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Előszó 

Az ISO 9004:2000 nemzetközi szabvány szövegét az ISO/TC 176 „Minőségirányítás és minőségbiztosítás” mű-
szaki bizottságának „Minőségügyi rendszerek” 2-es albizottsága dolgozta ki a CEN Irányítási Központtal 
együttműködésben. 
Ez az európai szabvány az EN ISO 9004-1:1994 szabványt helyettesíti. 
Ezt az európai szabványt szöveghűen vagy jóváhagyó közleménnyel legkésőbb 2001. júniusig kell nemzeti 
szabványként bevezetni, és az ellentmondó nemzeti szabványokat legkésőbb 2001. júniusig vissza kell vonni. 
A CEN/CENELEC belső szabályzatának megfelelően a következő országok nemzeti szabványügyi szervezetei 
kötelesek ezt az európai szabványt bevezetni: Ausztria, Belgium, Cseh Köztársaság, Dánia, Egyesült Királyság, 
Finnország, Franciaország, Görögország, Hollandia, Írország, Izland, Luxemburg, Németország, Norvégia, 
Olaszország, Portugália, Spanyolország, Svájc és Svédország. 

Jóváhagyó közlemény 

A CEN az ISO 9004:2000 nemzetközi szabvány szövegét minden változtatás nélkül európai szabványként jóvá-
hagyta. 
MEGJEGYZÉS: A rendelkező hivatkozások nemzetközi szabványokra a ZA mellékletben (előírás) vannak felsorolva. 

Az ISO (Nemzetközi Szabványügyi Szervezet) a nemzeti szabványügyi szervezetek (ISO-tagtestületek) világ-
szövetsége. A nemzetközi szabványosítási munkák rendes körülmények között az ISO műszaki bizottságaiban 
folynak. Minden tagszervezetnek, amely érdekelt egy olyan témában, amelyre műszaki bizottságot hoztak létre, 
joga, hogy ebben a bizottságban képviselve legyen. Az ISO-val kapcsolatban álló nemzetközi szervezetek, 
kormányzati és nem kormányzati szervek, szintén részt vesznek ebben a munkában. Az ISO szorosan együtt-
működik a Nemzetközi Elektrotechnikai Bizottsággal (IEC) az elektrotechnikai szabványosítás minden kérdésé-
ben. 
A nemzetközi szabványok az ISO/IEC-irányelvek 3. rész szabályainak megfelelően készülnek. 
A műszaki bizottságok által elfogadott nemzetközi szabványtervezeteket körözik szavazás céljából a tagszerve-
zetek között. A nemzetközi szabványként való kiadás az egy-egy szavazatot leadó tagszervezetek legalább 
75%-ának jóváhagyását követeli meg. 
Ügyelni kell annak lehetőségére, hogy ennek a nemzetközi szabványnak egyes elemei esetleg szerzői jogvéde-
lem alá esnek. Az ISO nem tehető felelőssé ilyen szerzői jog alá eső részek megkereséséért sem az egyes ré-
szekért, sem összességükben. 
Az ISO 9004 nemzetközi szabványt az ISO/TC 176 „Minőségirányítás és minőségbiztosítás” műszaki bizottsá-
gának SC 2 „Minőségügyi rendszerek” albizottsága készítette. 
Az ISO 9004 szabványnak ez a második kiadása érvényteleníti és helyettesíti az ISO 9004-1:1994 szabványt, 
amelyet műszakilag felülvizsgáltak. A cím megváltozott, hogy tükrözze a minőségirányítási rendszerek átfogó 
voltát. Az ISO 9000-es szabványcsaládnak sok más nemzetközi szabványát felül fogják vizsgálni visszavonás 
vagy Műszaki Jelentésként való újrakiadás céljából, miután azok számos intézkedése bekerült ebbe a nemzet-
közi szabványba. 
A korábbi kiadástól eltérően az ISO 9001 és az ISO 9004 a minőségirányítás összehangolt szabványpárjaként 
jelenik meg. Az ISO 9001 célja az, hogy bizalmat keltsen a termék minősége iránt, és növelje a vevő megelé-
gedettségét, míg az ISO 9004 a minőségirányítás szélesebb perspektíváját vezeti be, hogy útmutatást adjon a 
működés fejlesztéséhez. 
E nemzetközi szabvány A és B melléklete tájékoztató jellegű. 



 MSZ EN ISO 9004:2001 
 

5 

 



 MSZ EN ISO 9004:2001 
 

6 

 



 MSZ EN ISO 9004:2001 
 

7 

 



 MSZ EN ISO 9004:2001 
 

8 

Tartalomjegyzék 

Oldal 

0. Bevezetés..........................................................................................................................14 
0.1. Általános tájékoztatás ........................................................................................................14 
0.2. Folyamatszemléletű megközelítés .....................................................................................16 
0.3. Kapcsolat az ISO 9001-gyel...............................................................................................24 
0.4. Összehangoltság más irányítási rendszerekkel.................................................................24 

1. Alkalmazási terület...........................................................................................................26 

2. Rendelkező hivatkozás....................................................................................................26 

3. Szakkifejezések és meghatározások..............................................................................26 

4. Minőségirányítási rendszer.............................................................................................28 
4.1. Rendszerek és folyamatok irányítása ................................................................................28 
4.2. Dokumentálás ....................................................................................................................32 
4.3. A minőségirányítás alapelveinek használata .....................................................................38 

5. A vezetőség felelősségi köre ..........................................................................................40 
5.1. Általános útmutatás............................................................................................................40 
5.1.1. Bevezetés...........................................................................................................................40 
5.1.2. Megfontolandó kérdések....................................................................................................42 
5.2. Az érdekelt felek igényei és elvárásai ................................................................................46 
5.2.1. Általános útmutatás............................................................................................................46 
5.2.2. Igények és elvárások .........................................................................................................46 
5.2.3. Jogszabályok és szabályzatok követelményei ...................................................................50 
5.3. Minőségpolitika ..................................................................................................................50 
5.4. Tervezés ............................................................................................................................52 
5.4.1. Minőségcélok .....................................................................................................................52 
5.4.2. Minőségtervezés ................................................................................................................54 
5.5. Felelősségi kör, hatáskör és kommunikáció ......................................................................56 
5.5.1. Felelősségi körök és hatáskörök........................................................................................56 
5.5.2. A vezetőség képviselője.....................................................................................................58 
5.5.3. Belső kommunikáció ..........................................................................................................60 
5.6 Vezetőségi átvizsgálás.......................................................................................................60 
5.6.1. Általános útmutatás............................................................................................................60 
5.6.2. Az átvizsgálás bemenő adatai............................................................................................62 
5.6.3. Az átvizsgálás kimenő adatai .............................................................................................64 

6. Gazdálkodás az erőforrásokkal ......................................................................................66 
6.1. Általános útmutatás............................................................................................................66 
6.1.1. Bevezetés...........................................................................................................................66 
6.1.2. Megfontolandó kérdések....................................................................................................66 
6.2. Emberi erőforrások ............................................................................................................68 
6.2.1. A munkatársak bevonása ..................................................................................................68 
6.2.2. Felkészültség, tudatosság és képzés ................................................................................70 
6.3. Infrastruktúra......................................................................................................................74 
6.4. Munkakörnyezet .................................................................................................................76 



 MSZ EN ISO 9004:2001 
 

9 

 



 MSZ EN ISO 9004:2001 
 

10 

Oldal 
6.5. Információ ..........................................................................................................................78 
6.6. (Be)szállítók és partnerkapcsolatok ...................................................................................78 
6.7. Természeti erőforrások ......................................................................................................80 
6.8. Pénzügyi erőforrások .........................................................................................................80 

7. A termék előállítása..........................................................................................................82 
7.1. Általános útmutatás............................................................................................................82 
7.1.1. Bevezetés...........................................................................................................................82 
7.1.2. Megfontolandó kérdések....................................................................................................82 
7.1.3. A folyamatok irányítása......................................................................................................84 
7.2. Az érdekelt felekkel kapcsolatos folyamatok .....................................................................92 
7.3. Tervezés és fejlesztés........................................................................................................96 
7.3.1. Általános útmutatás............................................................................................................96 
7.3.2. A tervezés és fejlesztés bemenő és kimenő adatai ...........................................................98 
7.3.3. A tervezés és fejlesztés átvizsgálaása...........................................................................1024 
7.4. Beszerzés.........................................................................................................................108 
7.4.1. A beszerzés folyamata .....................................................................................................108 
7.4.2. A (be)szállítók ellenőrzésének folyamata.........................................................................112 
7.5. Előállítás és szolgáltatás nyújtása....................................................................................116 
7.5.1. Teljesítés és előállítás......................................................................................................116 
7.5.2. Azonosítás és nyomonkövethetőség ...............................................................................118 
7.5.3. A vevő tulajdona...............................................................................................................120 
7.6. A mérő- és megfigyelőeszközök kezelése.......................................................................122 

8. Mérés, elemzés és fejlesztés.........................................................................................126 
8.1. Általános útmutatás..........................................................................................................126 
8.1.1. Bevezetés.........................................................................................................................126 
8.1.2. Megfontolandó kérdések..................................................................................................126 
8.2. Mérés és figyelemmel kísérés .........................................................................................130 
8.2.1. A rendszer működésének mérése és figyelemmel kísérése ...........................................138 
8.2.2. A folyamatok mérése és figyelemmel kísérése ...............................................................140 
8.2.3. A termék mérése és figyelemmel kísérése......................................................................142 
8.2.4. Az érdekelt felek megelégedettségének mérése és figyelemmel kísérése .....................142 
8.3. A nemmegfelelőségek kezelése ......................................................................................144 
8.3.1. Általános útmutatás..........................................................................................................144 
8.3.2. A nemmegfelelőségek átvizsgálása és intézkedés..........................................................146 
8.4. Az adatok elemzése.........................................................................................................148 
8.5. Fejlesztés .........................................................................................................................150 
8.5.1. Általános útmutatás..........................................................................................................150 
8.5.2. Helyesbítő tevékenység ...................................................................................................152 
8.5.3. Veszteségek megelőzése ................................................................................................154 
8.5.4. A szervezet folyamatos fejlesztése ..................................................................................158 



 MSZ EN ISO 9004:2001 
 

11 
 



 MSZ EN ISO 9004:2001 
 

12 

A melléklet (tájékoztatás) 
Útmutatás önértékeléshez..........................................................................................................162 
A1. Bevezetés.........................................................................................................................162 
A2. A működés érettségének szintjei .....................................................................................164 
A3. Kérdések önértékeléshez.................................................................................................164 
A4. Az önértékelés eredményeinek dokumentálása ..............................................................176 
A5. Az ISO 9004 lehetséges hasznának kapcsolata az önértékeléssel.................................176 
A1. táblázat: A működés érettségének szintjei...........................................................................166 
A2. táblázat: Példa az önértékelés eredményeinek feljegyzéséhez...........................................178 

B melléklet (tájékoztatás) 
A folyamatos fejlesztés folyamata ..............................................................................................184 

Irodalomjegyzék .......................................................................................................................188 

ZA melléklet (előírás) 
Rendelkező hivatkozások nemzetközi szabványokra, a megfelelő európai szabvány  
megjelölésével............................................................................................................................192 



 MSZ EN ISO 9004:2001 
 

13 

 



 MSZ EN ISO 9004:2001 
 

14 

0. Bevezetés 

0.1. Általános tájékoztatás 

Egy minőségirányítási rendszer alkalmazása a szervezet felső vezetőségének stratégiai döntésén alapuljon. A 
szervezet minőségirányítási rendszerének megtervezésére és bevezetésére hatással vannak a változó igények, 
saját céljaik, a létrehozott termékek, az alkalmazott folyamatok, valamint a szervezet nagysága és szervezeti 
felépítése. Ez a nemzetközi szabvány nyolc minőségirányítási alapelvre támaszkodik. Ennek a nemzetközi 
szabványnak nem célja, hogy a minőségirányítási rendszerek szerkezetét vagy dokumentációját egységesítse. 
A szervezet célja az, hogy 
– felfedje és kielégítse vevői és más érdekelt felek (a szervezet dolgozói, a (be)szállítók, a tulajdonosok, a 

társadalom) igényeit és elvárásait, versenyelőnyt érjen el, és mindezt eredményesen és hatékonyan tegye, 
valamint 

– gondoskodjon a teljes szervezet működésétről és képességeiről, ezek fenntartásáról és fejlesztéséről. 
A minőségirányítás alapelveinek alkalmazása nemcsak közvetlen haszonnal jár, hanem jelentős segítséget 
nyújt a költségek és a kockázatok kezeléséhez. A haszonnal, a költséggazdálkodással és a kockázatok kezelé-
sével kapcsolatos megfontolások egyaránt fontosak a szervezet, a vevők és más érdekelt felek számára. Ezek 
a szervezet általános működésével kapcsolatos megfontolások befolyásolhatják 
– a vevő hűségét, 
– az üzletkötések megismétlődését és a referenciákat, 
– a működési eredményeket, pl. a jövedelmet és a piaci részesedést, 
– a rugalmas és gyors reagálást a piaci lehetőségekre, 
– a költségeket és az átfutási időket, az erőforrások eredményes és hatékony kihasználása által, 
– a folyamatok olyan kiigazítását, hogy a legjobb eredményeket érjék el, 
– a versenyelőnyt jobb szervezési képesség kialakításával, 
– a munkatársak részéről a szervezet céljainak és előirányzatainak jobb megértését és motiváltságukat, va-

lamint részvételüket a folyamatos fejlesztésben, 
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– az érdekelt felek bizalmát a szervezet eredményessége és hatékonysága iránt, amelyet a szervezet műkö-
déséből származó pénzügyi és társadalmi haszon, a termék életciklusa és a szervezet hírneve bizonyít, 

– az értékteremtő képességet mind a szervezet, mind (be)szállítói részére azáltal, hogy optimalizálja a költ-
ségeket és az erőforrásokat, valamint a rugalmasságot és a közös reagálást a piac változásaira. 

0.2. Folyamatszemléletű megközelítés 

Ez a nemzetközi szabvány a minőségirányítási rendszer kialakítása, bevezetése, valamint eredményességének 
és hatékonyságának fejlesztése során, – annak érdekében, hogy az érdekelt felek megelégedettségének növe-
lése céljából kielégítse az érdekelt felek követelményeit, – a folyamatszemléletű megközelítés alkalmazását se-
gíti elő. 
Ahhoz, hogy egy szervezet eredményesen és hatékonyan tudjon működni, meg kell határoznia és irányítania 
kell számos, egymással összefüggő folyamatot. Bármely tevékenység, amely erőforrásokat használ, és amelyet 
úgy irányítanak, hogy bemeneteket kimenetekké alakítson át, folyamatnak tekinthető. Az egyik kimenete gyak-
ran egyben a következő folyamat közvetlen bemenetét is jelenti. 
Egy szervezeten belül a folyamatok egy rendszerének alkalmazása, e folyamatok meghatározásával, kölcsön-
hatásaival és irányításukkal együtt „folyamatszemléletű megközelítés”-nek tekinthető. 
A folyamatszemléletű megközelítés egyik előnye az, hogy gondoskodik a rendszeren belül az egyes folyamatok 
közötti kapcsolatnak, továbbá a folyamatok kombinációjának és kölcsönhatásának folyamatos szabályozásáról. 
Ha ezt a megközelítést egy minőségirányítási rendszerben alkalmazzák, akkor ez kiemeli a következő szem-
pontok fontosságát: 
a) a követelmények megértése és teljesítése, 
b) annak szükségessége, hogy a folyamatokat a hozzáadott érték szerint mérlegeljék, 
c) a folyamat működésének és eredményességének meghatározása, valamint 
d) a folyamatok folyamatos fejlesztése, objektív mérések alapján. 
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A folyamatszemléletű minőségirányítási rendszernek az 1. ábra szerinti modellje szemlélteti a 4 – 8. fejezetek-
ben bemutatott folyamatok közötti kapcsolatot. Ez a bemutatás érzékelteti, hogy az érdekelt felek jelentős sze-
repet játszanak a követelményeknek bemenetekként való meghatározásában. Az érdekelt felek 
megelégedettségének figyelemmel kíséréséhez értékelni kell azt az információt, amely az érdekelt felek véle-
ményét tükrözi arról, hogy a szervezet teljesíti-e követelményeiket. Az 1. ábrán látható modell nem mutatja be a 
folyamatok részleteit. 
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1. ábra: Folyamatszemléletű minőségirányítási rendszer modellje 
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0.3. Kapcsolat az ISO 9001-gyel 

Az ISO 9001-nek és az ISO 9004-nek ez a kiadása a minőségirányítási rendszerekre vonatkozó, egymással 
összehangolt szabványpár, amelyet úgy dolgoztak ki, hogy ezek kiegészítik egymást, de egymástól függetlenül 
is használhatók. Bár a két nemzetközi szabvány tárgyköre különböző, szerkezetük hasonló, hogy a két szab-
vány összehangolt párként könnyen legyen alkalmazható. 
Az ISO 9001 a minőségirányítási rendszerek olyan követelményeit határozza meg, amelyeket a szervezetek 
használhatnak belső alkalmazásra, tanúsításhoz vagy szerződések céljaira. Központjában az áll, hogy a minő-
ségirányítási rendszer a vevő követelményeit eredményesen teljesítse. 
Az ISO 9004 a minőségirányítási rendszerek céljainak szélesebb körére nézve ad útmutatást, mint az 
ISO 9001, különösen a szervezet általános működésének és hatékonyságának folyamatos fejlesztését és haté-
konyságát illetően. Az ISO 9004 ajánlás, amely útmutatást ad az olyan szervezetek számára, amelyek felső ve-
zetősége túl kíván lépni az ISO 9001 követelményein, mivel a működés folyamatos fejlesztésére törekszik. Az 
ISO 9004-nek nem célja, hogy alapul szolgáljon tanúsításhoz vagy szerződésekhez. 
A szabvány kényelmesebb használata érdekében az ISO 9001 követelményeinek alapvető tartalma megjelenik 
a jelen nemzetközi szabvány megfelelő szakaszának szövegét követően, bekeretezett szövegként. A 
„MEGJEGYZÉS” megjelölésű tájékoztatás útmutatást ad a jobb megértéshez vagy megvilágításhoz. 

