. Folyamat

9.3.5. Kockazatok

9.4. Tanulas
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MSZ EN 1SO 9004:2010
A SZERVEZET TARTOS SIKERENEK
IRANYITASA

MELLEKLETEK

A. Onértékelési modszer

B. Minésegiranyitasi alapelvek

C. Osszeftiggés az 1SO 9004:2009 és
az 1SO 9001:2008 kozott
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MSZ EN I1SO 9004:2010
A SZERVEZET TARTOS SIKERENEK
IRANYITASA

B. melléklet: Mindsegiranyitasi alapelvek
Vevokozpontusag

Vezetés

A munkatarsak bevonasa

Folyamatszemléletii megkdzelites
Rendszerszemlélet az iranyitasban

Folyamatos fejlesztés

Tényeken alapulé vezetés

Kb6lcsonosen elonyds kapcsolatok a szallitokkal

© N oo Ok wbddRE
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FUGGELEK Il

1ISO 10000 ES
1SO 20000
SZABVANYSOROZATOK
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1ISO VALLALATI MINOSEGMENEDZSMENT-
RENDSZER SZABVANYOK

ISO 9000 sorozat

minosegmenedzsment rendszer
ISO 10000 sorozat

minéségmenedzsment rendszer elemek (?)
ISO 20000 sorozat

minoéségmenedzsmenthez kapcsolodo (?)
egyeb ISO minéségmenedzsment szabvanyok
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AZ 1SO 10000 MINOSEGUGYI

SZABVANYSOROZAT
ISO 10002:2004 vevoi elegedettség - panaszkezelés
1SO 10003:2007 vevoli elegedettseg (kilso szervezet)
1SO 10005:2005 minosegterv (quality plan)
ISO 10006:2003 projekt-minosegmenedzsment
ISO 10007:2003 konfiguraciomenedzsment

MSZ EN ISO 10012:2003 meéroberendezések
MSZ 1SO 10013:2003 dokumentalas (kezikbnyv)
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MERESMENEDZSMENT-RENDSZEREK
A mérési folyamatokra es a meréberendezésekre

vonatkozo kovetelmények
MSZ EN 1SO 10012:2003

4. Altalanos kovetelmények
5. A vezetoség felelossége
6. Gazdalkodas az eroforrasokkal

7. Metrologial megerosités (konfirmalas) es a meresi
folyamatok megvalodsitasa

8. A mérésiranyitasi rendszer elemzése és fejlesztése

Megjegyzés:nem az 1SO 9001 alkalmazasa,

hanem az ISO 9001 7.6, illetve az ISO 14001 4.5.1.
szakaszanak segitese
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AZ 1SO 10000 MINOSEGUGY
SZABVANYSOROZAT (folytatas)

1SO 10014:2006
1SO 10015:1999
MSZ ISO/TR 10017:2004

1SO 10018:2012
1SO 10019:2005

MSZ EN ISO 14001:2005

MSZ EN ISO 19011:2012

© Veress, 2016.05.

gazdasagossag

képzes

statisztikai modszerek az 1SO
9001-hez

emberek bevonasa
minosegiranyitasi tanacsadok
kivalasztasa
kdrnyezetk6zpontu iranyitasi
rendszerek

atvizsgalas (audit) (MIR, KIR)
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AZ 1SO 17000 MINOSEGUGYI

SZABVANYSOROZAT (EN 45000 helyett)
MEGFELELOSEGMEGALLAPITAS (ERTEKELES)

17000 szakkifejezések

17011 akkreditalo testiltek

17020 ellenorzest vegzo testiletek

17021 rendszertanusito testtiletek

17024 szemelytanusito testiletek

17025 vizsgalo és kalibralo laboratoériumok

17030 harmadik-fel megfeleloseqi jele

17040 megfeleldségertékelo es akkreditalo tarsertekelése
17050 szallitd megfelelosegnyilatkozata

17065 termektanusito testiletek (Guide 65 helyett)
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MEGFELELOSEGMEGALLAPITAS (ERTEKELES)
ISO/IEC 17000 sorozat
Publicly Available Specification (PAS)
Nyilvanosan Hozzaférhets Elgiras

> ISO/PAS 17001:2005
Partatlansag. Elvek és kdvetelmények

> ISO/PAS 17002:2004
Bizalmas tigykezelés. Elvek és kdvetelmények

> ISO/PAS 17003:2004
Panaszok és fellebbezések. Elvek és kdvetelmények

> ISO/PAS 17004:2005
Informacio kozlése. Elvek es kovetelmenyek

» ISO/CD PAS 17005 (kidolgozas alatt)
Menedzsment rendszerek hasznalata a megfeleléség-
megallapitasban. Elvek és kdvetelmények
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AZ 1SO 20000 MINOSEGUGYI
SZABVANYSOROZAT (BIZTONSAG)

MSZ EN ISO 22000:2005 elelmiszerbiztonsag
(élelmiszerlancban résztvevok)

MSZ ISO 26000:2011 tarsadalmi felelosség

IQNet SR 10 tarsadalmi felelossegvallalas

SA 8000:2001 Social Accountability

MSZ EN ISO/IEC 27001:2014 informatika biztonsagtechnika

MSZ 28001:2003 egeszségvedelem es biztonsag —
kovetelmények

MSZ 28002:2003 egeszsegvedelem és biztonsag —

Utmutatd a bevezetéshez
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FUGGELEK I

1SO 9000 SZABVANYSOROZAT
KORABBI SZABVANYAI
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REGI MSZ EN 29004:1991(!)

