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ismertesse hogy miért van sziikség a minéségiranyitasi rendszer dokumentumaira, és

miért sziikséges a dokumentumok kezelésére vonatkoz6 eljarast szabalyozni?

A dokumentumok kezelését azért kell szabalyozni, hogy mindenhol, ahol arra sziikség
van, alljanak rendelkezésre az alkalmazand6 dokumentumok. Csak megfelel6ség
szempontjabdl jéovahagyott érvényes dokumentumok hasznalanddk, és
megakadalyozand¢6 a véletleniil elavult dokumentumok felhasznaldsa. Ennek érdekében
kell szabalyozni a dokumentumok készitésének, jovahagyasanak, kiadasanak,

atvizsgalasanak, modositasanak, azonositasanak, elosztdsanak és megovasanak modjat és
feleldseit.

A dokumentumok kezelésére vonatkozo szabalyozasnak azokra a kiils6 eredetti
dokumentumokra is ki kell terjednie, amelyek a termékre vonatkozd kovetelményeket
irnak eld. Kiilsé6 dokumentumok pl. a tervdokumentdcid, az alkalmazando jogszabalyok és
szabvanyok. A feljegyzések a dokumentumokban eldirtak teljesitésére vonatkoznak, az
elvégzett tevékenységek végrehajtasat és eredményeit regisztraljak, ill. bizonyitjak.

A mind@ségiranyitasi rendszerben megkovetelt dokumentumokat feliigyelet alatt kell
tartani.

Dokumentalt eljarast kell kialakitani, amely meghatdrozza a sziikséges szabalyozast a
kovetkezdkre:

a) a dokumentumok megfelel6ség szempontjabdl térténd jovahagydsa a kiadas el6tt,
b) a dokumentumok atvizsgalasa, sziikség esetén naprakésszé tétele és ismételt
jovahagyasa,

¢) gondoskodas arrdl, hogy a dokumentumok valtozasai és aktualis kiadasi allapotuk

azonositott legyen,

d) gondoskodas arrol, hogy az alkalmazhaté dokumentumok megfelel6 valtozatai
rendelkezésre alljanak a felhasznalasi helyeken,

e) gondoskodas arrol, hogy a dokumentumok olvashaték és kénnyen azonosithaték
maradjanak,

f) gondoskodas arrél, hogy a szervezet altal a mindségiranyitdsi rendszer tervezéséhez
és miikodéséhez sziikségesnek itélt kiils6 eredetii dokumentumok azonositottak
legyenek, és elosztasuk feliigyelt legyen, valamint

g) az elavult dokumentumok véletlen hasznalatanak megakadalyozasa és megfelel6

azonositas alkalmazdasa az ilyen dokumentumokon, ha barmilyen célbdl megdrzik
azokat.