0.4. Összehangoltság más irányítási rendszerekkel 

Ez a nemzetközi szabvány nem tartalmaz olyan útmutatást, amely más – például környezetközpontú, munkahe-
lyi egészségvédelmi és biztonsági, pénzügyi vagy kockázatkezelési – irányítási rendszerek körébe tartozik. 
Mindazonáltal ez a nemzetközi szabvány képessé teszi a szervezetet arra, hogy összehangolja saját minőség-
irányítási rendszerét más kapcsolódó irányítási rendszerekkel, vagy ezekbe integrálja azt. A szervezet alkal-
massá tudja tenni meglévő irányítási rendszerét (rendszereit) úgy, hogy olyan minőségirányítási rendszere 
legyen, amely követi ennek a nemzetközi szabványnak az útmutatásait. 
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Minőségirányítási rendszerek. 
Útmutató a működés fejlesztéséhez 

1. Alkalmazási terület 

Ez a nemzetközi szabvány az ISO 9001-ben szereplő követelményeken túlmenő útmutatást ad annak érdeké-
ben, hogy figyelembe legyenek véve a minőségirányítási rendszer eredményességének és hatékonyságának, 
és ebből következően a szervezet működésének fejlesztési lehetőségei is. Az ISO 9001-gyel összehasonlítva a 
vevői megelégedettségre és a termék minőségére irányuló célok kibővülnek, hogy felöleljék az érdekelt felek 
megelégedettségét és a szervezet működését. 
Ez a nemzetközi szabvány alkalmazható a szervezet folyamataira és következésképpen azok a minőségirányí-
tási elvek, amelyeken alapul, az egész szervezetre mindenütt bevezethetők. E nemzetközi szabvány központjá-
ban a vevők és más érdekelt felek megelégedettségével mért folyamatos fejlesztés megvalósulása áll. 
Ez a nemzetközi szabvány útmutatóból és ajánlásokból áll, és nem az a rendeltetése, hogy tanúsítási, szabá-
lyozási vagy szerződéses célokra használják, sem pedig útmutatóként az ISO 9001 bevezetéséhez. 

2. Rendelkező hivatkozás 

A következő rendelkező dokumentum olyan előírásokat tartalmaz, amelyeket a szövegben lévő hivatkozások 
miatt e nemzetközi szabvány előírásaiként kell alkalmazni. A dátummal ellátott hivatkozások esetében azok to-
vábbi kiegészítései vagy módosításai nem érvényesek. Mindazonáltal e nemzetközi szabvány alapján szerződő 
feleknek célszerű megvizsgálniuk a következő rendelkező dokumentum legújabb kiadásának alkalmazási lehe-
tőségét. A dátum nélküli hivatkozások esetében a hivatkozott dokumentum legutóbbi kiadását kell alkalmazni. A 
mindenkor érvényes nemzetközi szabványokat az ISO és az IEC tagtestületei tartják nyilván. 
ISO 9000:2000 Minőségirányítási rendszerek. Alapok és szótár 

3. Szakkifejezések és meghatározások 

E nemzetközi szabvány céljára az ISO 9000-ben szereplő szakkifejezések és meghatározások érvényesek. 
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A szállítói lánc leírására használt következő kifejezések az ISO 9004-nek ebben a kiadásában megváltoztak, 
hogy tükrözzék a jelenleg szokásos szóhasználatot: 

(be)szállító →→→→  szervezet →→→→   vevő (érdekelt felek) 
E nemzetközi szabvány szövegében mindenütt, ahol „termék” szakkifejezés szerepel, ez „szolgáltatást” is je-
lenthet. 

4. Minőségirányítási rendszer 

4.1. Rendszerek és folyamatok irányítása 

Egy szervezet sikeres vezetéséhez és működtetéséhez szükséges, hogy az irányítás módszeres és látható le-
gyen. A siker legyen annak köszönhető, hogy olyan irányítási rendszert vezetnek be és működtetnek, amelyet a 
működés eredményességének és hatékonyságának folyamatos fejlesztésével alakítottak ki, figyelembe véve az 
érdekelt felek igényeit. A szervezet irányítása felöleli a minőségirányítást mint az irányítási célok egyikét. 
A felső vezetés alakítson ki vevőközpontú szervezetet azáltal, hogy 
a) világosan érthető, irányítható és fejleszthető eredményességű és hatékonyságú rendszereket és folyama-

tokat hoz létre, valamint 
b) gondoskodik a folyamatok eredményes és hatékony működéséről és szabályozásáról, valamint a szervezet 

kielégítő működésének meghatározására alkalmazandó intézkedésről és adatokról. 
A vevőközpontú szervezet létrehozására irányuló tevékenységek lehetnek például 
– a szervezet működésének fejlesztésére irányuló folyamatok meghatározása és ösztönzése, 
– a folyamatokra vonatkozó adatok és egyéb információ folyamatos gyűjtése és felhasználása, 
– a folyamatos fejlesztés irányában való haladás előmozdítása, valamint 
– a folyamatok fejlesztésének értékelésére szolgáló, megfelelő módszerek, például önértékelés és vezetőségi 

átvizsgálás alkalmazása. 
Az önértékeléshez és a folyamatos fejlesztéshez használható példákat tartalmaz az A, illetve a B melléklet. 
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ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

4. Minőségirányítási rendszer 

4.1. Általános követelmények 

A szervezetnek létre kell hoznia, dokumentálnia kell, be kell vezetnie és fenn kell tartania egy minőségirányí-
tási rendszert, valamint folyamatosan fejlesztenie kell annak eredményességét, e nemzetközi szabvány köve-
telményeinek megfelelően. 
A szervezetnek: 
a) meg kell határoznia, hogy milyen folyamatokra van szükség a minőségirányítási rendszerhez, és hogyan 

kell ezeket alkalmazni a szervezetben, 
b) meg kell határoznia ezeknek a folyamatoknak a sorrendjét és kölcsönhatásait, 
c) meg kell határoznia a folyamatok eredményes működtetésének és szabályozásának biztosításához 

szükséges kritériumokat és módszereket, 
d) gondoskodnia kell arról, hogy rendelkezésre álljanak azok az erőforrások és információforrások, amelyek 

e folyamatok működésének és figyelemmel kísérésének támogatásához szükségesek, 
e) figyelemmel kell kísérnie, mérnie és elemeznie kell ezeket a folyamatokat, valamint 
f) alkalmaznia kell azokat a tevékenységeket, amelyek a tervezett eredmények elérése és a folyamatok fo-

lyamatos fejlesztése érdekében szükségesek. 
A szervezetnek ezeket a folyamatokat e nemzetközi szabvány követelményeinek megfelelően kell irányítania. 
Ha egy szervezet úgy dönt, hogy vállalkozásba ad ki egy olyan folyamatot, amely befolyásolja a termék meg-
felelőségét a követelményeknek, a szervezetnek biztosítania kell az ilyen folyamatok kézben tartását. Az ilyen, 
vállalkozásba kiadott folyamatok szabályozását a minőségirányítási rendszerben be kell mutatni. 
MEGJEGYZÉS: Az előzőkben hivatkozott minőségirányítási rendszerhez szükséges folyamatok öleljék fel a vezetőség tevékenységei-
nek, az erőforrásokról való gondoskodásnak, a termék előállításának és a mérésnek a folyamatait. 
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4.2. Dokumentálás 

A vezetőség határozza meg, hogy milyen dokumentációra van szükség, beleértve a megfelelő feljegyzéseket, a 
minőségirányítási rendszer létrehozásához, bevezetéséhez és fenntartásához, valamint ahhoz, hogy támogatni 
lehessen a szervezet folyamatainak eredményes és hatékony működését. 
A dokumentálás jellege és mértéke olyan legyen, hogy kielégítse a szerződéses, a törvényekben és a szabály-
zatokban rögzített követelményeket, a vevők és más érdekelt felek igényeit és elvárásait, továbbá feleljen meg 
magának a szervezetnek. A dokumentáció bármilyen formát ölthet, és bármilyen információhordozón megjelen-
het a szervezet igényei szerint. 
Annak érdekében, hogy olyan dokumentáció jöjjön létre, amely kielégíti az érdekelt felek igényeit és elvárásait, 
a vezetőség vegye figyelembe 
– a vevők és más érdekelt felek szerződéses követelményeit, 
– nemzetközi, nemzeti, regionális és iparági szabványok elfogadását, 
– a tárgyra vonatkozó törvények és szabályzatok követelményeit, 
– a szervezet saját döntéseit, 
– a szervezet felkészültségének fejlesztése szempontjából szerepet játszó külső információforrásokat, 
– az érdekelt felek igényeire és elvárásaira vonatkozó információt. 
A dokumentáció létrehozását, alkalmazását és kezelését a szervezet eredményessége és hatékonysága szem-
pontjából célszerű kiértékelni olyan kritériumok szerint, mint 
– működőképesség (pl. a feldolgozás gyorsasága), 
– kényelmes felhasználhatóság, 
– a szükséges erőforrások, 
– előirányzatok és célok, 
– a képzés irányításával kapcsolatos jelenlegi és jövőbeli követelmények, 
– a dokumentációs rendszerek benchmarkingja (szint-összehasonlítása), valamint 
– a szervezet vevői, a (be)szállítók és más érdekelt felek által használt kommunikációs csatornák (interfé-

szek). 
A dokumentációhoz való hozzáférhetőség legyen biztosítva a szervezet munkatársai és más érdekelt felek ré-
szére, a szervezet kommunikációs politikájának megfelelően. 
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ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

4.2. A dokumentálás követelményei 

4.2.1. Általános útmutatás 

A minőségirányítási rendszer dokumentációjának tartalmaznia kell: 
a) dokumentált nyilatkozatot a minőségpolitikáról és a minőségcélokról, 
b) minőségirányítási kézikönyvet, 
c) az e nemzetközi szabványban megkövetelt dokumentált eljárásokat, 
d) azokat a dokumentumokat, amelyekre a szervezetnek – folyamatai eredményes tervezésének, működte-

tésének és szabályozásának biztosítása céljából – szüksége van, valamint 
e) az e nemzetközi szabványban megkövetelt feljegyzéseket. 
1. MEGJEGYZÉS: Ahol ebben a nemzetközi szabványban a „dokumentált eljárás” szakkifejezés előfordul, ez azt jelenti, hogy az eljárást 
létrehozták, dokumentálták, bevezették és fenntartják. 
2. MEGJEGYZÉS: A minőségirányítási rendszer dokumentálásának mértéke szervezetenként különböző lehet, attól függően, hogy mi-
lyen 
a) a szervezet nagysága és tevékenységeinek típusa, 
b) a folyamatok bonyolultsága és kölcsönhatásaik, valamint 
c) a személyzet felkészültsége. 
3. MEGJEGYZÉS: A dokumentáció lehet bármilyen alakú vagy típusú adathordozón. 

4.2.2. Minőségirányítási kézikönyv 

A szervezetnek minőségirányítási kézikönyvet kell készítenie és fenntartania, amely tartalmazza 
a) a minőségirányítási rendszer alkalmazási területét, beleértve az esetleges kizárások részletezését és in-

dokolását, 
b) a minőségirányítási rendszerben kialakított dokumentált eljárásokat vagy az azokra való hivatkozást, va-

lamint 
c) a minőségirányítási rendszer folyamatai közötti kölcsönhatások leírását. 
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4.2.3. A dokumentumok kezelése 

A minőségirányítási rendszer számára szükséges dokumentumokat ellenőrzés alatt kell tartani. A feljegy-
zések a dokumentumok sajátos típusát jelentik, és a 4.2.4. szakasz követelményei szerint kell azokat kezelni. 
Dokumentált eljárást kell bevezetni, hogy ez meghatározza a teendőket a következőkre 
a) a dokumentumok megfelelőség szempontjából való jóváhagyására kiadás előtt, 
b) a dokumentumok átvizsgálására, szükség esetén naprakésszé tételére és újbóli jóváhagyására, 
c) arról való gondoskodásra, hogy a módosításoknak és a dokumentumok érvényes kiadási állapotának 

azonosítása megtörténik, 
d) arról való gondoskodásra, hogy az alkalmazandó dokumentumok megfelelő változatai álljanak rendelke-

zésre az alkalmazási helyeken, 
e) arról való gondoskodásra, hogy a dokumentumok olvashatók és könnyen azonosíthatók maradjanak, 
f) arról való gondoskodásra, hogy a külső eredetű dokumentumok azonosítva legyenek és elosztásuk el-

lenőrzött legyen, valamint 
g) annak megakadályozására, hogy elavult dokumentumokat véletlenül alkalmazzanak, és megfelelő azo-

nosítás feltüntetésére az ilyen dokumentumon, ha azt bármilyen célból megőrzik. 

4.2.4. A feljegyzések kezelése 

Feljegyzéseket kell készíteni, és ezeket meg kell őrizni, hogy bizonyítékul szolgáljanak arra, hogy a minőség-
irányítási rendszer megfelel a követelményeknek és eredményesen működik. A feljegyzések maradjanak ol-
vashatók, legyenek könnyen azonosíthatók és kikereshetők. Dokumentált eljárást kell bevezetni a 
feljegyzések azonosításának, tárolásának, védelmének, kikeresésének, megőrzési idejének és selejtezésé-
nek szabályozására. 
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4.3. A minőségirányítás alapelveinek használata 

Ahhoz, hogy egy szervezetet sikeresen lehessen vezetni és működtetni, módszeresen és áttekinthetően kell azt 
irányítani. Az ebben a nemzetközi szabványban a vezetők számára felajánlott útmutatás nyolc minőségirányítá-
si alapelvre épül. 
Ezeket az alapelveket a felső vezetőség számára fogalmazták meg, hogy a szervezetet fejlettebb működés irá-
nyába vezesse. Ezek a minőségirányítási alapelvek beépültek ennek a nemzetközi szabványnak a tartalmába, 
és a következők: 
a) Vevőközpontúság 

A szervezetek vevőiktől függenek, ezért ismerniük kell a jelenlegi és a jövőbeli vevői szükségleteket, telje-
síteniük kell a vevők követelményeit, és igyekezniük kell felülmúlni a vevők elvárásait. 

b) Vezetés 
A vezetők megteremtik a szervezet céljainak és igazgatásának egységét. Hozzanak létre és tartsanak fenn 
olyan belső környezetet, amelyben a munkatársak teljes mértékig részt vesznek a szervezet céljainak el-
érésében. 

c) A munkatársak bevonása 
A szervezet lényegét minden szinten a munkatársak jelentik, és az ő teljes mértékű bevonásuk teszi lehe-
tővé képességeik kihasználását a szervezet javára. 

d) Folyamatszemléletű megközelítés 
A kívánt eredményt hatékonyabban lehet elérni, ha a tevékenységeket és a velük kapcsolatos erőforráso-
kat folyamatként irányítják. 

e) Rendszerszemlélet az irányításban 
Az egymással összefüggő folyamatok rendszerként való azonosítása, megértése és irányítása hozzájárul 
ahhoz, hogy a szervezet eredményesen és hatékonyan valósítsa meg céljait. 

f) Folyamatos fejlesztés 
A szervezet működésének átfogó, folyamatos fejlesztése legyen a szervezet állandó célja. 

g) Tényeken alapuló döntéshozatal 
Az eredményes döntések az adatok és egyéb információ elemzésén alapulnak. 
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h) Kölcsönösen előnyös kapcsolatok a (be)szállítókkal 
A szervezet és (be)szállítói kölcsönösen függnek egymástól, és egy kölcsönösen előnyös kapcsolat fokoz-
za mindkettejük értékteremtő képességét. 

Ha a szervezet ezt a nyolc irányítási elvet sikeresen alkalmazza, az előnyös lesz az érdekelt felek számára, pél-
dául a pénzügyi jövedelmezőség, az értékteremtés és a nagyobb stabilitás tekintetében. 