6. Gazdasagossag
7. Minoség a marketingben

18. Szemelyzet
19. Termékbiztonsag es -felelosseg
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AZ 1SO 9000
MINOSEGMENEDZSMENT-RENDSZER
SOROZAT
2000-es es réqgebbi

ISO 9000 (8402) fogalomrendszer

ISO 9001(9001,2,3) minosegmenedzsmentrendszer-kdvetelmeények
ISO 9004(9004) mindségmenedzsmentrendszer-ajanlasok

(1SO 9004-2) szolgaltatas

ISO 9004 B melléklet (1ISO 9004-4) folytonos mingsegtokeletesités
ISO/IEC 90003:2004 (1SO 9000-3) SW fejlesztes

(1ISO 9000-4) megbizhatdsag

Megjegyzes: zarojelben a 2000-nél régebbi szabvanyok
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A régi 1SO 9001:1994 és az 1SO 9001:2000
OSSZEHASONLITASA

e Az I1SO 9001:2000-ben nem hangsulyos:

megfelelosegszabalyozas

vizsgalat (4.10), mérorendszer (4.11), vizsgalt allapot (4.12)
Az ISO 9001:2000-ben Uj:

eroforrasok

kommunikacio

vevoelégedettség

adatelemzes

folytonos fejleszteés

(szabalyozas)
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1SO 9001:1994 és 1SO 9001:2000
A MEGFELELOSEGSZABALYOZAS

OSSZEHASONLITASA
régi uj
4.11. Ellenorzo, méro és vizsgaloberendezések 7.6.
4.12. Ellenorzott es vizsgalt allapot 7.5.3.
4.13. Nem megfelelo termék kezelése 8.3.
4.14. Helyesbito es megelozo tevekenyseg 8.5.2.,8.5.3.

Megjegyzes: A megfeleloseg az Uj szabvanyban szetszorodott. ..
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1SO 9000 2000 SZABVANYSOROZAT
VALTOZASAI

e [SO 9000:2000 MSZ EN 1SO 9000:2001
1SO 9000:2005 MSZ EN 1SO 9000:2005
Mingségiranyitasi rendszerek
Alapok és szotar
« [SO 9001:2000 MSZ EN 1SO 9001:2001
SO 9001:2008 MSZ EN 1SO 9001:2009
Mingsegiranyitasi rendszerek
Kovetelmenyek
* [SO 9004:2000 MSZ EN 1SO 9004:2001
1SO 9004:2009 MSZ EN 1SO 9004:2010
Mingségiranyitasi rendszerek
Utmutaté a miikodés fejlesztéséhez (teljesitmény-tokéletesitéshez)
A szervezet tartos sikerének iranyitasa
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1ISO 9000 SZABVANYSOROZAT
VALTOZASAI

Megjegyzeés: a 2000-es kiadvanyhoz képest
= Az ISO 9000 alig valtozott

= Az ISO 9001 alig valtozott

= Az ISO 9004 jelentoésen valtozott

A 2000-es 1SO 9004 és a ISO 9001 jol dsszehasonlithatd
volt!
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AZ 1SO 9001:2000 és az 1SO 9004:2000
OSSZEHASONLITASA

Az 1SO 9004-ben benne van, de az ISO 9001-bol hianyzik:

alapelvek
Informacidgazdalkodas
pénzgazdalkodas
természeti eroforrasok
erdekeltek elegedettsege (!)
onértekelés
szervezetfejlesztes
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AZ 1SO 9001:2000 RESZLETEZOBB,
MINT AZ 1SO 9004:2000

4.2. A dokumentalas kovetelményei
4.2.1. Altalanos Utmutatas
4.2.2. Minosegiranyitasi Kézikonyv
4.2.3. A dokumentumok kezelése [szabalyozasa]
4.2.4. A feljegyzesek kezelése [szabalyozasa]
7.2. A vevovel [erdekeltekkel] kapcsolatos folyamatok
7.2.1. A termekre vonatkozo kovetelmények meghatarozasa
7.2.2. A termékre vonatkozo kovetelmények atvizsgalasa
7.2.3. Kapcsolattartas [kommunikéacio] a vevovel
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AZ 1SO 9001:2000 RESZLETEZOBB,
MINT AZ 1SO 9004:2000
(folytatas)

7.3. Tervezes eés fejlesztés

7.3.5. A tervezes és fejlesztes igazolasa (verifikalasa)
7.3.6. A tervezés es fejlesztes ervenyesitese (validalasa)
7.3.7. A tervezés és fejlesztes valtoztatasainak kezelése
[szabalyozasa]

7.4. Beszerzes
7.4.1. A beszerzes folyamata
7.4.2. Beszerzesi informacio
7.4.3. A beszerzett termeék igazolasa
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VALLALATI
MINOSEGMENEDZSMENT-RENDSZER-
MODELLEK

« MSZ EN ISO 9000:2005 szabvany
« MSZ EN ISO 9001:2009 szabvany
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AZ EREDMENYEK JELLEMZESE
MSZ EN 1SO 9000:2005

o eredmeényesség (effectiveness)
a tervezett tevekenység
elért eredmeny és
a tervezett eredmeny
elteresének mertéke
» hatékonysag (efficiency)
a tervezett tevekenység
elért eredményének és
a felhasznalt er6forrasoknak
a viszonya (hanyadosa).
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A KORSZERU MINOSEGMENEDZSMENT-
RENDSZER
MSZ EN 1SO 9000:2000

A sikert egy olyan menedzsment-rendszer

bevezetése es fenntartasa eredményezheti,

amelyet a folytonos teljesitmeny-tokéletesitésre terveztek
az 0sszes erdekelt fel sziikségleteit figyelembe veéve.