5. A vezetőség felelősségi köre 

5.1. Általános útmutatás 

5.1.1. Bevezetés 

A felső vezetőség vezetési magatartása, elkötelezettsége és aktív részvétele lényeges feltétele annak, hogy 
eredményes és hatékony minőségirányítási rendszert építsenek ki és tartsanak fenn, és hogy ez az érdekelt fe-
lek számára hasznot eredményezzen. Ahhoz, hogy ezeket az előnyöket meg lehessen valósítani, el kell érni, 
fenn kell tartani és növelni kell a vevők megelégedettségét. A felső vezetőség fontoljon meg olyan tevékenysé-
geket, mint például 
– jövőkép, előirányzatok és stratégiai célok kialakítása a szervezet céljaival összhangban, 
– a szervezet vezetése példamutatás útján, a munkatársak bizalmának elnyerése céljából, 
– a szervezeti felépítés, valamint a minőséggel és a minőségirányítási rendszerrel kapcsolatos értékrend is-

mertetése, 
– részvétel fejlesztési projektekben, új módszerek, megoldások és termékek kutatásában, 
– közvetlen visszacsatolás megszervezése a minőségirányítási rendszer eredményességéről és hatékonysá-

gáról, 
– azoknak a termék-előállítási folyamatoknak a meghatározása, amelyek a szervezet számára hozzáadott 

értéket állítanak elő, 
– azoknak a támogató folyamatoknak a meghatározása, amelyek a termék-előállító folyamatok eredményes-

ségét és hatékonyságát befolyásolják, 
– olyan környezet kialakítása, amely ösztönzi a munkatársak aktív részvételét és fejlődését, valamint 
– gondoskodás olyan szervezeti felépítésről, és olyan erőforrásokról, amelyek a szervezet stratégiai terveinek 

támogatásához szükségesek. 
A felső vezetőség határozza meg a szervezet működésének méréséhez alkalmazandó módszereket is, hogy 
ellenőrizni lehessen a tervezett célok elérését. 



 MSZ EN ISO 9004:2001 
 

41 
 



 MSZ EN ISO 9004:2001 
 

42 

Az alkalmazandó módszerek a következőket tartalmazzák: 
– pénzügyi mérést, 
– a folyamatok működésének mérését az egész szervezetben, 
– külső mérést, pl. benchmarkingot (szint-összehasonlítást) és független kiértékelést, 
– a vevők, a szervezet munkatársai és más érdekelt felek megelégedettségének értékelését, 
– a vevők és más érdekelt felek véleményének értékelését a kapott termékek minőségéről, valamint 
– a vezetőség által kiválasztott egyéb sikertényezők mérését. 
Az ilyen mérésekből és értékelésekből levezetett információ is szerepeljen a vezetőségi átvizsgálás bementé-
ben, és ezzel gondoskodjanak arról, hogy a minőségirányítási rendszer folyamatos fejlesztése motorként szol-
gáljon a szervezet működésének fejlesztéséhez. 

5.1.2. Megfontolandó kérdések 

A szervezet minőségirányítási rendszerének kiépítése, bevezetése és irányítása során a vezetőség vegye figye-
lembe a 4.3. szakasz szerinti minőségirányítási alapelveket. 
A felső vezetőség ezekből az elvekből kiindulva mutassa meg, hogy ezek alapján vezeti a szervezetet és juttas-
sa kifejezésre elkötelezettségét a következő tevékenységek iránt: 
– megismeri a vevők jelenlegi és jövőbeli igényeit és elvárásait, a követelményeken túlmenően; 
– támogatja azt a politikát és azokat a célokat, amelyek a szervezet munkatársainak tudatosságát, motivált-

ságát és bevonását fokozzák; 
– bevezeti a folyamatos fejlesztést a szervezet folyamatainak céljaként; 
– megtervezi a szervezet jövőjét és irányítja a változtatásokat; 
– kijelöli és közli azokat a kereteket, amelyek az érdekelt felek megelégedettségének elérését szolgálják. 
A felső vezetőség fontolja meg a kis lépésekben történő vagy mindennapi folyamatos fejlesztésen kívül a fo-
lyamatok áttöréses megváltoztatását is, mint a szervezet működése fejlesztésének egyik útját. A vezetőség te-
gyen lépéseket, hogy az ilyen változtatások ideje alatt is rendelkezésre álljanak a minőségirányítási rendszer 
funkcióinak fenntartásához szükséges erőforrások és kommunikációs csatornák. 
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A felső vezetőség határozza meg a szervezetben a termék előállításának egyes folyamatait, mert ezek közvet-
lenül járulnak hozzá a szervezet sikeréhez. A felső vezetőség határozza meg azokat a támogató folyamatokat 
is, amelyek akár az előállító folyamatok eredményességét és hatékonyságát, akár az érintett felek igényeinek 
vagy elvárásainak kielégítését befolyásolják. 
A vezetőség gondoskodjon róla, hogy a folyamatok eredményes és hatékony hálózatként működjenek. A veze-
tőség elemezze és optimalizálja a folyamatok kölcsönhatásait, beleértve mind az előállító, mind a támogató 
folyamatokat. 
A következőket célszerű megfontolni: 
– gondoskodást arról, hogy a folyamatok sorrendje és kölcsönhatásai úgy legyenek megtervezve, hogy a kí-

vánt eredményt eredményesen és hatékonyan érjék el, 
– gondoskodást arról, hogy a folyamatok bemenetei, a tevékenységek és a kimenetek világosan meg legye-

nek határozva és szabályozottak legyenek, 
– kísérjék figyelemmel a bemeneteket és a kimeneteket, hogy igazolni lehessen az egyes folyamatok 

kapcsolódásait, valamint eredményes és hatékony működését, 
– végezzenek kockázatelemzést és -értékelést, és használják ki a működés fejlesztésének lehetőségeit, 
– az adatokat elemezzék, és ezzel könnyítsék meg a folyamatok folyamatos fejlesztését, 
– határozzák meg az egyes folyamatok gazdáit, és ruházzák fel őket teljes felelősségi körrel és hatáskörrel, 
– minden folyamatot úgy irányítsanak, hogy elérjék a folyamat célját, valamint 
– az érdekelt felek igényeit és elvárásait. 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

5. A vezetőség felelősségi köre 

5.1. A vezetőség elkötelezettsége 

A felső vezetőségnek bizonyítania kell elkötelezettségét a minőségügyi rendszer létrehozása és fejlesztése 
iránt, valamint folyamatosan növelnie kell annak eredményességét azáltal, hogy: 
a) nyilvánvalóvá teszi a szervezet számára a vevői, valamint a jogszabályokban és szabályzatokban előírt 

követelmények teljesítésének fontosságát, 
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b) meghatározza a minőségpolitikát, 
c) gondoskodik a minőségcélok meghatározásáról, 
d) vezetőségi átvizsgálásokat végez és 
e) gondoskodik az erőforrásokról. 

5.2. Az érdekelt felek igényei és elvárásai 

5.2.1. Általános útmutatás 

Minden szervezetnek vannak érdekelt felei, és minden félnek megvannak a maga igényei és elvárásai. 
A szervezet érdekelt felei lehetnek többek között: 
– vevők és végső felhasználók, 
– a szervezet munkatársai, 
– tulajdonosok/befektetők, (pl. részvényesek, egyének vagy csoportok, köztük a közösségi szektor is, mind-

azok, akik a szervezet dolgaiban konkrétan érdekelve vannak), 
– (be)szállítók és partnerek, valamint 
– a társadalom mint közösség és a nagyközönség, amelyet érintenek a szervezet dolgai vagy termékei. 

5.2.2. Igények és elvárások 

A szervezet sikere attól függ, hogy megérti-e és kielégíti-e a vevők és a végső felhasználók mai és jövőbeli igé-
nyeit és elvárásait, valamint megérti-e és figyelembe veszi-e ugyanezeket más érdekelt felek tekintetében. A 
vezetőség törekedjen minden érdekelt fél elvárásainak felülmúlására. 
Annak érdekében, hogy meg tudja érteni és ki tudja elégíteni az érdekelt felek igényeit és elvárásait, a szerve-
zet vegye figyelembe a következőket: 
– határozza meg az érdekelt feleket, és kiegyensúlyozott módon reagáljon igényeikre és elvárásaikra, 
– alakítsa át a megállapított igényeket és elvárásokat követelményekké, 
– ismertesse ezeket a követelményeket a szervezet minden szintjén, valamint 
– összpontosítson a folyamatok fejlesztésére, hogy értékeket hozzanak létre a meghatározott érdekelt felek 

részére. 
A vevők és a végső felhasználók igényeinek és elvárásainak kielégítéséhez a szervezet vezetősége 
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– értse meg vevői igényeit és elvárásait, beleértve a lehetséges vevőkéit is, 
– állapítsa meg, hogy melyek a termék fő jellemzői a vevők és a végső felhasználók szemében, 
– állapítsa meg és értékelje a versenyt az adott piacon, valamint 
– határozza meg a piaci lehetőségeket, a gyenge pontokat és azt, hogy mi jelenthet versenyelőnyt a jövőben. 
Példák a vevőknek és a végső felhasználóknak a szervezet termékeivel kapcsolatos elvárásaira: 
– megfelelőség, 
– megbízhatóság, 
– használhatóság, 
– szállítási feltételek, 
– előállítás utáni tevékenységek, 
– ár és az életciklus költségek, 
– a termék biztonságos volta, 
– termékfelelősség, valamint 
– környezeti hatások. 
A szervezet fedje fel munkatársainak igényeit és elvárásait az elismerés, a munkával való megelégedettség és 
az egyéni fejlődés lehetősége iránt. Az ilyen figyelem segít abban, hogy a munkatársak részvétele és motivált-
sága a lehető legerősebb legyen. 
A szervezet határozza meg, hogy milyen pénzügyi és egyéb eredmények elégítik ki a tulajdonosok és a befekte-
tők megfogalmazott igényeit és elvárásait. 
A vezetőség vegye fontolóra, hogy milyen haszonnal járhat, ha olyan partnerkapcsolatot létesít a szervezet 
(be)szállítóival, amely mindkét fél számára értéket hoz létre. A partnerkapcsolat alapuljon közös stratégia kiala-
kításán, amely a tudás, valamint a haszon és a veszteségek megosztásával jár. Ha a szervezet partnerkapcso-
latot kíván létrehozni, 
– állapítsa meg, hogy milyen fő (be)szállítók, és milyen más szervezetek jöhetnek szóba partnerként, 
– ezekkel kölcsönös egyetértésben tisztázza a vevők igényeit és elvárásait, 
– kölcsönös egyetértésben tisztázza a partnerek igényeit és elvárásait, valamint 
– tűzze ki azokat a célokat, amelyek lehetőséget adnak a partnerkapcsolatok folytatására. 
A szervezet a társadalommal való viszonyának figyelembevételekor 
– mutassa ki felelősségtudatát az egészségvédelmi és a biztonsági kérdésekben, 
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– vegye figyelembe a környezeti hatásokat, beleértve az energiával és a természeti erőforrásokkal való taka-
rékosságot, 

– állapítsa meg a jogszabályok és a szabályzatok rá vonatkozó követelményeit, valamint 
– állapítsa meg termékeinek, folyamatainak és tevékenységeinek általában a társadalomra és különösen a 

helyi közösségre való jelenlegi és esetleges későbbi hatását. 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

5.2. Vevőközpontúság 

A felső vezetőségnek gondoskodnia kell arról, hogy a vevői követelményeket meghatározzák és teljesítsék a 
vevő megelégedettségének fokozása céljából. 

5.2.3. Jogszabályok és szabályzatok követelményei 

A vezetőség gondoskodjon arról, hogy a szervezet ismerje a termékeire, folyamataira és tevékenységeire vo-
natkozó jogszabályok és szabályzatok követelményeit, és vegye fel az ilyen követelményeket a minőségirányí-
tási rendszerbe, annak részeként. Célszerű megfontolni továbbá 
– a jelenlegi és a várható követelményeknek való morális, eredményes és hatékony megfelelés előmozdítá-

sát, 
– az érdekelt felek hasznát abból, hogy túlteljesítik a megfelelőséget, valamint 
– a szervezet szerepét a közösség érdekeinek védelmében. 

5.3. Minőségpolitika 

A felső vezetőség használja fel a minőségpolitikát annak eszközéül, hogy a szervezetet működésének fejlesz-
tése irányába vezesse. 
A szervezet minőségpolitikája legyen a szervezet általános politikájának és stratégiájának egyenrangú, azzal 
összehangolt része. 
A minőségpolitika meghatározásakor a felső vezetőség vegye figyelembe a következőket: 
– azoknak a jövőbeli fejlesztéseknek a szintjét és jellegét, amelyekre a szervezetnek szüksége van ahhoz, 

hogy sikeres legyen, 
– a vevői megelégedettség elvárható vagy kívánatos szintjét, 
– a szervezet munkatársainak fejlődését, 



 MSZ EN ISO 9004:2001 
 

51 

 



 MSZ EN ISO 9004:2001 
 

52 

– más érdekelt felek igényeit és elvárásait, 
– az ISO 9001 követelményeinek felülmúlásához szükséges erőforrásokat, valamint 
– a (be)szállítóktól és a partnerektől várható hozzájárulást. 
A minőségpolitika felhasználható a fejlődéshez, ha 
– összhangban van a felső vezetőségnek a szervezet jövőképével és stratégiájával, 
– lehetővé teszi a minőségcélok megértését és követését a szervezet egészében, 
– kimutatja a felső vezetőség elkötelezettségét a minőség iránt és azt, hogy megfelelő erőforrásokról gon-

doskodik a célok eléréséhez, 
– segít előmozdítani a minőség iránti elkötelezettséget a szervezet egészében és ebben a felső vezetőség 

világos vezető szerepet vállal, 
– tartalmazza a vevők és más érdekelt felek igényeinek és elvárásainak kielégítésével kapcsolatos folyama-

tos fejlesztést, valamint 
– eredményesen fogalmazták meg és hatékonyan közölték a munkatársakkal. 
A minőségpolitikát – akárcsak minden más szándéknyilatkozatot – célszerű időnként átvizsgálni. 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

5.3. Minőségpolitika 

A felső vezetőségnek gondoskodnia kell arról, hogy a minőségpolitika 
a) megfeleljen a szervezet céljainak, 
b) tartalmazzon a követelmények teljesítése és a minőségirányítási rendszer eredményességének folyama-

tos fejlesztése iránti elkötelezettséget, 
c) keretet adjon a minőségcélok kitűzéséhez és átvizsgálásához, 
d) közzététele megtörténjen, és a minőségpolitikát megértsék a szervezeten belül, valamint 
e) átvizsgálása megtörténjen a folyamatos alkalmasság szempontjából. 

5.4. Tervezés 

5.4.1. Minőségcélok 

A szervezet stratégiai terve és minőségpolitikája keretet ad a minőségcélok kitűzéséhez. A felső vezetőség ha-
tározza meg ezeket a célokat úgy, hogy ezek a szervezet működésének fejlesztéséhez vezessenek. A célok le-
gyenek mérhetőek, hogy megkönnyítsék az eredményes és hatékony vezetőségi átvizsgálást. Ezeknek a 
céloknak a meghatározásakor a vezetőség vegye figyelembe, többek között, a következőket: 
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– a szervezet és az általa kiszolgált piacok jelenlegi és jövőbeli igényeit, 
– a vezetőségi átvizsgálás ezzel kapcsolatos megállapításait, 
– a termékek és az eljárások jelenlegi minőségét, 
– az érdekelt felek megelégedettségének szintjeit, 
– az önértékelés eredményeit, 
– a benchmarkingnak (a szint-összehasonlításnak) az eredményét, a versenytársakról készült elemzést, a 

fejlesztési lehetőségeket, valamint 
– a célok eléréséhez szükséges erőforrásokat. 
A minőségcélok közlése olyan legyen, hogy a szervezet munkatársai hozzá tudjanak járulni ezek eléréséhez. 
Legyenek meghatározva a minőségcélok lebontásával kapcsolatos felelősségi körök. A célokat rendszeresen 
vizsgálják át, és szükség szerint módosítsák. 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

5.4. Tervezés 

5.4.1. Minőségcélok 

A felső vezetőségnek gondoskodnia kell arról, hogy a minőségcélokat, beleértve azokat is, amelyek a termék-
re vonatkozó követelmények teljesüléséhez szükségesek, kitűzzék a szervezet minden érintett funkciója és 
szintje számára. A minőségcélok mérhetők legyenek, és összhangban legyenek a minőségpolitikával. 

5.4.2. Minőségtervezés 

A vezetőség vállalja magára a szervezet minőségtervezésének felelősségét. Ez a tervezés összpontosítson 
azoknak a folyamatoknak a meghatározására, amelyek a szervezet minőségcéljainak eredményes és hatékony 
teljesítéséhez szükségesek, valamint a szervezet stratégiájával összhangban levő követelményekre. 
Az eredményes és hatékony tervezés bemenete ölelje fel 
– a szervezet stratégiáit, 
– a szervezet megfogalmazott céljait, 
– a vevők és más érdekelt felek megfogalmazott igényeit és elvárásait, 
– a jogszabályok és szabályzatok követelményeinek kiértékelését, 
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– a termékek minőségével kapcsolatos adatok kiértékelését, 
– a folyamatok működésével kapcsolatos adatok kiértékelését, 
– a korábbi tapasztalatokból tanultakat, 
– a fejlesztésre vonatkozóan feltárt lehetőségeket, valamint 
– a tervezéshez kapcsolódó kockázatelemzést és a kockázat csökkentésére vonatkozó adatokat. 
A minőségtervezés eredményei határozzák meg a szervezet részére a termékek előállításához és ennek támo-
gatásához szükséges folyamatokat úgy, hogy adják meg például 
– a szervezetben szükséges készségeket és ismereteket, 
– a folyamatfejlesztési tervek teljesítéséhez a felelősségi köröket és a hatásköröket, 
– a szükséges erőforrásokat, például a pénzügyi erőforrásokat és az infrastruktúrát, 
– a szervezet működésének fejlesztésében elért eredmények értékelő mérőszámait, 
– a fejlesztési szükségleteket, beleértve a módszereket és az eszközöket, valamint 
– a szükséges dokumentumokat, beleértve a feljegyzéseket. 
A vezetőség rendszeresen vizsgálja át az eredményeket, hogy gondoskodni tudjon a szervezet folyamatainak 
eredményességéről és hatékonyságáról. 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

5.4.2. A minőségirányítási rendszer tervezése 

A felső vezetőségnek gondoskodnia kell arról, hogy 
a) a minőségirányítási rendszer tervezését a 4.1. szakaszban megadott követelmények teljesítése és a mi-

nőségcélok elérése érdekében elvégezzék, valamint 
b) a minőségirányítási rendszer működőképességét akkor is fenntartsák, ha a minőségirányítási rendszerbe 

módosításokat terveznek és vezetnek be. 