(1SO 9000:2000, 0.2. fejezet)
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MSZ EN 1SO 9000:2005

0.Bevezetés
0.1. Altalanos tajékoztatas
1SO 9000
1SO 9001
ISO 9004
ISO 19011
0.2. A minésegmenedzsment* alapelvei
(lasd 1SO 9004 4.3. fejezet)
1. Alkalmazasi tertlet
alkalmazok, ertékelok, tanacsadok, ...
* mas forditas
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MSZ EN 1SO 9000:2005
folytatas/1

2. A minéségmenedzsment rendszerek alapjai
2.1. A minoségmenedzsment rendszerek alapgondolata
a vevo megelégedettsegenek novelése
a vevo hatarozza meg a termék elfogadhatosagat
a termékek es a folyamatok folytonos tokéletesitése
a vevok kdvetelmeényeinek elemzése,
a folyamatok meghatarozasa
a folyamatok szabalyozott allapotanak megtartasa
folytonos tokeletesités
2.2. A MMR kovetelményei és a termékek kovetelményei
MMR: ISO 9001
termek: kOvetelmenyrendszer, termékszabvany, szerzodés,
jogszabaly, ....
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MSZ EN I1SO 9000:2005
folytatas/2

2.3. A minésegmenedzsmentrendszer-szemlélet*

A MMR kialakitasanak es bevezetésenek fobb lepeései:
a.) a vevok és erdekelt felek igényeinek ées elvarasainak meghatarozasa
b.) a minéségpolitika és a minéségcélok megfogalmazésa

c.) a mindségceélok eléréshez sziikséges folyamatok és felelossegi korok
meghatarozésa

d.) a minoségcélok eléréséhez sziikséges eréforrasok meghatarozasa

e.) a folyamatok eredményessegéenek és hatéekonysaganak mérésere
modszerek

f.) e mérések alkalmazasa
g.) a megnemfelel6ségek megeldzese és az okaik megsziintetése
h.) a MMR folytonos tokeletesitésere folyamat kidolgozasa es alkalmazasa
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MSZ EN ISO 9000:2005
folytatas/3

2.4. A folyamat-szemlélet*

A folyamat egymassal kapcsolatban vagy kélcsonhatasban allo

tevékenységek olyan dsszessege*, amely bemeneteket kimenetekkeé
alakit at.

A szervezet eredményes mitkddése érdekében szamos, egymassal
Osszefliggo és egymassal kdlcsonhatasban allo folyamatot kell
meghatarozni és iranyitani. (Folyamatok rendszere.)

A folyamatok és a folyamatok kozotti kapcsolatok és
kolcsonhatasok meghatarozasa és iranyitasa a folyamatszemiélet
(process approach).

2.5. Minaésegpolitika és minésegcelok
(lasd 1SO 9004 5.3., 5.4. fejezetek)

2.6. A felsovezetoség szerepe a MMR-ben
(lasd 1SO 9004. 5. fejezet)
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MSZ EN 1SO 9000:2005
folytatas/4

2.7. Dokumentalas

2.7.1. A dokumentalas értéke

2.7.2. A dokumentumok tipusai
a.) minoség(ugyi) kézikonyvek (quality manuals)
b.) minosegtervek (quality plans)
c.) kovetelményrendszerek (specification)
d.) Utmutatok (guidelines)
e.) dokumentalt eljarasok, munkautasitasok, rajzok
f.) feljegyzesek (records)
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MSZ EN I1SO 9000:2005
folytatas/5

2.8. A MMR™* éertekelése
2.8.1. Ertékelé folyamatok
Alapveto kérdesek:
a.) meghataroztak es jol leirtak a folyamatokat?
b.) kiadtak a felelésségi kdroket?
c.) bevezették és fenntartjak az eljarasokat?
d.) alkalmasak a folyamatok a kivant eredmények eléréshez?
2.8.2. AMMR auditja
(lasd 1SO 19011)
2.8.3. AMMR (vezetoségi) atvizsgalasa
(lasd 1SO 9004 5.6. fejezet)
2.8.4. Onfelmérés*
(lasd 1ISO 9004 A. melléklet)
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MSZ EN 1SO 9000:2005
folytatas/6

2.9. Folytonos tokéletesites*
a.) helyzetelemzes
b.) a célok kijeltlése
c.) a lehetséges megoldasok keresese
d.) a megoldasok elemzése és a megfelel6 kivalasztasa
e.) a megoldas megvalositasa
f.) az eredmények meérése, elemzése
g.) a megoldas elrendelése, bevezetese
2.10. A statisztikai modszerek szerepe
adatelemzés
problémamegoldas
eredmenyesseg, hatekonysag fokozasa
a valtozékonysag elemzese
(lasd MSZ ISO/TR 10017:2004)
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MSZ EN 1SO 9000:2005
folytatas/7

2.11. A MMR-ok és mas MR-ek iranyultsaga*
Integralt menedzsment rendszer
2.12. Kapcsolat a MMR-ek és a kivalosag modellek kdzott
K0z0s:
a.) a szervezet erds és gyenge pontjainak feltarasa
b.) alkalmasak a kiértékelésre
c.) a folytonos tokéletesités alapja
d.) alkalmasak a kiils6 elismertetésre
Kilonbozo:
* 1SO 9000 szabvanycsalad: MMR kovetelményei, tokéletesiteése,
Meghatarozza a kdvetelmények teljestiléesét

» Kivaldsagi modellek: 6sszehasonlito ertekelés
3. Szakkifejezések és meghatarozasok
(nem részletezziik)
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VALLALATI
MINOSEGMENEDZSMENT-RENDSZER-
MODELLEK

« MSZ EN ISO 9000:2005 szabvany
« MSZ EN ISO 9001:2009 szabvany
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VALLALATI MINOSEGMENEDZSMENT-
RENDSZER
MSZ EN I1SO 9001:2009

0.1. Altalanos tajékoztatas !

A minéségmenedzsment-rendszer alkalmazasanak
a felso vezetoség strategiai dontésen kell alapulnial

Nem célja a szabvanynak a minéségmenedzsment-rendszerek
szerkezetének vagy dokumentaciéjanak egysegesitese!

A mindségmenedzsment-rendszerre vonatkozo kévetelmenyek
kiegészitik a termekekre vonatkozo kovetelmenyeket!

A szabvany annak értékelésere hasznalhato, hogy
képes-e a szervezet teljesiteni a termékre alkalmazando
vevol, jogszabalyi és a szervezet sajat kbvetelmenyeit.
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VALLALATI MINOSEGMENEDZSMENT-
RENDSZER
MSZ EN I1SO 9001:2009

0.2. Folyamatszemlélet
A kovetelmények megertése és teljesitése
A folyamatok atgondolasa a hozzaadott értek szempontjabol

A folyamatok miikddeseére es eredményességére vonatkozo
adatok megismereése

A folyamatok folytonos fejlesztése
objektiv meresek alapjan
(lasd I1SO 9004 0.2. fejezet)

© Veress, 2016.05. 144



VALLALATI MINOSEGMENEDZSMENT-
RENDSZER
MSZ EN I1SO 9001:2009

0.3. Kapcsolat az 1SO 9004-gyel
0.4. Osszehangoltsag mas menedzsment rendszerrel
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A VALLALATI
MINOSEGMENEDZSMENT-RENDSZER

MSZ EN 1SO 9004:2001(MSZ EN I1SO 9000:2001 is)
a minéségmenedzsment alapelvei
* vevokOzpontlsag
* vezetes
e a munkatarsak bevonasa
« folyamatszemléletii megkozelités
» rendszerszemlélet az iranyitasban
« folyamatos fejlesztés
 tényeken alapul6 dontéeshozatal
o kolcsonosen elony0s kapcsolatok a beszallitokkal
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VALLALATI
MINOSEGMENEDZSMENT-RENDSZER
MSZ EN 1SO 9004:2001
(MSZ EN 1SO 9001:2001 is)

4. Minéségiranyitasi rendszer

5. A vezetoseg feleléssegi kore

6. Gazdalkodas az eroforrasokkal
7. A termek eléallitasa

8. Merés, elemzes és fejlesztés
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A VALLALATI
MINOSEGMENEDZSMENT-RENDSZER

MSZ EN I1SO 9001:2009
4. Minosegiranyitasi rendszer
4.1. Altalanos kévetelmények (folyamatok!!!)
* Folyamatok meghatarozasa
* Folyamatok kapcsolatanak a meghatarozasa

* Folyamatok szabalyozasahoz sziikseges kovetelmények és
maodszerek meghatarozasa

* Folyamatok mikddéeséhez sziikséges eroforrasok biztositasa
* Folyamatok mérése és elemzeése
» Folyamatok fejlesztesehez sziikséges intezkedesek vegrehajtasa
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A VALLALATI
MINOSEGMENEDZSMENT-RENDSZER

MSZ EN 1SO 9001:2009

4. Minéségiranyitasi rendszer
4.2 . A dokumentalas kdvetelményei
4.2.1.Altalanos eléiras
4.2.2. Mingségiranyitasi kezikonyv
4.2.3. A dokumentumok kezelése
4.2.4. A feljegyzések kezelése
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A VALLALATI
MINOSEGMENEDZSMENT-RENDSZER

MSZ EN I1SO 9001:2009

dokumentalt (kOtelezé) minosegugyi eljaras-utasitasok
e adokumentumok kezelése
« afeljegyzések kezelese
e  belsé audit
 ameg nem felel6 termek kezelése
* helyeshito tevékenység
 megelozo tevékenyseg
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A VALLALATI
MINOSEGMENEDZSMENT-RENDSZER

MSZ EN 1SO 9001:2009

5. A vezetoseg felelossegi kore
5.1. A vezetoseg elkotelezettsege

5.2. vevokdzpontusag (customer)
az érdekelt felek igényei es elvarasai (ISO 9004)

5.3. Mingségpolitika
Megfelel a szervezet céljainak
Tartalmazza a fejlesztés iranti elkotelezettséget
Keretet ad a minéség-célok kittizéséhez es atvizsgalasahoz
Ko6zzé tettek és megértettek
Atvizsgaljak
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A VALLALATI
MINOSEGMENEDZSMENT-RENDSZER