5.5. Felelősségi kör, hatáskör és kommunikáció 

5.5.1. Felelősségi körök és hatáskörök 

A felső vezetőség határozza meg, majd pedig tegye közzé a felelősségi köröket és a hatásköröket, hogy ered-
ményes és hatékony minőségirányítási rendszert vezethessen be és tarthasson fenn. 
A szervezet munkatársai kapjanak olyan felelősségi köröket és hatásköröket, hogy képesek legyenek hozzájá-
rulni a minőségcélok eléréséhez, és hogy kialakuljon a részvételük, a motiváltságuk és az elkötelezettségük. 



 MSZ EN ISO 9004:2001 
 

57 
 



 MSZ EN ISO 9004:2001 
 

58 

 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

5.5. Felelősségi kör, hatáskör és kommunikáció 

5.5.1. Felelősségi körök és hatáskörök 

A felső vezetőségnek gondoskodnia kell arról, hogy a felelősségi köröket és a hatásköröket meghatározzák 
és közzétegyék a szervezeten belül. 

5.5.2. A vezetőség képviselője 

Jelöljék ki a vezetőség egy képviselőjét, és ő kapjon a felső vezetőségtől kellő hatáskört a minőségirányítási 
rendszer irányításához, figyelemmel kíséréséhez, kiértékeléséhez és koordinálásához. Ennek a kijelölésnek az 
a célja, hogy előmozdítsa a minőségirányítási rendszer eredményes és hatékony működését, valamint fejlesz-
tését. A képviselő a felső vezetőségnek legyen alárendelve, és ő tartson kapcsolatot a vevőkkel és más érde-
kelt felekkel a minőségirányítási rendszerrel kapcsolatos ügyekben. 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

5.5.2. A vezetőség képviselője 

A felső vezetőségnek ki kell jelölnie a vezetőség egy tagját, akinek – egyéb felelősségi köreitől függetlenül – 
olyan felelősségi körrel és hatáskörrel kell rendelkeznie, amely magában foglalja a következőket: 
a) gondoskodást a minőségirányítási rendszer számára szükséges folyamatok létrehozásáról, bevezetésé-

ről és fenntartásáról, 
b) beszámolást a felső vezetőségnek a minőségirányítási rendszer működéséről és fejlesztési szükségle-

tekről, valamint 
c) gondoskodást a vevői követelményekkel kapcsolatos tudatosság előmozdításáról az egész szervezet-

ben. 
MEGJEGYZÉS: A vezetőség képviselőjének felelősségi köre magában foglalhatja a kapcsolattartást külső felekkel a minőségirányítási 
rendszer ügyeiben. 
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5.5.3. Belső kommunikáció 

A szervezet felső vezetősége határozzon meg és vezessen be eredményes és hatékony folyamatot a minőség-
politika, a követelmények, a célok és a teljesítések közzétételéhez. Az ilyen tájékoztatás hozzásegíthet a szer-
vezet működésének fejlesztéséhez, és közvetlenül bevonja a munkatársakat a minőségcélok elérésébe. A 
vezetőség aktívan ösztönözze a szervezet munkatársainak visszajelzéseit és közléseit, mert ez is eszköz az ő 
bevonásukhoz. 
A kommunikációs tevékenységek például a következőket ölelik fel: 
– a vezetőség által vezetett kommunikáció a munkahelyeken, 
– csoporttájékoztatók és egyéb értekezletek, például az elért eredmények elismeréséhez, 
– hirdetőtáblák, üzemi újságok/hírmondók, 
– audiovizuális és elektronikai információhordozók, pl. e-mail és internet-honlapok, valamint 
– az alkalmazottakkal kapcsolatos felmérések és a javaslatgyűjtés módozatai. 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

5.5.3. Belső kommunikáció 

A felső vezetőségnek gondoskodnia kell megfelelő kommunikációs folyamatok bevezetéséről a szervezeten 
belül, és a kapcsolattartásról a minőségirányítási rendszer eredményessége tárgyában. 

5.6. Vezetőségi átvizsgálás 

5.6.1. Általános útmutatás 

A felső vezetőség úgy alakítsa ki a vezetőségi átvizsgálás tevékenységét, hogy az a minőségirányítási rendszer 
eredményességének és hatékonyságának igazolásán (verifikálásán) túlmenően az egész szervezetre kiterjedő 
folyamat legyen, és kiértékelje a rendszer hatékonyságát is. A vezetőségi átvizsgálások teremtsenek fórumot új 
gondolatok cseréjére, nyílt vitára és a felmerülő kérdéseknek a felső vezetőség által ösztönzött kiértékelésére. 
Annak érdekében, hogy a vezetőségi átvizsgálás a szervezet számára hozzáadott értéket eredményezzen, a 
felső vezetőség a minőségirányítás elvein alapuló módszeres átvizsgálás útján tartsa ellenőrzése alatt az 
előállítási és a támogatási folyamatok működését. Az átvizsgálás gyakoriságát a szervezet igényei határozzák 
meg. 
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Az átvizsgálás folyamatának bemenő adatai olyan kimenő adatokat eredményezzenek, amelyek túlmennek a 
minőségirányítási rendszer eredményességének és hatékonyságának szempontjain. Az átvizsgálások kimene-
tei szolgáltassanak olyan adatokat, amelyek felhasználhatók a szervezet működésének fejlesztésére vonatkozó 
tervezési munkákhoz. 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

5.6. Vezetőségi átvizsgálás 

5.6.1. Általános útmutatás 

A felső vezetőség tervszerű időközönként végezze el a minőségirányítási rendszer átvizsgálását, hogy ezúton 
biztosítsa a rendszer folyamatos alkalmasságát, megfelelőségét és eredményességét. Az átvizsgálásnak ki 
kell térnie a fejlesztési lehetőségek értékelésére és a minőségirányítási rendszerben eszközlendő változtatá-
sok szükségességére, beleértve a minőségpolitikát és a minőségcélokat. 
A vezetőségi átvizsgálás feljegyzéseit meg kell őrizni. 

5.6.2. Az átvizsgálás bemenő adatai 

A minőségirányítási rendszer hatékonyságának és eredményességének kiértékeléséhez alkalmazott bemenő 
adatok vegyék figyelembe a vevőt és más érdekelt feleket, és öleljék fel a következőket: 
– a minőségcélok és a fejlesztési tevékenységek állapotát és eredményeit, 
– a vezetőségi átvizsgálásokból folyó tevékenységek állapotát, 
– a szervezet auditjainak és önértékelésének eredményeit, 
– az érdekelt felek megelégedettségére vonatkozó visszajelzéseket, esetleg oly módon, hogy ebben azok 

részt vegyenek, 
– a piaccal kapcsolatos tényezőket, pl. a műszaki, a kutatási és fejlesztési szempontokat és a versenytársak 

eredményességét, 
– a benchmarking (szint-összehasonlítási) tevékenységek eredményeit, 
– a (be)szállítók eredményességét, 
– új fejlesztési lehetőségeket, 
– a folyamatok és a termékek nemmegfelelőségeinek kezelését, 
– a piaci helyzet kiértékelését és a piaci stratégiákat, 
– a stratégiai partnerkapcsolati tevékenységek állapotát, 
– a minőséggel kapcsolatos tevékenységek pénzügyi hatásait, valamint 
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– egyéb tényezőket, amelyek befolyásolhatják a szervezetet, például pénzügyi, társadalmi vagy környezeti fel-
tételeket és a tárggyal kapcsolatos jogszabályok és szabályzatok változásait.  
 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

5.6.2. Az átvizsgálás bemenő adatai 

A vezetőségi átvizsgálás bemenő adatainak információt kell tartalmazniuk 
a) az auditok eredményeiről, 
b) a vevői visszajelzésekről, 
c) a folyamatok működéséről és a termékek megfelelőségéről, 
d) a megelőző és a helyesbítő tevékenységek helyzetéről, 
e) a korábbi vezetőségi átvizsgálásokból következő tevékenységekről, 
f) azokról a változtatásokról, amelyek befolyásolhatják a minőségirányítási rendszert, valamint 
g) a fejlesztésre irányuló ajánlásokról. 

5.6.3. Az átvizsgálás kimenő adatai 

A vezetőségi átvizsgálás olyan kiterjesztése, hogy az túlmenjen a minőségirányítási rendszer igazolásán (verifi-
kálásán), lehetővé teszi az átvizsgálás kimenő adatainak a felső vezetőség részéről való felhasználását a 
fejlesztési folyamatok bemenő adataiként. A felső vezetőség felhasználhatja ezt az átvizsgálási folyamatot a 
szervezet működésének fejlesztésére mint a lehetőségek felfedésének eredményes eszközét. Az átvizsgálás 
időzítése könnyítse meg azt, hogy időben álljanak rendelkezésre a szervezet stratégiai tervezéséhez szükséges 
adatok. A kimenet egyes adatait célszerű közölni, hogy ezek megmutassák a szervezet munkatársainak, mi-
képpen eredményez a vezetőségi átvizsgálás folyamata új célokat, amelyek a szervezet javát szolgálják. 
További kimenő adatok, amelyek fokozzák a hatékonyságot, lehetnek például: 
– termékek és folyamatok minőségcéljai, 
– a szervezet működésének fejlesztésére vonatkozó célok, 
– a szervezet struktúrájának és erőforrásainak megfelelőségére vonatkozó értékelés, 
– stratégiák és kezdeményezések a marketinggel, a termékekkel, valamint a vevők és más érdekelt felek 

megelégedettségével kapcsolatban, 
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– veszteségmegelőzési és -csökkentési tervek a felfedett kockázatokhoz kapcsolódóan, valamint 
– információ a szervezet jövőbeli igényeinek stratégiai tervezéséhez. 
A feljegyzések legyenek elegendők ahhoz, hogy nyomon lehessen követni és könnyen ki lehessen értékelni 
magának a vezetőségi átvizsgálásnak a folyamatát, hogy gondoskodni lehessen eredményességének fenntar-
tásáról és arról, hogy hozzáadott értéket adjon a szervezet számára. 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

5.6.3. Az átvizsgálás kimenő adatai 

A vezetőségi átvizsgálás kimenő adatainak tartalmazniuk kell a döntéseket és intézkedéseket 
a) a minőségirányítási rendszer és folyamatai eredményességének fejlesztéséről, 
b) a termékeknek a vevői követelményekkel kapcsolatos fejlesztéséről, valamint 
c) az erőforrás-szükségletekről. 

6. Gazdálkodás az erőforrásokkal 

6.1. Általános útmutatás 

6.1.1. Bevezetés 

A felső vezetőség gondoskodjon róla, hogy a szervezet stratégiájának bevezetéséhez és céljainak eléréséhez 
elengedhetetlenül szükséges erőforrásokat meghatározzák, és ezek rendelkezésre álljanak. Ez ölelje fel mind-
azokat az erőforrásokat, amelyek szükségesek a minőségirányítási rendszer működéséhez és fejlesztéséhez, 
valamint a vevők és más érdekelt felek megelégedettségéhez. Az erőforrások lehetnek: emberi erőforrások, inf-
rastruktúra, munkakörnyezet, információ, (be)szállítók és partnerek, természeti erőforrások és pénzügyi erőfor-
rások. 

6.1.2. Megfontolandó kérdések 

Célszerű megfontolni a szervezet működésének fejlesztésére szolgáló erőforrásokat, például a következőket: 
– az erőforrások eredményes, hatékony és kellő időben való rendelkezésre bocsátását, figyelembe véve a 

lehetőségeket és a korlátokat, 
– a kézzel fogható erőforrásokat, például a fejlettebb előállítást és a támogató feltételeket, 
– a nem kézzel fogható erőforrásokat, például a szellemi tulajdont, 
– azokat az erőforrásokat és mechanizmusokat, amelyek ösztönzik az innovatív folyamatos fejlesztést, 
– a szervezeti struktúrákat, beleértve a projektmenedzsment és a mátrixmenedzsment szükségességét, 
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– az információmenedzsmentet és az információtechnikát, 
– a felkészültség javítását irányzott képzés, és egyéb ismeretszerzés oktatás útján, 
– vezetői készségek és profilok kialakítását a szervezet jövőbeli vezetői részére, 
– a természeti erőforrások használatát és az erőforrások környezeti hatását, valamint 
– az erőforrások jövőbeli szükségletének tervezését. 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

6. Gazdálkodás az erőforrásokkal 

6.1. Gondoskodás az erőforrásokról 

A szervezetnek meg kell határoznia és rendelkezésre kell bocsátania azokat az erőforrásokat, amelyek szük-
ségesek 
a) a minőségirányítási rendszer folyamatainak bevezetéséhez, fenntartásához és eredményességük folya-

matos fejlesztéséhez, valamint 
b) a vevők megelégedettségének fokozásához, a vevő követelményeinek teljesítése által. 

6.2. Emberi erőforrások 

6.2.1. A munkatársak bevonása 

A vezetőség fejlessze a szervezet eredményességét és hatékonyságát, beleértve a minőségirányítási rend-
szert, a munkatársak bevonása és támogatása útján. Annak érdekében, hogy elérhesse a működés fejlesztésé-
re irányuló céljait, a szervezet bátorítsa munkatársait a részvételre és a fejlődésre a következők segítségével: 
– gondoskodjon folyamatos képzésről, és tervezze a munkatársak előmenetelét, 
– határozza meg felelősségi körüket és a hatáskörüket, 
– állapítsa meg az egyénekre és a csoportokra vonatkozóan a kitűzött célokat, irányítsa a folyamatok műkö-

dését és értékelje ki az eredményeket, 
– mozdítsa elő a munkatársak bevonását a célok kitűzésébe és a döntéshozatalba, 
– alkalmazzon elismerést és jutalmazást, 
– könnyítse meg az információ nyílt, kölcsönös áramlását, 
– folyamatosan vizsgálja át a munkatársak szükségleteit, 
– teremtse meg a feltételeket az innováció bátorításához, 
– gondoskodjon eredményes csoportmunkáról, 
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– valósítsa meg a javaslatok és vélemények közlését, 
– mérje munkatársai megelégedettségét, valamint 
– vizsgálja azokat az okokat, amelyek miatt munkatársak belépnek a szervezetbe vagy elhagyják azt. 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

6.2. Emberi erőforrások 

6.2.1. Általános útmutatás 

Azok a személyek, akiknek a munkája befolyásolja a termék minőségét, legyenek erre felkészülve megfelelő 
oktatás, képzés, készség és gyakorlat alapján. 

6.2.2. Felkészültség, tudatosság és képzés 

6.2.2.1. Felkészültség 

A vezetőség gondoskodjon róla, hogy rendelkezésre álljon a kellő felkészültség a szervezet eredményes és ha-
tékony működéséhez. A vezetőség fontolja meg a jelen és a várható felkészültségbeli szükségletek elemzését, 
és végezzen összehasonlítást a szervezetben már meglevő felkészültséggel. 
A felkészültségbeli szükségletek megfontolása terjedjen ki például a következőkre: 
– a stratégiai és a működési tervekkel és célokkal kapcsolatos jövőbeli igényekre, 
– a várható vezetői utódlásra és munkaerő-utánpótlásra, 
– a szervezet folyamatainak, eszközeinek és berendezéseinek módosítására, 
– annak kiértékelésére, hogy az egyes munkatársaknak megvan-e a felkészültségük meghatározott tevé-

kenységek elvégzésére, valamint 
– a szervezetet és az érdekelt feleket érintő törvények és szabályzatok követelményeire, valamint az őket 

érintő szabványokra. 