MSZ EN 1SO 9001:2009

5. A vezetoseg felelossegi kore (folytatas)

5.4. Tervezés
5.4.1. Minéségcelok
5.4.2. A mingsegiranyitasi rendszer tervezese
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A VALLALATI
MINOSEGMENEDZSMENT-RENDSZER

MSZ EN 1SO 9001:2009

5. A vezetoseg felelossegi kore (folytatas)
5.5. Felelossegi kor, hataskor es kommunikacio
5.5.1. Felelosségi korok és hataskorok
5.5.2. A vezetoség kepviselgje
5.5.3. Belso kommunikacio
5.6. Vezetoségi atvizsgalas
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A VALLALATI
MINOSEGMENEDZSMENT-RENDSZER

MSZ EN 15O 9001:2009

6. Gazdalkodas az eroforrasokkal
6.1. gondoskodas az eréforrasokrol
6.2. emberi eroforrasok
6.3. infrastruktura
6.4. munkakornyezet
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A VALLALATI
MINOSEGMENEDZSMENT-RENDSZER

MSZ EN 1SO 9001:2009

7. A termek eloallitasa (product realization)
7.1. A termék-eloallitas megtervezese
részletesen 1SO 10005:2005
7.2 . A vevovel (customer) kapcsolatos folyamatok

7.2.1. A termékkel kapcsolatos kdvetelmények
meghatarozasa

7.2.2. A termékkel kapcsolatos kovetelmenyek atvizsgalasa
7.2.3. Kapcsolattartas a vevovel
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A VALLALATI
MINOSEGMENEDZSMENT-RENDSZER

MSZ EN 1SO 9001:2009

7. A termek eloallitasa (folytatas)

7.3 Tervezeés és fejlesztées (design and development)
7.3.1. A tervezes és a fejlesztés megtervezese

7.3.2. A tervezés es a fejlesztés bemend adatai

7.3.3. A tervezés es a fejlesztés kimend adatai

7.3.4. A tervezes és a fejlesztés atvizsgalasa

7.3.5. A tervezes és a fejlesztés igazolasa (verifikalasa)
7.3.6. A tervezés es a fejleszteés ervenyesitese (validalasa)

7.3.7. A tervezes és a fejlesztés valtoztatasanak kezelése
(control!!)
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A VALLALATI
MINOSEGMENEDZSMENT-RENDSZER

MSZ EN 1SO 9001:2009

7. A termek eloallitasa (folytatas)

7.4. Beszerzes (purchasing)

7.4.1. Beszerzesi folyamat

7.4.2. Beszerzesi informacio

7.4.3. A beszerzett termek igazolasa ( verifikalasa)
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A VALLALATI
MINOSEGMENEDZSMENT-RENDSZER

MSZ EN 15O 9001:2009

7. A termek eloallitasa (folytatas)

7.5. A termeék eloallitasa és a szolgaltatas nyujtasa

7.5.1. A termék-eloallitas és a szolgaltatas nyujtas szabalyozasa

7.5.2. A termék-eloallitasi és a szolgaltatas nyujtasi folyamatok
ervenyesitese (validalasa)

7.5.3. Azonositas €s nyomon-kdvethetoseg

7.5.4. A vevo tulajdona

7.5.5. A termék megovasa

7.6. A megfigyelo és méroberendezesek kezelése (control!!!)
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A VALLALATI MINOSEGMENEDZSMENT-
RENDSZER
MSZ EN 1SO 9001:2001

L_ehetséges kizarasok a 7. fejezetbol
e 7.3. tervezés
e 7.5.2. ervenyesités
e 7.5.4., avevo tulajdona
o 7.6.(?) meroeszkozok
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A VALLALATI
MINOSEGMENEDZSMENT-RENDSZER

MSZ EN 1SO 9001:2009

8. Merés, elemzes és fejlesztés

8.1. Altalanos eléirasok

8.2. Figyelemmel kisérées es merés

8.2.1. Vevoi elegedettseg

8.2.2. bels6 audit

8.2.3. A folyamatok figyelemmel kisérése és mérése
8.2.4. A termék figyelemmel kisérese és mérése
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A VALLALATI
MINOSEGMENEDZSMENT-RENDSZER

MSZ EN 1SO 9001:2009

8. Merés, elemzes es fejlesztés (folytatas)
8.3.A nem megfelel6 termek

8.4. Az adatok elemzése

8.5. Fejlesztés

8.5.1. Folyamatos fejlesztes

8.5.2. Helyesbito tevekenység

8.5.3. Megel6zo tevekenység
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MSZ EN I1SO 9001:2009
B. melléklet: Valtozasok

 Jogszabalyra hivatkozas

o Kilso eroforrasok alkalmazasa

o Méroeszkdz helyett méroberendezes
e Egyéb apro...
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MSZ EN 1SO 9004:2001
Minéségiranyitasi rendszerek.
Utmutat6 a miitkodés fejlesztéséhez

4. Minéségiranyitasi rendszer

5. A vezetoseg feleléssegi kore

6. Gazdalkodas az eroforrasokkal
7. A termeék eléallitasa

8. Merés, elemzes és fejlesztés
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MSZ EN I1SO 9004:2001
Minéségiranyitasi rendszerek.
Utmutaté a miikodés fejlesztéséhez

4. Minéségiranyitasi rendszer
» rendszerek és folyamatok iranyitasa (4.1.)
altalanos kdvetelmények (4.1.) (ISO 9001)
» adokumentalas kovetelmenyei (4.2.) (ISO 9001)
— minoségiranyitasi kezikonyv (4.2.2.) (1ISO 9001)
— a dokumentumok kezelese (4.2.3.) (1SO 9001)
— a feljegyzések kezelese (4.2.4.) (1SO 9001)
e a mindségiranyitas alapelveinek hasznalata (4.3.)
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MSZ EN 1SO 9001:2001
Mingsegiranyitasi rendszerek.
Kdvetelmeéenyek

dokumentalt (kotelezé) minéségligyi eljarasutasitasok
e adokumentumok kezelése
o afeljegyzések kezeléese
e  belsé audit
 ameg nem felel6 termek kezelése
* helyeshito tevekenyseg
 megelozo tevékenyseg
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MSZ EN 1SO 9004:2001
Minéségiranyitasi rendszerek.
Utmutat6 a miitkodés fejlesztéséhez

5. A vezetoség felelossegi kore
o altalanos Utmutatas (5.1.)
a vezetoseg elkotelezettsege (5.1.) (1ISO 9001)
 az érdekelt felek igenyei és elvarasai (5.2.)
vevokdzpontusag (5.2.) (1SO 9001)
« minosegpolitika (5.3.) (ISO 9001)
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MSZ EN 1SO 9004:2001
Minéségiranyitasi rendszerek.
Utmutaté a miikodés fejlesztéséhez

Erdekelt felek (5.2.1.)

A minésegmenedzsment szempontjabol az érdekelt felek lehetnek:
> vevok és vegso felhasznalok,
> a szervezet munkatarsai,

> tulajdonosok/befektetok, beleértve a részvenyeseket, egyeneket vagy
csoportokat, koztik az allami szektort is, mindazokat, akik a szervezet
dolgaiban konkreétan érdekelve vannak,

> beszallitok és partnerek,

> atarsadalom mint kdzosség (community) és a nagykozonség (public),
amelyet érintenek a szervezet tgyei.
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A VALLALATI
MINOSEGMENEDZSMENT-RENDSZER
MSZ EN 1SO 9004:2001

Erdekelt felek (5.2.1.)

A minésegmenedzsment szempontjabol az érdekelt felek lehetnek:
> vevok és vegso felhasznalok,
> a szervezet munkatarsai,

> tulajdonosok/befektetok, beleértve a részvenyeseket, egyeneket vagy
csoportokat, koztik az allami szektort is, mindazokat, akik a szervezet
dolgaiban konkreétan érdekelve vannak,

> beszallitok és partnerek,

> atarsadalom mint kdzosség (community) és a nagykozonség (public),
amelyet érintenek a szervezet tgyei.
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MSZ EN I1SO 9004:2001
Minéségiranyitasi rendszerek.
Utmutaté a miikodés fejlesztéséhez

Az erdekelt igenyei (5.2.2.)

Annak érdekében, hogy ki lehessen elégiteni minden érintett fél igényeit
es elvarasait, a szervezet vegye figyelembe a kovetkezoket:

> fedje fel minden érdekelt fél igenyeit és elvarasait,

> kiegyensulyozottan reagaljon az érdekelt felek igenyeire és
elvarasaira,

> alakitsa at az igényeket és az elvarasokat kovetelményekké,
> ismertesse ezeket a kovetelmenyeket a szervezet minden szintjén, és

> tokeletesitsen minden folyamatot, hogy ertékeket hozzanak létre az
erdekelt felek részeére.
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MSZ EN I1SO 9004:2001
Minéségiranyitasi rendszerek.
Utmutaté a miikodés fejlesztéséhez

Viszony a tarsadalommal (5.2.2.)

A szervezet a tarsadalommal valo viszonyanak figyelembevételekor

> nyilvanitsa ki felelosségtudatat az egészseégvédelmi és a biztonsagi
kérdéseben,

> vegye figyelembe a kornyezeti hatdsokat, beleértve az energiaval és a
természeti er6forrasokkal valo takarékossagot,

> allapitsa meg a jogszabalyok és a szabalyzatok ra vonatkozé
kdvetelmeényeit,

> allapitsa meg a termékeinek, folyamatainak es tevékenységeinek a
tarsadalomra valo jelenlegi és esetleges késébbi hatasat altalaban, és

> hatarozza meg, hogy ezeken a terlleteken milyen igények merilnek
fel, eés milyen tOokeéletesitesi tevékenysegre van szikség.
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MSZ EN 1SO 9004:2001
Minéségiranyitasi rendszerek.
Utmutat6 a miitkodés fejlesztéséhez

5. A vezetoseg felelossegi kore (folytatas)

* minoségcelok és minosegtervezes (5.4.)
minoségcelok és a mir tervezese (5.4.) (1ISO 9001)

» felelossegi kor, hataskor, a vezetoseg kepviseloje,
kommunikacio (5.5.) (1ISO 9001)

e vezetosegi atvizsgalas (5.6.) (1SO 9001)
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MSZ EN 1SO 9004:2001
Minéségiranyitasi rendszerek.
Utmutat6 a miikodés fejlesztéséhez