6.2.2.2. Tudatosság és képzés 

Az oktatási és képzési szükséglet megtervezése vegye figyelembe a szervezet folyamatainak jellegéből, a 
munkatársak fejlettségéből és a szervezet kultúrájából bekövetkező változásokat. 
A cél az, hogy a munkatársak megszerezzék mindazt a tudást és készséget, ami – a tapasztalattal együtt – fej-
leszti felkészültségüket. 
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Az oktatás és a képzés hangsúlyozza a követelmények teljesítésének, valamint a vevők és más érdekelt felek 
igényei és elvárásai kielégítésének fontosságát. Tudatosítsa ezenkívül azokat a következményeket is, ame-
lyekkel a szervezet és munkatársai szemben találják magukat akkor, ha nem teljesítik a követelményeket. 
A szervezet céljai elérésének és a munkatársak fejlődésének támogatása érdekében az oktatás és a képzés 
tervezése vegye figyelembe a következőket: 
– a munkatársak tapasztalatát, 
– hallgatólagos és kinyilvánított tudásukat, 
– vezetői és szervezői készségeiket, 
– a tervezői és fejlesztői eszköztárat, 
– csoportok szervezését, 
– a problémamegoldás módszereit, 
– a kommunikációs készséget, 
– a kulturális és szociális magatartást, 
– a piacismeretet, valamint a vevők és más érdekelt felek igényeinek ismeretét, valamint 
– a kreativitást és az innovatív készséget. 
A munkatársak bekapcsolódásának megkönnyítése érdekében az oktatás és a képzés terjedjen ki a követke-
zőkre is: 
– a jövőképre a szervezet jövőjére vonatkozóan, 
– a szervezet előirányzataira és céljaira, 
– szervezeti változásokra és fejlesztésre, 
– a fejlesztési tevékenységek kezdeményezésére és megvalósítására, 
– a kreativitás és az innováció hasznára, 
– a szervezetnek a társadalomra gyakorolt hatására, 
– új munkatársak bevezetésének programjára, valamint 
– időszakonként szinten tartó programokra a már képzett munkatársak számára. 
A képzési tervek tartalmazzák a következőket: 
– a célokat, 
– a programokat és a módszereket, 
– a szükséges erőforrásokat, 
– a szükséges belső támogató eszközök meghatározását, 
– kiértékelést a munkatársak felkészültségének fejlődését illetően, valamint 
– a képzés eredményességének és a szervezetre való hatásának mérését. 
Az elvégzett oktatást és képzést értékeljék ki az elvárásokhoz, valamint ahhoz viszonyítva, hogy milyen hatása 
van a szervezet eredményességére és hatékonyságára, eszközül szolgálva a jövőbeli képzési tervek fejleszté-
séhez. 
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ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

6.2.2. Felkészültség, tudatosság és képzés 

A szervezetnek 
a) meg kell határoznia a termék minőségét befolyásoló munkát végző munkatársak számára szükséges 

felkészültséget, 
b) gondoskodnia kell az ilyen szükségletek kielégítésére szolgáló képzésről vagy egyéb tevékenységről, 
c) ki kell értékelnie a megvalósított tevékenységek eredményességét, 
d) gondoskodnia kell arról, hogy munkatársai tudatában legyenek tevékenységük szerepének és fontossá-

gának, valamint annak, hogy miképpen járulnak hozzá a minőségcélok eléréséhez, valamint 
e) megfelelő feljegyzéseket kell megőriznie az oktatásról, a képzésről, a készségekről és a gyakorlatról. 

6.3. Infrastruktúra 

A vezetőség úgy határozza meg a termékek előállításához szükséges infrastruktúrát, hogy figyelembe veszi az 
érdekelt felek igényeit és elvárásait. Az infrastruktúra tartalmazza az erőforrásokat, például a telephelyet, a 
munkaterületet, a szerszámokat és a berendezéseket, a támogató szolgáltatásokat, az információ- és kommu-
nikációtechnikát, valamint a szállítóeszközöket. 
A termékek eredményes és hatékony előállításához szükséges infrastruktúra meghatározásának folyamata 
ölelje fel a következőket: 
a) olyan infrastruktúráról való gondoskodást, amelynek meg vannak határozva a céljai, a feladatkörei, a mű-

ködése, a használhatósága, a költsége, a biztonsága, a védelme és a felújítása; 
b) a karbantartás módszereinek kidolgozását és bevezetését annak biztosítására, hogy az infrastruktúra fo-

lyamatosan kielégítse a szervezet igényeit; ezek a módszerek vegyék figyelembe a karbantartás jellegét és 
gyakoriságát, a működés igazolását (verifikálását) az infrastruktúra minden elemére, figyelembe véve ezek 
kritikusságát és használatát; 

c) az infrastruktúra kiértékelését, figyelembe véve az érdekelt felek igényeit és elvárásait; 
d) az infrastruktúrával kapcsolatos környezeti kérdések megfontolását, például az állagmegőrzést, a szeny-

nyezést, a hulladékképződést és az újrafelhasználást. 
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Az infrastruktúrára hatással lehetnek olyan természeti jelenségek is, amelyeknek ellenőrzés alatt tartására 
nincs mód. Az infrastruktúrára vonatkozó terv vegye figyelembe az ezekkel kapcsolatos kockázatok elemzését 
és csökkentését, és tartalmazzon az érdekelt felek érdekeinek védelmére irányuló stratégiát. 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

6.3. Infrastruktúra 

A szervezetnek olyan infrastruktúrát kell meghatároznia, megvalósítania és fenntartania, amely annak eléré-
séhez szükséges, hogy a termékek megfeleljenek a követelményeknek. Az infrastruktúra tartalmazza érte-
lemszerűen 
a) az épületeket, a munkahelyet és a hozzá tartozó feltételeket, 
b) a folyamatok eszközeit (hardvert és szoftvert), valamint 
c) az ezekkel kapcsolatos szolgáltatásokat (pl. szállítást vagy kommunikációt). 

6.4. Munkakörnyezet 

A vezetőség gondoskodjon arról, hogy a munkakörnyezet kedvezően befolyásolja a munkatársak motiváltságát, 
megelégedettségét és teljesítményét, hogy ez előmozdítsa a szervezet működésének fejlesztését. A kedvező 
munkakörnyezet megteremtése – az emberi és a fizikai tényezők együtteseként – ölelje fel a következők meg-
fontolását: 
– kreatív munkamódszerek és lehetőségek annak érdekében, hogy a szervezet munkatársainak részvétele 

fokozódjon és képességeik jobban kifejezésre jussanak, 
– biztonsági szabályok és irányelvek, beleértve a védőberendezések használatát, 
– ergonómia, 
– a munkavégzés helyének kiválasztása, 
– szociális kölcsönhatások, 
– a szervezet munkatársainak munkakörülményei, 
– hőmérséklet, nedvesség, világítás, légáram, valamint 
– higiénia, tisztaság, zaj, rezgés, légszennyezés. 
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ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

6.4. Munkakörnyezet 

A szervezetnek olyan munkakörnyezetet kell meghatároznia és megvalósítania, amely a termékre vonatkozó 
követelményeknek való megfelelőség eléréséhez szükséges. 

6.5. Információ 

A vezetőség kezelje az adatokat úgy, mint az információ szerzésének és a szervezet ismeretei folyamatos fej-
lesztésének alapvető forrásait, a tényeken alapuló döntéshozatalnak lényeges kellékeit, amelyek ösztönözhet-
nek az innovációra. Az információ kezeléséhez a szervezet 
– határozza meg információs szükségleteit, 
– határozza meg és tegye hozzáférhetővé a belső és a külső információforrásokat, 
– alakítsa át az információt a szervezet számára használható ismeretté, 
– használja fel az adatokat, az információt és az ismereteket stratégiájának és céljainak kitűzéséhez, 
– gondoskodjon a megfelelő adatvédelemről és a bizalmas kezelésről, valamint 
– értékelje ki az információ felhasználásából származó előnyöket, hogy fejleszthesse az információ és az is-

meretek kezelését. 

6.6. (Be)szállítók és partnerkapcsolatok 

A vezetőség építsen ki partnerkapcsolatokat (be)szállítóival és partnereivel, hogy előmozdítsa és megkönnyítse 
a kommunikációt, abból a célból, hogy kölcsönösen fejlessze az értéknövelő folyamatok eredményességét és 
hatékonyságát. Sokféle lehetősége van egy szervezetnek arra, hogy (be)szállítóival és partnereivel együttmű-
ködés útján növelje az értékeket, például a következő módokon: 
– optimalizálja a (be)szállítók és a partnerek számát, 
– kölcsönös kommunikációt hozzon létre a megfelelő szinteken mindkét szervezetnél, hogy megkönnyítse a 

problémák gyors megoldását és elkerülje a költséges késedelmeket és vitákat, 
– együttműködjön a (be)szállítókkal folyamataik képességének érvényesítésében (validálásában), 
– a többszörös igazolás (verifikálás) kiküszöbölése céljából kísérje figyelemmel a (be)szállítók képességét 

arra, hogy megfelelő terméket szállítsanak, 
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– ösztönözze a (be)szállítókat, hogy működésükre folyamatos fejlesztési programokat valósítsanak meg, és 
részt vegyenek egyéb közös fejlesztési kezdeményezésekben, 

– bevonja a (be)szállítókat a szervezet tervezési és fejlesztési tevékenységeibe, hogy megossza velük tudá-
sát, továbbá eredményesen és hatékonyan javítsa a követelményeknek megfelelő termékek előállításának 
és szállításának folyamatait, 

– bevonja partnereit a beszerzési igények megállapításába és közös stratégia kialakításába, valamint 
– kiértékelje, elismerje és jutalmazza a (be)szállítók és a partnerek megtett erőfeszítéseit és eredményeit. 

6.7. Természeti erőforrások 

Célszerű megfontolni azoknak a természeti erőforrásoknak a beszerezhetőségét, amelyek befolyásolhatják a 
szervezet működését. Bár az ilyen erőforrások gyakran nincsenek a szervezet közvetlen ellenőrzése alatt, jelen-
tős pozitív vagy negatív hatásuk lehet a szervezet eredményeire. A szervezetnek legyenek tervei vagy rendkívü-
li esetekre vonatkozó tervei ilyen erőforrások beszerzésére vagy pótlására, hogy el lehessen kerülni vagy a 
lehető legkisebbre lehessen csökkenteni a negatív hatásokat a szervezet működésére. 

6.8. Pénzügyi erőforrások 

Az erőforrásokkal való gazdálkodás ölelje fel azokat a tevékenységeket, amelyek meghatározzák a pénzügyi 
erőforrások iránti igényeket és ezek beszerezhetőségét. A pénzügyi erőforrások kezelése térjen ki azokra a te-
vékenységekre, amelyek összehasonlítják a tényleges felhasználást a tervezettel, és a szükséges intézkedések 
megtételére. 
A vezetőség tervezze meg, bocsássa rendelkezésre és tartsa ellenőrzése alatt azokat a pénzügyi erőforrásokat, 
amelyek szükségesek egy eredményes és hatékony minőségirányítási rendszer bevezetéséhez és fenntartásá-
hoz, valamint a szervezet céljainak eléréséhez. A vezetőség vegye fontolóra a szervezet működése fejlesztésé-
nek támogatására és ösztönzésére alkalmas innovatív pénzügyi módszerek kidolgozását is. 
A minőségirányítási rendszer eredményességének és hatékonyságának fejlesztése kedvezően befolyásolhatja 
a szervezet pénzügyi eredményeit. Ez történhet például: 
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a) a szervezeten belül, a folyamatok és a termékek hibáinak vagy az anyag- és időveszteségeknek csökken-
tése utján, vagy 

b) külsőleg, a termékek meghibásodása, a jótállási vagy a szavatossági kártalanítási költségek, vagy a vevők 
és a piacok elvesztéséből származó költségek csökkentése útján. 

Az ilyen esetekről készült jelentések eszközül szolgálhatnak a nem eredményes vagy nem hatékony tevékeny-
ségek megállapítására is, és megfelelő fejlesztési tevékenységeket kezdeményezhetnek. 
A minőségirányítási rendszer működésével és a termék megfelelőségével kapcsolatos tevékenységekre vonat-
kozó pénzügyi jelentést a vezetőségi átvizsgálás használja fel. 

7. A termék előállítása 

7.1. Általános útmutatás 

7.1.1. Bevezetés 

A felső vezetőség gondoskodjon az előállítási és a támogató folyamatok, valamint az ezekkel kapcsolatos fo-
lyamatrendszer eredményes és hatékony működéséről, hogy a szervezet képes legyen kielégíteni az érdekelt 
felek igényeit. Míg az előállítási folyamatok eredménye olyan termék, amely hozzáadott értéket jelent a szerve-
zet számára, a szervezetnek a támogató folyamatokra is szüksége van; ezek közvetve növelik az értéket. 
Minden folyamat egymáshoz kapcsolódó tevékenységek egymásutánjából vagy olyan tevékenységből áll, 
amelynek megvan a maga bemenete és kimenete. A vezetőség határozza meg a folyamatoktól megkövetelt 
kimeneteket, és állapítsa meg az ehhez szükséges bemeneteket, valamint azokat a tevékenységeket, amelyek-
re ezek eredményes és hatékony megvalósulásához szükség van. 
A folyamatok kölcsönhatásai bonyolultak lehetnek és folyamatrendszert eredményezhetnek. A szervezet ered-
ményes és hatékony működése érdekében a vezetőség ismerje fel, hogy az egyik folyamat kimenete más fo-
lyamat(ok) bemeneteként jelenhet(nek) meg. 

7.1.2. Megfontolandó kérdések 

Annak felismerése, hogy egy folyamat a tevékenységek egymásutánjának tekinthető, segíti a vezetőséget a fo-
lyamat bemenetének meghatározásában. Ha a bemeneteket megállapították, meg lehet határozni a folyamat-
hoz szükséges tevékenységeket, intézkedéseket és erőforrásokat a kívánt kimenetek elérése céljából. 
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A folyamatok és a kimenetek igazolásának (verifikálásának) és érvényesítésének (validálásának) eredményeit 
tekintsük egy olyan folyamat bemeneteinek, amelynek célja a működés folyamatos fejlesztése és a kiválóság 
előmozdítása az egész szervezetben. A szervezet folyamatainak folyamatos fejlesztése fokozni fogja a minő-
ségirányítási rendszer eredményességét és hatékonyságát, és fejleszteni fogja a szervezet működését. A B 
mellékletben megadott „A folyamatos fejlesztés folyamata”, című leírás, segíthet azoknak a tevékenységeknek 
a meghatározásában, amelyek a folyamatok eredményességének és hatékonyságának folyamatos fejlesztésé-
hez szükségesek. 
A folyamatokat olyan mértékben célszerű dokumentálni, amely az eredményes és hatékony működés támoga-
tásához szükséges. A folyamatokkal kapcsolatos dokumentáció támogassa a következőket: 
– a folyamatok lényeges jellemzőinek meghatározását és közlését, 
– a folyamatok működésével kapcsolatos képzést, 
– az ismeretek és a tapasztalat megosztását csoportokban és munkacsoportokban, 
– a folyamatok mérését és auditját, valamint 
– a folyamatok elemzését, átvizsgálását és fejlesztését. 
Célszerű kiértékelni a munkatársak szerepét a folyamatokon belül, 
– hogy gondoskodjunk a munkatársak egészségéről és biztonságáról, 
– hogy gondoskodjunk a szükséges készségek meglétéről, 
– hogy támogassuk a folyamatok koordinálását, 
– hogy gondoskodjunk a munkatársak részvételéről a folyamatok elemzésében, valamint 
– hogy előmozdítsuk a munkatársaktól származó innovációt. 
A szervezet működésének folyamatos fejlesztésére való törekvés központjában álljon a folyamatok eredmé-
nyességének és hatékonyságának fejlesztése mint olyan eszköz, amellyel kedvező eredményeket lehet elérni. 
A megnövekedett haszon, a vevői megelégedettség javulása, az erőforrások jobb felhasználása és a hulladé-
kok csökkenése lehet néhány példa a folyamatok fokozott eredményességével és hatékonyságával elért mér-
hető eredményekre. 

7.1.3. A folyamatok irányítása 

7.1.3.1. Általános tudnivalók 

A vezetőség állapítsa meg, hogy milyen folyamatokra van szükség a termék előállításához, a vevők és más ér-
dekelt felek követelményeinek kielégítése céljából. A termék előállításának biztosítása érdekében célszerű  
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megfontolni a kapcsolódó támogató folyamatokat, a kívánt kimeneteket, a folyamatok egyes lépéseit, a tevé-
kenységeket, a folyamatok irányát, a szabályozó intézkedéseket, a képzési szükségletet, a berendezéseket, a 
módszereket, az információt, az anyagokat és más erőforrásokat. 
Célszerű intézkedési tervet készíteni a folyamatok irányításához, amely térjen ki a következőkre: 
– a bemeneti és kimeneti követelményekre (pl. előírásokra és erőforrásokra), 
– a folyamatokon belüli tevékenységekre, 
– a folyamatok és a termékek igazolására (verifikálására) és érvényesítésére (validálására), 
– a folyamatok elemzésére, beleértve a megbízhatóságot, 
– a kockázatok elemzésére, értékelésére és csökkentésére, 
– a helyesbítő és megelőző tevékenységre, 
– a folyamatok fejlesztésének lehetőségeire és az ilyen irányú tevékenységekre, valamint 
– a folyamatok és a termékek változásainak kézbentartására. 
Példák a támogató folyamatokra: 
– az információ kezelése, 
– a munkatársak képzése, 
– pénzügyekkel kapcsolatos tevékenységek, 
– az infrastruktúra és a szolgáltatások fenntartása, 
– műszaki biztonsági és védőberendezések alkalmazása, valamint 
– marketing. 