6. Gazdalkodas az eroforrasokkal
o altalanos Utmutatas (6.1.)

gondoskodas az eréforrasokrol (6.1.) (1SO 9001)
» emberi eroforrasok (6.2.) (1SO 9001)
 infrastruktara (6.3.) (1SO 9001)
« munkakornyezet (6.4.) (1SO 9001)
 informacio (6.5.)
» beszallitok és partnerkapcsolatok (6.6.)
o természeti eroforrasok (6.7.)
e penziigyi eroforrasok (6.8.)
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MSZ EN 1SO 9004:2001
Minéségiranyitasi rendszerek.
Utmutat6 a miitkodés fejlesztéséhez

7. A termek eloallitasa
« A4ltalanos utmutatas (7.1.)

a termék-eléallitds megtervezese (7.1.) (1SO 9001)

részletesen 1ISO 10005:2005

o az érdekelt felekkel kapcsolatos folyamatok (7.2.)

a vevovel kapcsolatos folyamatok (7.2.) (1ISO 9001)
7.2.1. A termékre vonatkozd kovetelmenyek meghatarozasa (1SO 9001)
7.2.2. A termékre vonatkozo kovetelmenyek atvizsgalasa (1ISO 9001)
7.2.3. Kapcsolattartas a vevovel (1SO 9001)
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MSZ EN 1SO 9004:2001
Minéségiranyitasi rendszerek.
Utmutat6 a miitkodés fejlesztéséhez

7. A termék eloallitasa (folytatas)
o (atermék)tervezés es fejlesztés (7.3.)
7.3.1. A tervezes és a fejlesztés megtervezése (kb) (1ISO 9001)
7.3.2. A tervezes és a fejlesztés bemené adatai (kb) (1SO 9001)
7.3.3. A tervezes és a fejlesztés kimené adatai (kb) (1SO 9001)
7.3.4. A tervezeés és a fejlesztés atvizsgalasa (kb) (ISO 9001)
7.3.5. A tervezes és a fejlesztés igazolasa (verifikalasa) (1SO 9001)
7.3.6. A tervezes és a fejlesztés érvenyesitése (validalasa) (1SO 9001)
7.3.7. A tervezes és a fejlesztés valtoztatasanak szabalyozasa (1SO 9001)
* beszerzés (7.4.)
7.4.1. A beszerzés folyamata (ISO 9001)
7.4.2. A beszallitok ellenorzésenek folyamata
Beszerzeési informacid (1ISO 9001)
7.4.3. A beszerzett termék igazolasa ( verifikalasa) (1SO 9001)
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MSZ EN 1SO 9004:2001
Minéségiranyitasi rendszerek.
Utmutat6 a miitkodés fejlesztéséhez

7. A termek eloallitasa (folytatas)

eléallitas és szolgaltatas nyujtasa (7.5.)
- teljesités és eloallitas (7.5.1.)
az eldallitas és szolgaltatas nyujtasanak szabalyozasa (7.5.1.) (1SO 9001)

- az eléallitas es a szolgaltatas nydjtasanak érvenyesitése (7.5.2.) (1ISO 9001)
- azonositas és nyomonkovethetéség (7.5.3.) (1SO 9001)

- a vevo tulajdona (7.5.4.) (1SO 9001)
- a termék allaganak megorzese (7.5.5.) (1SO 9001)
a mero- es megfigyelo eszkdzok kezelése (7.6.) (1SO 9001)
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MSZ EN 1SO 9001:2001
Mingsegiranyitasi rendszerek.
Kdvetelmenyek

L_ehetséges kizarasok a 7. fejezetbol
e 7.3. tervezés
o 7.5.2. ervenyesités
e 7.5.4. avevo tulajdona
o 7.6.(?) merdeszkozok
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MSZ EN 1SO 9004:2001
Minéségiranyitasi rendszerek.
Utmutat6 a miitkodés fejlesztéséhez

8. Mérés, elemzes és fejlesztes
« A4ltalanos utmutatas (8.1.)
* meres és figyelemmel kiséreés (8.2.)
— rendszer (belso audit, Onértékelés, pénzigy)
— folyamatok
— termek
— érdekelt felek (kOzvetlen, kozvetett) elégedettsege
« amegnemfeleléségek kezelése (8.3.)
» adatelemzés (8.4.)
o fejlesztes (8.5.)
— folyamatos fejlesztés
— helyeshbito tevékenységek
— megel6zo tevekenysegek
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MSZ EN 1SO 9004:2001
MELLEKLETEK

A. Utmutaté az 6nfelméréshez/onértékeléshez
1. Bevezetes
2. A mikodeés erettsegenek szintjel
3. Kérdések az dnertékeléeshez
4, Az onértekelés eredményeinek dokumentalasa
5. Az I1SO 9004 lehetseges hasznanak kapcsolata
az onertékelessel
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MSZ EN 1SO 9004:2001
MELLEKLETEK

B. A folyamatok folytonos tokéletesitése
« afolyamatok folytonos tokéletesitése stratégiai cél!
« ket alapveté mod:

attores/nagy leptéeki projektek
» ameglévé folyamatok fellilvizsgalata és tokéletesitése
 Uj folyamatok bevezetése

a meglévo folyamatok kis léptéki tokeletesitése

» afolytonos tokéletesites tartalmazza az alabbiakat:

a tokéletesites célja

a jelenlegi helyzet

a probléma gydkereinek az elemzése

a lehetséges megoldasok megallapitasa

a hatasok eértekelése

az Uj megoldas bevezetése es sztenderdizalasa

a folyamat eredmeényességenek és hatéekonysaganak értékelése
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A TERMELES MINOSEGSZABALYOZASA
AZ MSZ EN 1SO 9004:2001 SZABVANY

ALAPJAN

céIrerIdszer

SZABALYOZAS

A

h J

BEAVATKOZAS

BESZALLITOl
TERMELES |
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A TERMELES MINOSEGSZABALYOZASA
AZ MSZ EN 1SO 9004:2001 SZABVANY
ALAPJAN

Szabalyozando folyamat

o termelés (7.)

o eroforrasgazdalkodas (6.)