7.1.3.2. A folyamat bemenetei, kimenetei és átvizsgálása 

A folyamatok szerinti megközelítés biztosítja, hogy a folyamat bemeneteit meghatározzák és feljegyezzék, hogy 
ez alapul szolgálhasson a kimenetek igazolásához (verifikálásához) és érvényesítéséhez (validálásához) hasz-
nálandó követelmények megfogalmazásához. A szervezet szempontjából a bemenetek lehetnek belsők vagy 
külsők. 
A kétséges vagy egymásnak ellentmondó bemeneti követelmények kérdésének megoldásához szükség lehet 
konzultációra az érintett belső és külső felekkel. A még nem teljes mértékben kiértékelt tevékenységekből leve-
zetett bemenő adatok értékelését helyes elvégezni a következő átvizsgálás, igazolás (verifikálás) és érvényesí-
tés (validálás) során. A szervezet határozza meg a termékek és a folyamatok jelentős vagy kritikus jellemzőit, 
hogy ki lehessen dolgozni az ilyen tevékenységeknek a hozzájuk tartozó folyamatokon belüli szabályozására és 
figyelemmel kísérésére vonatkozó eredményes és hatékony tervet. 
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Példák a megfontolandó kérdésekre: 
– a munkatársak felkészültsége, 
– dokumentáció, 
– a berendezések képessége és figyelemmel kísérése, valamint 
– egészség, biztonság és munkakörnyezet. 
A folyamatoknak a bemeneti követelményeikkel és az átvételi kritériumokkal összehasonlítva igazolt (verifikált) 
kimenetei vegyék figyelembe a vevők és más érdekelt felek igényeit és elvárásait. Az igazolások (verifikálások) 
céljaira a kimeneteket a bemeneti követelményekkel és az elfogadási kritériumokkal összehasonlítva helyes fel-
jegyezni és kiértékelni. Ez a kiértékelés állapítsa meg a szükséges helyesbítő tevékenységeket, megelőző te-
vékenységeket vagy esetleges fejlesztési szükségességet a folyamat eredményességét és hatékonyságát 
illetően. A termék igazolását (verifikálását) a folyamatban lehet elvégezni, hogy ezzel az ingadozást meg lehes-
sen állapítani. 
A szervezet vezetősége időszakonként végezzen átvizsgálást a folyamatok működéséről, és ezen keresztül 
gondoskodjon arról, hogy a folyamat összhangban legyen a működési tervvel. Példák az átvizsgálás témáira: 
– a folyamat megbízhatósága és megismételhetősége, 
– a nemmegfelelőségek és a lehetséges nemmegfelelőségek megelőzése, 
– a tervezés és a fejlesztés bemeneteinek és kimeneteinek megfelelősége, 
– a bemenetek és a kimenetek összhangja a tervezett célokkal, 
– fejlesztési lehetőségek, valamint 
– megoldatlan kérdések. 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

7. A termék előállítása 

7.1. A termék-előállítás megtervezése 

A szervezetnek meg kell terveznie és ki kell alakítania azokat a folyamatokat, amelyek a termék előállításához 
szükségesek. A termék-előállítási folyamat tervezésének összhangban kell lennie a minőségirányítási rend-
szer más folyamatainak követelményeivel. 
A termék előállítási folyamatainak tervezése során a szervezetnek meg kell határoznia a következőket, 
amennyiben ezek értelmezhetők: 
a) a termékre vonatkozó minőségcélokat és követelményeket; 
b) a folyamatok és a dokumentumok kialakításának szükségességét, valamint a termékkel kapcsolatos 

konkrét erőforrások megteremtését; 
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c) a termékkel kapcsolatos szükséges igazolási (verifikálási), érvényesítési (validálási), figyelemmel kíséré-
si, ellenőrzési és vizsgálati tevékenységeket, valamint a termék elfogadási kritériumait; 

d) azokat a feljegyzéseket, amelyek szükségesek annak bizonyításához, hogy az előállítás folyamatai és az 
ezek eredményeként létrejött termékek kielégítik a követelményeket. 

Ennek a tervezésnek a kimeneti adatai olyan alakban jelenjenek meg, amely megfelel a szervezet működési 
módjának. 
1. MEGJEGYZÉS: Azt a dokumentumot, amely előírja a minőségirányítási rendszer folyamatait (beleértve a termék előállítási folyama-
tát), valamint azokat az erőforrásokat, amelyek egy konkrét termék, projekt vagy szerződés teljesítéséhez szükségesek, minőségterv-
nek is lehet nevezni. 
2. MEGJEGYZÉS: A szervezet alkalmazhatja a 7.3. szakaszban leírt követelményeket a termék-előállítás folyamatainak kialakításához 
is. 

7.1.3.3. Termékek és folyamatok érvényesítése (validálása) és változtatások 

A vezetőség biztosítsa, hogy a termékek érvényesítése (validálása) igazolja: a termékek kielégítik a vevők és 
más érdekelt felek igényeit és elvárásait. Az érvényesítési (validálási) tevékenység tartalmazhat modellezést, 
szimulációt és kísérleti vizsgálatot, valamint olyan átvizsgálásokat, amelyekben vevők vagy más érdekelt felek 
is részt vesznek. 
A megfontolandó kérdések öleljék fel a következőket: 
– a minőségpolitikát és a minőségcélokat, 
– a berendezések képességét vagy minősítését, 
– a termék működési feltételeit, 
– a termék felhasználását vagy alkalmazását, 
– a termék végső lerakását, 
– a termék életciklusát, 
– a termék környezeti hatását, valamint 
– a természeti erőforrások felhasználásának hatását, beleértve az anyagokat és az energiát. 
A folyamatok érvényesítését (validálását) helyes megfelelő időszakonként elvégezni, és gondoskodni arról, 
hogy időben reagáljanak a folyamatot befolyásoló változásokra. Különös figyelmet célszerű fordítani a követke-
ző folyamatok érvényesítésére (validálására): 
– nagyértékű és biztonsági szempontból kritikus termékek esetére, 
– azokra az esetekre, amelyekben a termék hiányosságai csak a felhasználás során fognak kitűnni 
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– amelyek nem megismételhetők, valamint 
– ahol a termék igazolása (verifikálása) nem lehetséges. 
A szervezet vezessen be folyamatot a változtatások eredményes és hatékony kézbentartására, és ezáltal gon-
doskodjon arról, hogy a termékek vagy a folyamatok változásai a szervezet hasznára legyenek, valamint kielé-
gítsék az érdekelt felek igényeit és elvárásait. Gondoskodjanak a változtatások azonosításáról, feljegyzéséről, 
kiértékeléséről, átvizsgálásáról és ellenőrzéséről, hogy világosan lehessen látni hatásukat más folyamatokra, 
valamint a vevők és más érdekelt felek igényeire és elvárásaira. 
A folyamatokban eszközölt minden olyan változtatást, amely hatással van a termék jellemzőire, jegyezzenek fel 
és közöljenek, hogy megőrizzék a termék megfelelőségét, és információt adjanak helyesbítő tevékenységhez 
vagy a szervezet működésének fejlesztéséhez. Határozzák meg a változtatások kezdeményezésének hatás-
körét, hogy az ellenőrzést fenn lehessen tartani. 
A termékként jelentkező kimeneteket érvényesítsék (validálják) a termék mindennemű változtatása után, és így 
gondoskodjanak arról, hogy a változtatás elérje a kívánt hatást. 
Szimulációs módszerek használatát is meg lehet fontolni, hogy tervezni lehessen a folyamatok meghibásodá-
sának vagy hibáinak megelőzését. 
Helyes kockázatértékelést végezni a folyamatokra az esetleges meghibásodások vagy hibák bekövetkezésének 
és hatásának értékeléséhez. Ennek az eredményeit célszerű felhasználni a megállapított kockázatok csökken-
tésére szolgáló megelőző tevékenységek meghatározásához és bevezetéséhez. A kockázatok értékeléséhez 
használt eszközökre példák: 
– a folyamat hibamód- és -hatáselemzése, 
– hibafaelemzés, 
– korrelációs diagramok, 
– szimulációs módszerek, valamint 
– megbízhatósági előrejelzések. 

7.2. Az érdekelt felekkel kapcsolatos folyamatok 

A vezetőség gondoskodjon róla, hogy a szervezet határozzon meg kölcsönösen elfogadható folyamatokat a ve-
vőivel és más érdekelt felekkel folytatandó eredményes és hatékony kommunikáció céljaira. A szervezet vezes-
sen be és tartson fenn ilyen folyamatokat, hogy az érdekelt felek igényeit és elvárásait megfelelően megértsék, 
és ezeket a szervezet számára követelményekké alakítsák át. Ezek a folyamatok tartalmazzák a tárgyra vonat-
kozó információ felsorolását és átvizsgálását, és vonják be aktívan a vevőket és más érdekelt feleket. A folya-
matra vonatkozó információ például a következőket tartalmazhatja: 



 MSZ EN ISO 9004:2001 
 

93 
 



 MSZ EN ISO 9004:2001 
 

94 

– a vevő vagy más érdekelt felek követelményeit, 
– piackutatást, beleértve az iparágra és a végső felhasználóra vonatkozó adatokat, 
– szerződéses követelményeket, 
– versenytársak elemzését, 
– benchmarkingot (szint-összehasonlítást), valamint 
– a jogszabályok és a szabályzatok követelményeivel kapcsolatos folyamatokat. 
A szervezet teljes mértékben értse meg a vevő vagy más érdekelt felek folyamatokra vonatkozó követelménye-
it, mielőtt a megfelelőség érdekében intézkedést kezdeményezne. Ez a megértés és ennek hatása legyen köl-
csönösen elfogadható a résztvevők számára. 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

7.2. A vevővel kapcsolatos folyamatok 

7.2.1. A termékre vonatkozó követelmények meghatározása 

A szervezetnek meg kell határoznia 
a) a vevő által előírt követelményeket, beleértve a kiszállítási és a kiszállítás utáni teendőket, 
b) azokat a követelményeket, amelyeket a vevő nem jelölt meg, de amelyek szükségesek az előírt vagy a 

szándék szerinti használathoz, ha ez ismert, 
c) a termékkel kapcsolatos jogszabályokban és szabályzatokban előírt követelményeket, valamint 
d) a szervezet által meghatározott bármilyen további követelményt. 

7.2.2. A termékre vonatkozó követelmények átvizsgálása 

A szervezetnek át kell vizsgálnia a termékre vonatkozó követelményeket. Ezt az átvizsgálást el kell végezni 
még mielőtt a szervezet kötelezettséget vállalna a terméknek a vevő részére való szállítására (pl. ajánlat meg-
tétele során, szerződés vagy rendelés elfogadásakor, a szerződésben vagy a rendelésben eszközlendő mó-
dosítások elfogadásakor), és gondoskodni kell arról, hogy 
a) a termékre vonatkozó követelmények meg legyenek határozva, 
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b) oldják meg azokat az eseteket, amelyekben a szerződéses vagy rendelési követelmények eltérnek az 
előzetesen kinyilvánítottaktól, valamint 

c) a szervezet legyen képes a meghatározott követelmények teljesítésére. 
Az átvizsgálás eredményeiről és az ebből következő tevékenységekről készült feljegyzéseket meg kell őrizni. 
Ha a vevő nem adott dokumentált nyilatkozatot a követelményekről, a szervezetnek a vevő követelményeit a 
rendelés elfogadása előtt meg kell erősítenie. 
Ha a termékre vonatkozó követelmények változnak, a szervezetnek gondoskodnia kell az ezekre vonatkozó 
dokumentumok módosításáról és arról, hogy az ezzel foglalkozó személyek tudomást szerezzenek a megvál-
tozott követelményekről. 
MEGJEGYZÉS: Egyes esetekben, pl. interneten keresztül való eladás esetén nem ésszerű minden egyes rendelést szabályszerűen 
átvizsgálni. Ilyenkor elegendő, ha az átvizsgálás ehelyett csak a tárgyra vonatkozó, pl. katalógusokból vagy hirdetésekből származó 
terméktájékoztatóra terjed ki. 

7.2.3. Kapcsolattartás a vevővel 

A szervezetnek meg kell határoznia és meg kell valósítania a vevővel való kapcsolattartás eredményes mó-
dozatait a következőkre nézve: 
a) a termékre vonatkozó információra, 
b) érdeklődésekre, szerződésekre vagy megrendelések kezelésére, beleértve a módosításokat, valamint 
c) a vevőktől érkező visszajelzésekre, beleértve a vevők panaszait. 

7.3. Tervezés és fejlesztés 

7.3.1. Általános útmutatás 

A felső vezetőség gondoskodjon róla, hogy a szervezet meghatározza, bevezesse és fenntartsa azokat a terve-
zési és fejlesztési folyamatokat, amelyek szükségesek a vevők és más érdekelt felek igényei és elvárásai 
eredményes és hatékony kielégítéséhez. 
A termékek vagy a folyamatok tervezésekor és fejlesztésekor a vezetőség gondoskodjon róla, hogy a szervezet 
ne csak azok alapvető minőségét és funkcióját legyen képes figyelembe venni, hanem minden olyan tényezőt, 
amely hozzájárul a vevő és más érdekelt felek által elvárt termék- és folyamatminőségnek való megfelelőség-
hez. A szervezet vegye figyelembe például az életciklust, a biztonság és az egészségvédelem szempontjait, a 
vizsgálhatóságot, a használhatóságot, a felhasználóbarát kivitelt, a megbízhatóságot, a tartósságot, az ergo-
nómiai és a környezeti szempontokat, a termék végső lerakását és a felmért kockázatokat. 
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A vezetőség felelősségi körébe tartozik az is, hogy gondoskodjon a szervezet termékeinek és folyamatainak 
használói által viselt esetleges kockázatok felismerésére és csökkentésére teendő lépésekről. Célszerű kocká-
zatértékelést végezni, és ennek során értékelni a termékek vagy folyamatok lehetséges meghibásodásainak és 
hibáinak előfordulását és hatását. Az értékelés eredményeit használják fel a megelőző tevékenységek megha-
tározására és bevezetésére a felfedett kockázatok csökkentése céljából. Példák a tervezés és fejlesztés kocká-
zatértékelésének eszközeire: 
– a tervezés hibamód- és -hatáselemzése, 
– hibafaelemzés, 
– megbízhatóság előrejelzése, 
– korrelációs diagramok, 
– rangsorolási módszerek, valamint 
– szimulációs technikák. 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

7.3. Tervezés és fejlesztés 

7.3.1. A tervezés és fejlesztés megtervezése 

A szervezetnek meg kell terveznie és szabályoznia kell a termék tervezését és fejlesztését. 
A tervezés és fejlesztés tervezése során a szervezetnek meg kell határoznia 
a) a tervezés és fejlesztés szakaszait, 
b) az átvizsgálási, az igazolási (verifikálási) és az érvényesítési (validálási) tevékenységeket, amelyek a ter-

vezés és fejlesztés egyes szakaszaiban alkalmazandók, valamint 
c) a tervezéssel és fejlesztéssel kapcsolatos felelősségi köröket és hatásköröket. 
A szervezetnek a tervezésben és fejlesztésben érintett különböző csoportok közötti kapcsolatokat úgy kell irá-
nyítania, hogy eredményes kommunikáció valósuljon meg, és világos legyen a felelősségi körök elosztása. 
A tervezési eljárás kimenő adatait a tervezés és fejlesztés előrehaladásának megfelelően értelemszerűen 
naprakész állapotba kell hozni. 

7.3.2. A tervezés és fejlesztés bemenő és kimenő adatai 

A szervezet határozza meg a folyamatoknak azokat a bemenő adatait, amelyek befolyásolják a termékek  
tervezését és fejlesztését és megkönnyítik a folyamatok eredményes és hatékony működését, hogy kielégítsék  
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a fogyasztók és más érdekelt felek igényeit és elvárásait. Ezek a külső igények és elvárások – összekapcsolva 
a szervezet belső igényeivel és elvárásaival – legyenek átalakíthatók a tervezési és fejlesztési folyamatok be-
meneti követelményeivé. 
Példák: 
a) külső eredetű bemeneti adatok, például: 

– a vevő vagy a piac igényei és elvárásai, 
 – más érdekelt felek igényei és elvárásai, 
 – a (be)szállítók közlései, 
 – a felhasználótól származó bemenő adatok robosztus tervezés és fejlesztés alkalmazására, 
 – változások a tárgyra vonatkozó törvények és szabályzatok követelményeiben, 
 – nemzetközi vagy nemzeti szabványok, valamint 
 – ipari műszaki irányelvek; 
b) belső eredetű bemenő adatok, például: 
 – előirányzatok és célok, 

– a szervezet munkatársainak igényei és elvárásai, beleértve azokat, akikhez érkezik a folyamat kimenő 
adata, 

 – műszaki fejlesztés, 
 – a tervezést és fejlesztést végző munkatársak felkészültségi követelményei, 
 – a múlt tapasztalataiból származó visszacsatolt információ, 
 – feljegyzések és adatok a jelenlegi folyamatokról és termékekről, valamint 
 – más folyamatok kimenő adatai; 
c) egyéb bemenő adatok, amelyek meghatározzák a folyamatok vagy a termékek olyan jellemzőit, amelyek a 

biztonságos és megfelelő működés és karbantartás szempontjából döntő fontosságúak, például: 
 – működés, telepítés és alkalmazás, 
 – tárolás, kezelés és kiszállítás, 
 – fizikai jellemzők és a környezet, valamint 
 – a termék végső lerakásával kapcsolatos követelmények. 
A végső felhasználó, valamint a közvetlen fogyasztó igényeinek és elvárásainak értékelésén alapuló, termékkel 
kapcsolatos bemenő adatok fontosak lehetnek. Ezeket a bemenő adatokat célszerű úgy megfogalmazni, hogy 
a terméket eredményesen és hatékonyan lehessen igazolni (verifikálni) és érvényesíteni (validálás). 
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A kimenő adat tartalmazzon olyan információt, amely lehetővé teszi a tervezett követelmények igazolását (veri-
fikálását) és érvényesítését (validálását). 
A tervezés és fejlesztés kimenő adataira példák: 
– adatok a folyamat bemeneteinek és kimeneteinek összehasonlításáról, 
– termékelőírások, beleértve az átvételi kritériumokat, 
– folyamat-előírások, 
– anyagelőírások, 
– vizsgálati előírások, 
– képzési követelmények, 
– felhasználói és fogyasztói információ, 
– beszerzési követelmények, valamint 
– jelentések minősítő vizsgálatokról. 
A tervezés és fejlesztés kimenő adatait a bemenő adatokkal összehasonlítva célszerű átvizsgálni, és ezáltal ob-
jektív igazolást (verifikálást) szerezni arról, hogy a kimenő adatok eredményesen és hatékonyan kielégítik-e a 
folyamatra és a termékre vonatkozó követelményeket. 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

7.3.2. A tervezés és fejlesztés bemenő adatai 

A termékkel kapcsolatos követelményekre vonatkozó bemenő adatokat meg kell határozni, és az erre vonat-
kozó feljegyzéseket meg kell őrizni. Ezek az adatok öleljék fel 
a) a funkcionális és az alkalmassági követelményeket, 
b) a tárgyra vonatkozó jogszabályok és szabályzatok követelményeit, 
c) a régebbi, hasonló tervekből leszármaztatott információt, ha az a tárgyra vonatkoztatható, valamint 
d) egyéb követelményeket, amelyek a tervezés és fejlesztés számára lényegesek. 
Ezeket a bemenő adatokat át kell vizsgálni abból a szempontból, hogy kielégítőek-e. A követelményeknek tel-
jeseknek, egyértelműeknek és ellentmondásmenteseknek kell lenniük. 

 

7.3.3. A tervezés és fejlesztés kimenő adatai 

A tervezés és fejlesztés kimenő adatait olyan alakra kell hozni, hogy ez lehetővé tegye a tervezés és fejlesztés 
bemenő adataival való összehasonlításon alapuló igazolást (verifikálást), és ezeket jóvá kell hagyni, mielőtt 
továbbengednék. 
A tervezés és fejlesztés kimenő adatainak 
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a) ki kell elégíteniük a tervezés és fejlesztés bemenő követelményeit, 
b) megfelelő információt kell szolgáltatniuk a beszerzéshez, az előállításhoz és a szolgáltatás nyújtásához, 
c) tartalmazniuk kell a termék elfogadási kritériumait, vagy hivatkozniuk kell ezekre, valamint 
d) meg kell határozniuk a terméknek azokat a jellemzőit, amelyek a termék biztonságos és megfelelő hasz-

nálata szempontjából lényegesek. 

7.3.3. A tervezés és fejlesztés átvizsgálása 

A felső vezetőség gondoskodjon róla, hogy megfelelő munkatársakra legyen bízva olyan módszeres átvizsgálás 
irányítása és végrehajtása, amely megállapítja, hogy elérték-e a tervezés és fejlesztés céljait. Ezeket az átvizs-
gálásokat lehet a tervezés és fejlesztés folyamatának kiválasztott pontjain vagy annak befejezésekor elvégezni. 
Példák az ilyen átvizsgálások témáira: 
– a bemenő adatok megfelelősége arra, hogy teljesüljenek a tervezés és fejlesztés feladatai, 
– a tervezett tervezési és fejlesztési folyamat előrehaladása, 
– az igazolási (verifikálási) és érvényesítési (validálási) célok elérése, 
– a termék használata során esetleg bekövetkező kockázatok vagy hibamódok kiértékelése, 
– a termék életciklusa során tapasztalható, a termék minőségére vonatkozó adatok, 
– a változások és a tervezés és fejlesztés folyamata alatti hatásuk ellenőrzése, 
– a problémák feltárása és megoldása, 
– lehetőségek a tervezési és fejlesztési folyamat fejlesztésére, valamint 
– a termék lehetséges hatása a környezetre. 
A szervezet végezzen – megfelelő szakaszok után – átvizsgálást is a tervezés és fejlesztés kimenő adataival, 
valamint a folyamatokkal kapcsolatban, hogy kielégítse a vevőknek és azoknak a munkatársaknak az igényeit 
és elvárásait, akikhez a folyamat érkezik. Célszerű megfontolni más érdekelt felek igényeit és elvárásait is. 
A tervezési és fejlesztési folyamat kimenő adatainak igazolási (verifikálási) tevékenysége tartalmazza például 
– a bemeneti követelmények összehasonlítását a folyamat kimenő adataival, 
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– összehasonlító módszereket, pl. alternatív tervezési és fejlesztési számításokat, 
– kiértékelést hasonló termékekkel való összehasonlítás útján, 
– vizsgálatot, szimulációt vagy kísérleti vizsgálatot annak ellenőrzésére, hogy megfelel-e a termék egyes be-

meneti követelményeknek, valamint 
– kiértékelést a folyamattal kapcsolatos korábbi tapasztalatból tanultak, pl. nemmegfelelőségek és hibák 

alapján. 
A tervezési és fejlesztési folyamatok kimenő adatainak érvényesítése (validálása) azért fontos, hogy ezt meg-
kapják és sikeresen használják a vevők, a (be)szállítók, a munkatársak és más érdekelt felek. 
Az érintett felek részvétele lehetővé teszi, hogy a mindenkori felhasználók ki tudják értékelni a kimenő adatokat, 
a következő eszközökkel: 
– a műszaki tervek érvényesítésével (validálásával) a kivitelezés és a telepítés vagy alkalmazás előtt, 
– a szoftver kimenő adatainak érvényesítésével (validálásával) telepítés vagy használat előtt, valamint 
– a vevőnek nyújtott szolgáltatások érvényesítésével (validálásával) annak széleskörű bevezetése előtt. 
Szükség lehet a tervezés és fejlesztés kimeneteinek részleges érvényesítésére (validálására), hogy ez bizalmat 
keltsen ezek jövőbeli alkalmazása iránt. 
Álljon elegendő adat rendelkezésre az igazolási (verifikálási) és az érvényesítési (validálási) tevékenységből 
ahhoz, hogy megtörténhessen a tervezés és fejlesztés módszereinek és döntéseinek átvizsgálása. A módsze-
rek átvizsgálása tartalmazza a következő szempontokat: 
– a folyamat és a termék fejlesztését, 
– a kimenő adat használhatóságát, 
– a folyamat és az átvizsgálás feljegyzéseinek alkalmasságát, 
– a meghibásodásokkal kapcsolatos vizsgálatokat, valamint 
– a további tervezési és fejlesztési folyamat iránti igényeket. 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

7.3.4. A tervezés és fejlesztés átvizsgálása 

A tervezés és fejlesztés módszeres átvizsgálását a munka megfelelő szakaszaiban el kell végezni a tervezett 
intézkedéseknek megfelelően, hogy 
a) kiértékeljék a tervezés és fejlesztés eredményének képességét a követelmények teljesítésére, valamint 
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b) felfedjék a problémákat és javaslatot tegyenek a szükséges intézkedésekre. 
Az ilyen átvizsgáláson a résztvevők között szerepeljenek a tervezés és fejlesztés átvizsgálásra kerülő szaka-
sza(i)ban érintett funkciók képviselői. Az átvizsgálás eredményeiről és a szükséges intézkedésekről készült 
feljegyzéseket meg kell őrizni. 

7.3.5. A tervezés és fejlesztés igazolása (verifikálása) 

A tervezett intézkedéseknek megfelelő igazolást (verifikálást) azért kell elvégezni, hogy meggyőződjenek róla: 
a tervezés és fejlesztés kimenő adatai teljesítik a tervezés és fejlesztés bemenő adatainak követelményeit. Az 
igazolás (verifikálás) eredményeiről és a szükséges intézkedésekről készült feljegyzéseket meg kell őrizni. 

7.3.6. A tervezés és fejlesztés érvényesítése (validálása) 

A tervezés és fejlesztés érvényesítését (validálását) a megtervezett intézkedéseknek megfelelően azért kell 
elvégezni, hogy biztosítsák: az előállított termék képes kielégíteni az előírt vagy a szándék szerinti használat 
vagy alkalmazás követelményeit, ha ezek ismertek. Ha lehetséges, az érvényesítést (validálást) be kell fejezni 
a termék kiszállítása vagy alkalmazásba vétele előtt. 
Az érvényesítés eredményeiről és a szükséges intézkedésekről készült feljegyzéseket meg kell őrizni. 

7.3.7. A tervezés és fejlesztés változtatásainak kezelése 

A tervezésben és fejlesztésben eszközölt változtatásokat ki kell mutatni, és az erre vonatkozó feljegyzéseket 
meg kell őrizni. A változtatásokat át kell vizsgálni, igazolni (verifikálni) és érvényesíteni (validálni) kell, ha ez 
szükséges, és jóvá kell hagyni, mielőtt bevezetnék. A tervezésben és fejlesztésben eszközölt változtatások 
átvizsgálásának fel kell ölelnie a változtatásoknak az alkatrészekre és a már kiszállított termékre való hatásá-
ra vonatkozó kiértékelést. 
A változtatások átvizsgálásának eredményeiről és a szükséges intézkedésekről készült feljegyzéseket meg 
kell őrizni. 

7.4. Beszerzés 

7.4.1. A beszerzés folyamata 

A szervezet felső vezetősége gondoskodjon arról, hogy eredményes és hatékony beszerzési folyamatok legye-
nek meghatározva és bevezetve a beszerzett termékek kiértékelésére és kezelésére, annak érdekében, hogy a 
beszerzett termékek kielégítsék a szervezet és az érdekelt felek igényeit és követelményeit. 
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Célszerű megfontolni elektronikai kapcsolat használatát a (be)szállítókkal, hogy optimalizálni lehessen a köve-
telmények közlését. 
A szervezet eredményes és hatékony működése érdekében a vezetőség gondoskodjon róla, hogy a beszerzési 
folyamatok figyelembe vegyék a következő tevékenységeket: 
– az igények és a beszerzendő termékek előírásainak kell időben, eredményesen és pontosan megvalósuló 

megállapítását; 
– a beszerzett termék költségének kiértékelését, számításba véve a termék minőségét, árát és szállítási fel-

tételeit; 
– a szervezetnek a beszerzett termékek igazolására (verifikálására) vonatkozó igényeit és kritériumait; 
– az egyedi (be)szállítói folyamatokat; 
– a szerződések nyilvántartására vonatkozó megfontolásokat, mind a (be)szállítói, mind a partnerkapcsolatra 

nézve; 
– a nem megfelelő beszerzett termékek szavatossági cseréjét; 
– a logisztikai követelményeket; 
– a termék azonosítását és nyomonkövethetőségét; 
– a termék állagmegőrzését; 
– a dokumentációt, beleértve a feljegyzéseket; 
– a követelményektől eltérő beszerzett termékek kezelését; 
– a (be)szállítók telephelyének meglátogatási lehetőségét; 
– a termék leszállításának és telepítésének vagy alkalmazásának lefolyását; 
– a (be)szállító fejlesztését; 
– a beszerzett termékkel kapcsolatos kockázatok meghatározását és enyhítését. 
A (be)szállítók folyamataira vonatkozó követelményeket és a termékelőírásokat célszerű a (be)szállítókkal kö-
zösen kidolgozni, hogy fel lehessen használni a (be)szállító ismereteit. A szervezet bevonhatja a (be)szállítókat 
is az ő termékeire vonatkozó beszerzési folyamatokba, hogy fokozza a szervezet beszerzési folyamatának 
eredményességét és hatékonyságát. Ez segítséget jelenthet a szervezetnek a leltár kezeléséhez és összeállí-
tásához is. 
A szervezet határozza meg a feljegyzési igényeket a beszerzett termékek igazolásával (verifikálásával), a 
kommunikációval és a nemmegfelelőségek esetén szükséges teendőkkel kapcsolatban, hogy bizonyítani tudja 
saját tevékenysége előírásnak való megfelelőségét. 



 MSZ EN ISO 9004:2001 
 

111 
 



 MSZ EN ISO 9004:2001 
 

112 

7.4.2. A (be)szállítók ellenőrzésének folyamata 

A szervezet vezessen be eredményes és hatékony folyamatokat, amelyekkel megállapíthatja a beszerzendő 
anyagok szóba jöhető forrásait, előmozdíthatja meglévő (be)szállítói vagy partnerei fejlődését, és ki tudja érté-
kelni képességüket a szükséges termékek szállítására, és hogy gondoskodni tudjon a teljes beszerzési folya-
mat eredményességéről és hatékonyságáról. 
Példák (be)szállítók ellenőrzésének folyamataira: 
– a tárggyal kapcsolatos tapasztalat kiértékelése, 
– a (be)szállítók teljesítésének összehasonlítása versenytársaikéval; 
– a termék minőségének, árának, a szállítás teljesítésének és a problémákra való reagálásnak átvizsgálása, 
– a (be)szállító irányítási rendszerének auditja és a (be)szállító képességének kiértékelése a tekintetben, 

hogy tudja-e szállítani a szükséges termékeket eredményesen, hatékonyan és határidőben, 
– a (be)szállító vevői megelégedettségre vonatkozó referenciáinak és a rendelkezésre álló adatoknak az 

átvizsgálása, 
– pénzügyi értékelés, annak biztosítása érdekében, hogy a (be)szállító teljesíteni tudja vállalásait a teljes vál-

lalási és együttműködési időszak alatt, 
– a (be)szállító reagálása felkérésekre, ajánlati felhívásra, versenytárgyalásokon való részvételre, 
– a (be)szállító szolgáltatási, telepítési képességei és képessége támogató tevékenységek végzésére, továb-

bá adatok eddigi teljesítéseiről a követelmények kielégítését illetően, 
– a (be)szállító tudatossága a tárgyra vonatkozó törvények és szabályzatok követelményeit illetően és ezek 

teljesítése, 
– a szállító logisztikai képességei, beleértve telephelyeit és erőforrásait, valamint 
– a szállító helyzete és szerepe a közösségben és a róla kialakult kép a társadalomban. 
A vezetőség fontolja meg, milyen intézkedésekre van szükség ahhoz, hogy fenntartsa a szervezet működését, 
és kielégítse az érdekelt feleket akkor is, ha a (be)szállító nem teljesít. 



 MSZ EN ISO 9004:2001 
 

113 

 



 MSZ EN ISO 9004:2001 
 

114 

 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

7.4. Beszerzés 

7.4.1. A beszerzés folyamata 

A szervezetnek gondoskodnia kell arról, hogy a beszerzett termékek megfeleljenek az előírt beszerzési köve-
telményeknek. A (be)szállítóra és a beszerzett termékre alkalmazandó szabályozás típusának és mértékének 
attól kell függenie, hogy a beszerzett termék milyen hatással van a további termék-előállítási folyamatokra 
vagy a végső termékre. 
A szervezetnek azon az alapon kell kiértékelnie és kiválasztania (be)szállítóit, hogy mennyire képesek a szer-
vezet követelményeinek megfelelő terméket szállítani. Meg kell határozni a kiválasztás, a kiértékelés és az 
ismételt kiértékelés kritériumait. A kiértékelés és az ennek alapján szükségessé vált intézkedések eredmé-
nyeiről készült feljegyzéseket meg kell őrizni. 

7.4.2. Beszerzési információ 

A beszerzési információnak le kell írnia a beszerzendő terméket; ez ölelje fel, ha értelmezhető, 
a) a jóváhagyási követelményeket a termékre, az eljárásokra, a folyamatokra és a berendezésekre, 
b) a munkatársak képzettségére vonatkozó követelményeket, valamint 
c) a minőségirányítási rendszer követelményeit. 
A szervezetnek gondoskodnia kell arról, hogy az általa előírt beszerzési követelmények megfelelőek legyenek, 
mielőtt ezeket közölné a (be)szállítóval. 

7.4.3. A beszerzett termék igazolása (verifikálása) 

A szervezetnek ki kell alakítania és be kell vezetnie azokat az ellenőrzési és egyéb tevékenységeket, amelyek 
annak biztosításához szükségesek, hogy a beszerzett termék kielégítse az előírt beszerzési követelményeket. 
Ha a szervezet vagy vevője igazolást (verifikálást) kíván végezni a szállító telephelyén, a szervezet tüntesse 
fel a beszerzési információban, hogy milyen igazoló (verifikáló) intézkedéseket szándékozik tenni, és milyen 
módon történhet a termékek továbbengedése. 
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7.5. Előállítás és szolgáltatás nyújtása 

7.5.1. Teljesítés és előállítás 

A felső vezetőség az előállítási folyamatok szabályozásán túlmenően gondoskodjon a követelmények kielégíté-
séről és arról, hogy ez az érdekelt felek számára előnyös legyen. Ezt az előállítási és a velük kapcsolatos támo-
gató folyamatok eredményességének és hatékonyságának fejlesztésével lehet elérni, például: 
– a hulladékok csökkentésével, 
– a munkatársak képzésével, 
– az információ közlésével és feljegyzésével, 
– a (be)szállítók képességének fejlesztésével, 
– az infrastruktúra fejlesztésével, 
– a problémák megelőzésével, 
– a megmunkálási folyamatok módszereinek és az előállítási folyamatok kihozatalának fejlesztésével, 
– a figyelemmel kísérés módszereinek fejlesztésével. 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

7.5. Előállítás és szolgáltatás nyújtása 

7.5.1. Az előállítás és a szolgáltatás nyújtásának szabályozása 

A szervezetnek az előállítást és a szolgáltatás nyújtását szabályozott feltételek között kell megterveznie és 
végeznie. A szabályozott feltételeknek tartalmazniuk kell, ha értelmezhető, a következőket: 
a) álljon rendelkezésre a termék jellemzőit leíró tájékoztató, 
b) álljanak rendelkezésre munkautasítások, szükség szerint, 
c) alkalmazzanak megfelelő berendezéseket, 
d) álljanak rendelkezésre mérő- és megfigyelőeszközök, és ezeket alkalmazzák, 
e) vezessenek be figyelemmel kísérést és mérést, valamint 
f) vezessék be a továbbengedést, valamint a kiszállítási és kiszállítás utáni tevékenységeket. 