» a megnemfelelo termek kezeléese (8.3.)
» fogyasztasi folyamat

* beszallitoi termelés
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A TERMELES MINOSEGSZABALYOZASA
AZ MSZ EN 1SO 9004:2001 SZABVANY
ALAPJAN

Méres
e atermék és atermelési folyamat merese (8.2.)
o Vvezetoségi atvizsgalas (5.6.)
e belso audit (8.2.)
részletesen 1ISO 19011:2002
» az érdekeltek elegedettséege (8.2.)
o Onfelméres (A. melléklet)
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A TERMELES MINOSEGSZABALYOZASA
AZ MSZ EN 1SO 9004:2001 SZABVANY
ALAPJAN

Szabalyozas

* minosegmenedzsment-rendszer (4.)
o vezetés (5.)

e elemzés, ertékeles (8.4.)
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A TERMELES MINOSEGSZABALYOZASA
AZ MSZ EN 1SO 9004:2001 SZABVANY
ALAPJAN

Beavatkozas

* helyesbités (8.5.2.)

* megelozés (8.5.3.)

o tOkéletesités (8.5.4.)
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TERMELES MINOSEGSZABALYOZASA
OSSZEFOGLALAS

ELEGE- 2 i < < ELEGE-
DETTSEG | ™ MINOSEGSZABALYOZAS “— DETTSEG
AUDIT MEGFELELOSEG-SZABALYOZAS
FOLYAMATSZABALYOZAS
A A i 4
, v |
TERVEZES LETESITES I' FEJLESZTES
BESZALLITOI . TERMEK- S P .
TERMELES ; BESZERZES ; ELOALLITAS 1 ERTEKESITES ; FOGYASZTAS
A A
- eSS rocvaszTo.
KAPCSOLAT |
—
TERMELESI B
RENDSZER RAKTAROZAS Li@;ﬁggiﬁg
FENNTARTAS

TERMELES
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AZ 1SO 9001/9004:2000 SZABVANY
ERTELMEZESE A SZOLGALTATASOKRA

1. A szolgaltatast igenybevevé
egyrészt érdekelt (5.2, 7.2, 8.2)
masrészt beszallito (7.4)

2. Lenyegi (iranyitandd) folyamat

a szolgaltatast igénybevevo (vagy objektumanak)
allapotvaltozasa

(megfeleloseg-megallapitas is kell!)
3. lranyito folyamat
a szolgaltatast ado folyamat
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AZ 1SO 9001/9004 SZABVANY ERTELMEZESE
A SZOLGALTATASOKRA

7. A szolgaltatasi folyamat

a szolgaltatast ado és a szolgaltatast igenybevevo folyamatok
egyuttese

7.4. Beszerzés

a szolgaltatast igénybevevo (objektuma) is
7.5.3. Azonositas és nyomon-kdvethetoség

a szolgaltatast ado és a szolgaltatast igénybevevo is
7.5.5. A termek allaganak megorzese

a szolgaltatast ado és a szolgaltatast igénybevevo is
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A ..JO” I1SO 9004:2000 MMR
MUKODESI MODELL HIANYOSSAGAI

o vallalati kultira, értékrend (TQM)

« mindenki bevonasa (NMD, TQM)

 (zletpolitika és stratégia (NMD)

» az érdekeltek elegedettsege hangsulyosabban (NMD)

» szabalyozas, a fejlédés dinamikaja (NMD)

« folyamat-, megfeleloseg- (és minoseg)szabalyozas (GMP)
 arendszer allapota, karbantartasa (GMP)

« aszemély szerepének hangsulyozasa (GMP)

© Veress, 2016.05. 188



A ..JO” MMR MUKODESI MODELL

ISO 9004 (nem 9001!)

+ kultdra, értekrend (TQM)

+ mindenki bevonasa (TQM)

+ emberkdzpontusag (TQM)

+ érdekeltkozpontisag (NMD)

+ (zletpolitika és strategia (NMD)

+ folyamat-, megfelel6ség- (és minoseg)szabalyozas (GMP)
+ szabalyozas, fejlodées dinamikaja (NMD)

+ rendszerkarbantartas (GMP)
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AZ . IDEALIS” MMR MUKODESI MODELL

1SO 9004 & GMP & NMD
& ISO/TS 16949 (autoipar)
& HACCP
& 6 szigma
& ...
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MEGFELELO” MMR MUKODESI MODELL
A GYAKORLATBAN

ISO 9004 vagy GMP alapon
+ iparagi kotelezo (pl. ISO/TS 16949)
+ specialis elairas (pl. HACCP)
+ specialis tevekenyseg (pl. vizsgalolabor)
+ specialis mavelet (pl. hegesztes)
es ami még celszerd ...
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