7.5.2. Az előállítás és a szolgáltatásnyújtás folyamatainak érvényesítése (validálása) 

A szervezetnek érvényesítést (validálást) kell végeznie minden olyan előállítási és szolgáltatásnyújtási folya-
matra nézve, amelynek kimenete ellenőrzéssel nem igazolható (verifikálható) az azt követő figyelemmel kísé-
rés vagy mérés útján. Ez ölelje fel mindazokat a folyamatokat, amelyeknek hiányosságai csak akkor válnak 
nyilvánvalóvá, amikor a terméket használatba vették vagy a szolgáltatást teljesítették. 
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Az érvényesítésnek (validálásnak) bizonyítania kell, hogy a folyamatok képesek a tervezett eredmények elérésére. 
A szervezetnek intézkedéseket kell tennie az ilyen folyamatokra, amelyeknek tartalmazniuk kell a következő-
ket, ha ezek értelmezhetők: 
a) a folyamatok átvizsgálására és jóváhagyására meghatározott kritériumokat, 
b) a berendezések jóváhagyását és a munkatársak minősítését, 
c) meghatározott módszerek és eljárások alkalmazását, 
d) a feljegyzésekre vonatkozó követelményeket, valamint 
e) az ismételt érvényesítést (validálást). 

7.5.2. Azonosítás és nyomonkövethetőség 

A szervezet bevezethet a követelményeken túlmenő azonosítási és nyomonkövethetőségi folyamatot, hogy a 
fejlesztéshez felhasználható adatokat gyűjtsön. 
Az azonosítás és a nyomonkövethetőség szükséglete a következő okokból merülhet fel: 
– a termékek állapota, beleértve az alkatrészekét is, 
– a folyamatok állapota és képessége, 
– a benchmarkingból (szint-összehasonlításból), például a marketingből származó minőségi adatok, 
– szerződéses követelmények, például képesség a termékek visszahívására, 
– a tárgyra vonatkozó törvények és szabályzatok követelményei, 
– a szándék szerinti használat vagy alkalmazás, 
– veszélyes anyagok, valamint 
– a megállapított kockázatok csökkentése. 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

7.5.3. Azonosítás és nyomonkövethetőség 

Ahol célszerű, a szervezetnek azonosítania kell a terméket, megfelelő eszközökkel, a termék összes előállítá-
si művelete során. 
A szervezetnek azonosítania kell a termék állapotát a figyelemmel kísérés és a mérés követelményeinek tel-
jesülése szempontjából. 
Ha a nyomonkövethetőség előírt követelmény, akkor a szervezetnek ellenőrzés alatt kell tartania és fel kell 
jegyeznie a termék egyedi azonosítását. 
MEGJEGYZÉS: Egyes iparágakban a konfigurációirányitást használják eszközül az azonosítás és a nyomonkövethetőség fenntartásá-
ra. 
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7.5.3. A vevő tulajdona 

A szervezet állapítsa meg felelősségi körét a vevő és más érdekelt felek tulajdonára és egyéb tárgyakra, ame-
lyek a szervezet ellenőrzése alatt állnak, hogy a tulajdon értékét megvédje. Ilyen tulajdon lehet például: 
– olyan összetevők vagy alkatrészek, amelyeket azért szállítottak a szervezethez, hogy bekerüljenek a ter-

mékbe, 
– javításra, karbantartásra vagy feljavításra beszállított termék, 
– csomagolóanyagok, amelyeket közvetlenül a vevő szállított be, 
– a vevő által beszállított anyagok, amelyekkel kapcsolatban szolgáltatói műveletek történnek, pl. tárolás, 
– szolgáltatások, amelyeket a vevő megbízásából végeznek, pl. a vevő tulajdonának leszállítása egy harma-

dik fél részére, valamint 
– a vevő szellemi tulajdona, beleértve az előírásokat, a rajzokat és a szellemi tulajdont képező információt.  

 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

7.5.4. A vevő tulajdona 

A szervezetnek gondosan kell kezelnie a vevő tulajdonát, mialatt az a szervezet ellenőrzése alatt áll, vagy azt 
a szervezet használja. A szervezetnek azonosítania, igazolnia (verifikálnia) és védenie kell a vevő által át-
adott, használatra vagy beépítésre szánt tulajdonát, továbbá állagát meg kell őriznie. Ha valamely vevői tulaj-
don elveszett, megsérült, vagy más módon használhatatlanná vált, ezt jelenteni kell a vevőnek, és a 
feljegyzéseket meg kell őrizni. 
MEGJEGYZÉS: A vevő tulajdona tartalmazhat szellemi tulajdont is. 

7.5.4. A termék állagának megőrzése 

A vezetőség határozzon meg és vezessen be folyamatokat a termék kezelésére, csomagolására, tárolására, 
állagmegóvására és kiszállítására, hogy megelőzze a károsodást, értékcsökkenést vagy a termék nem 
megfelelő használatát a belső folyamatok és a termék végső kiszállítása során. A vezetőség vonja be a 
(be)szállítókat és a partnereket eredményes és hatékony folyamatok meghatározásába és bevezetésébe a 
beszerzett anyagok védelme céljából. 
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A vezetőség vegye fontolóra a termék jellegéből következő különleges követelmények megfogalmazásának 
szükségességét. Különleges követelmények lehetnek szükségesek szoftver, elektronikai adathordozók, veszé-
lyes anyagok, a karbantartáshoz, a telepítéshez vagy az alkalmazáshoz szakértői személyzetet igénylő termé-
kek, valamint egyedülálló és helyettesíthetetlen termékek vagy anyagok esetén. 
A vezetőség állapítsa meg, milyen erőforrásokra van szükség ahhoz, hogy a termék teljes életciklusa alatt meg 
lehessen előzni annak károsodását, értékcsökkenését vagy nem megfelelő használatát. A szervezet tájékoz-
tassa az érintett érdekelt feleket arról, hogy milyen erőforrások és módszerek szükségesek a termék szándék 
szerinti használatának biztosításához annak teljes életciklusa alatt. 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

7.5.5. A termék állagának megőrzése 

A szervezetnek a belső feldolgozási folyamatok és a rendeltetési helyre való szállítás alatt meg kell őriznie a 
termék megfelelőségét. Ennek az állagmegőrzésnek magában kell foglalnia az azonosítást, az anyagmozga-
tást, a csomagolást, a tárolást és a védelmet. 
Az állagmegőrzésnek vonatkoznia kell a termék részeire is. 

7.6. A mérő- és megfigyelőeszközök kezelése 

A vezetőség határozzon meg és vezessen be eredményes és hatékony mérési és figyelemmel kísérési folya-
matokat, beleértve a módszereket és a készülékeket a termékek és a folyamatok igazolására (verifikálására) és 
érvényesítésére (validálására), hogy biztosítani tudja a vevők és más érdekelt felek megelégedettségét. Ezek a 
folyamatok tartalmaznak áttekintést, szimulációt és más mérési és figyelemmel kísérési tevékenységeket. 
Annak érdekében, hogy bizalmat lehessen kelteni az adatok helyessége iránt, a mérés és a figyelemmel kísé-
rés folyamatai tartalmazzák annak megerősítését, hogy a készülékek alkalmasak a használatra, pontosságukat 
az elfogadott etalonokkal összehasonlított megfelelő szinten tartották, továbbá módszereket az eszközök álla-
potának azonosítására. 
A szervezet fontolja meg eszközök alkalmazását a folyamatokból származó lehetséges hibák kiküszöbölésére 
pl. „elhibázhatatlan folyamatok” alkalmazását a folyamatok kimeneteinek igazolásához (verifikálásához), hogy a 
lehető legkisebbre csökkentse a mérő- és a megfigyelőeszközök ellenőrzésének szükségességét, és ezáltal 
hozzáadott értéket szolgáltasson az érdekelt felek számára. 
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ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

7.6. A megfigyelő- és mérőeszközök kezelése 

A szervezetnek meg kell határoznia, hogy milyen figyelemmel kíséréseket és méréseket kell végezni, és mi-
lyen megfigyelő- és mérőeszközökre van szükség annak igazolásához, hogy a termék megfelel a meghatáro-
zott követelményeknek. 
A szervezetnek olyan folyamatokat kell bevezetnie, amelyekkel biztosítja, hogy a figyelemmel kísérés és a 
mérés úgy legyen elvégezhető és úgy is történjen, hogy összhangban legyen a figyelemmel kísérés és a mé-
rés követelményeivel. 
Ha gondoskodni kell az eredmények érvényességéről, a mérőeszközöket: 
a) meghatározott időszakonként vagy használat előtt kalibrálni vagy hitelesíteni kell olyan mérési etalonok-

kal való összehasonlítás útján, amelyek visszavezethetők nemzetközi vagy nemzeti mérési etalonokra; 
ha ilyen etalonok nincsenek, akkor a kalibrálás vagy a hitelesítés alapját fel kell jegyezni; 

b) be kell szabályozni vagy a szükséghez képest újra be kell szabályozni; 
c) azonosítani kell, hogy kalibrált/hitelesített állapotot meg lehessen állapítani; 
d) meg kell védeni olyan beállításoktól, amelyek érvényteleníthetik a mérési eredményt; 
e) meg kell védeni károsodástól és állaguk romlásától a kezelés, a karbantartás és a tárolás alatt. 
Ezeken túlmenően a szervezetnek ki kell értékelnie és fel kell jegyeznie az előző mérési eredmények érvé-
nyességét, ha úgy találták, hogy a berendezés nem felel meg a követelményeknek. A szervezetnek meg kell 
tennie a megfelelő intézkedéseket a berendezésre és az érintett termékekre. A kalibrálás és a hitelesítés 
eredményeiről készült feljegyzéseket meg kell őrizni. 
Ha a meghatározott követelményekkel kapcsolatos figyelemmel kíséréshez és méréshez számítógépes szoft-
vert használtak, akkor meg kell erősíteni ennek az ilyen szándék szerinti alkalmasságát. Ezt ennek első al-
kalmazása előtt kell elvégezni, majd pedig szükség szerint új megerősítést kell végezni. 
MEGJEGYZÉS: Az ISO 10012-1 és az ISO 10012-2 ad ehhez útmutatást. 
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8. Mérés, elemzés és fejlesztés 

8.1. Általános útmutatás 

8.1.1. Bevezetés 

A mérési adatok fontosak a tényeken alapuló döntéshozatalhoz. A felső vezetőség gondoskodjon az eredmé-
nyes és hatékony mérésről, az adatok gyűjtéséről és érvényesítéséről (validálásáról), hogy ezzel biztosíthassa a 
szervezet működését és az érdekelt felek megelégedettségét. Ez ölelje fel a mérések érvényességének és cél-
jának átvizsgálását, valamint az adatok szándék szerinti felhasználását, és így biztosítsa, hogy a szervezet hoz-
záadott értékre tegyen szert. 
Példák a szervezet folyamatai működésének mérésére: 
– a szervezet termékeinek mérése és kiértékelése, 
– a folyamatok képessége, 
– a projektcélok elérése, valamint 
– a vevők és más érdekelt felek megelégedettsége. 
A szervezet folyamatosan kísérje figyelemmel a működésének fejlesztésére irányuló tevékenységeket és ké-
szítsen feljegyzéseket ezek bevezetéséről, mivel ez adatokat szolgáltathat a további fejlesztésekhez. 
A fejlesztési tevékenységek adatainak elemzéséből kiadódó eredmények kerüljenek be a vezetőségi átvizsgá-
lás bemenő adatai közé, hogy információval szolgáljanak a szervezet működésének fejlesztéséhez.  
 

8.1.2. Megfontolandó kérdések 

A mérés, az elemzés és a fejlesztés a következő megfontolásokat öleli fel: 
a) a mérési adatokat alakítása olyan információvá és ismeretekké, amelyek a szervezet számára hasznosak; 
b) a termékekre és a folyamatokra vonatkozó mérés, elemzés és fejlesztés felhasználása arra, hogy megfele-

lő prioritásokat lehessen kitűzni a szervezet részére; 
c) a szervezet által alkalmazott mérési módszerek időszakonként átvizsgálása, és folyamatos igazolása a ka-

pott adatok pontosság és teljesség szempontjából; 
d) az egyes folyamatok benchmarkingjának (szint-összehasonlításának) felhasználása a folyamatok eredmé-

nyességének és hatékonyságának fejlesztésére; 
e) a vevői megelégedettség mérésének döntő fontossága a szervezet működésének kiértékeléséhez; 
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f) mérések használata és a kapott információ összeállítása és közlése lényeges a szervezet számára: ez 
szolgáljon alapul a működés fejlesztéséhez és az érintett felek bevonásához; az ilyen információ legyen 
időszerű, és a célját világosan határozzák meg; 

g) megfelelő eszközök bevezetése a mérési eredményekből származó információ közléséhez; 
h) az érdekelt felekkel folytatott kommunikáció eredményességének és hatékonyságának mérése annak 

meghatározása céljából, hogy a tájékoztatás időszerű és világosan érthető volt-e; 
i) ha teljesültek is a folyamat és a termék működési kritériumai, mégis hasznos lehet figyelemmel kísérni és 

elemezni a működési adatokat, hogy jobban megérthető legyen a tanulmányozott jellemző természete; 
j) statisztikai vagy más módszerek alkalmazása segíthet mind a folyamatok, mind a mérési eredmények in-

gadozásának megértésében, és az ingadozás kézbentartása javíthatja a folyamat és a termék minőségét; 
k) időszakonként önértékelés végzése a minőségirányítási rendszer érettségének és a szervezet működési 

színvonalának értékelésére, valamint a fejlesztési lehetőségek felmérésére (lásd az A mellékletet). 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

8. Mérés, elemzés és fejlesztés 

8.1. Általános útmutatás 

A szervezetnek meg kell terveznie és be kell vezetnie azokat a figyelemmel kísérési, mérési, elemzési és fej-
lesztési folyamatokat, amelyek ahhoz szükségesek, hogy 
a) bizonyítani tudja a termék megfelelőségét, 
b) gondoskodni tudjon a minőségirányítási rendszer megfelelőségéről, valamint 
c) folyamatosan fejleszteni tudja a minőségirányítási rendszer eredményességét. 
Ennek fel kell ölelnie az alkalmazandó módszerek meghatározását, beleértve a statisztikai módszereket és 
ezek alkalmazásának mértékét. 
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8.2. Mérés és figyelemmel kísérés 

8.2.1. A rendszer működésének mérése és figyelemmel kísérése 

8.2.1.1. Általános tudnivalók 

A felső vezetőség gondoskodjon arról, hogy eredményes és hatékony módszereket alkalmazzanak a minőség-
irányítási rendszer működésével kapcsolatos fejlesztési területek feltárására. Példák ilyen módszerekre: 
– a vevők és más érdekelt felek megelégedettségének felmérése, 
– belső auditok, 
– pénzügyi mérések, valamint 
– önértékelés. 

8.2.1.2. A vevői megelégedettség mérése és figyelemmel kísérése 

A vevői megelégedettség mérése és figyelemmel kísérése a vevőkkel kapcsolatos információ átvizsgálásán 
alapul. Az ilyen információ gyűjtése lehet aktív vagy passzív. A vezetőség ismerje fel, hogy sokféle forrása lehet 
a vevőkkel kapcsolatos információnak, és állapítson meg eredményes és hatékony folyamatokat az ilyen infor-
máció gyűjtésére, elemzésére és alkalmazására, a szervezet működésének fejlesztése céljából. A szervezet 
keresse meg a vevőkkel és a végső felhasználókkal kapcsolatos, mind belső, mind külső forrásokból írásban 
és szóban beszerezhető információt. Példák a vevőkkel kapcsolatos információra: 
– felmérések a vevőkről és a felhasználókról, 
– visszajelzés a termékkel kapcsolatos szempontokról, 
– a vevők követelményei és a szerződésre vonatkozó információ, 
– a piac igényei, 
– a szolgáltatás nyújtásával kapcsolatos adatok és 
– a versennyel kapcsolatos információ. 
A vezetőség használja a vevői megelégedettség mérését lényeges eszközként. A szervezet számára a vevői 
megelégedettségre vonatkozó visszajelzés gyűjtési, mérési és figyelemmel kísérési folyamata nyújtson 
folyamatos információt. Térjen ki a követelményeknek való megfelelésre, a vevők igényeinek és elvárásainak 
kielégítésére, valamint az árra és a termék szállítási feltételeire. 
A szervezet állapítsa meg és használja fel a vevői megelégedettségre vonatkozó információ forrásait, és mű-
ködjön együtt vevőivel azok jövőbeni igényei korai meghatározása céljából. A szervezet tervezze meg és alakít-
sa ki azokat a folyamatokat, amelyek útján eredményesen és hatékonyan ismerheti meg a „vevő hangját”. 
Ezeknek a folyamatoknak a tervezése során határozzák meg és alkalmazzák az adatgyűjtés módszereit, és tér-
jenek ki az információ forrásaira, valamint az adatgyűjtés és az adatelemzés átvizsgálásának gyakoriságára. A 
vevői megelégedettségre vonatkozó információforrások például a következők lehetnek: 
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– vevői panaszok, 
– közvetlen kapcsolat a vevővel, 
– kérdőívek és átfogó felmérések, 
– alvállalkozói megbízásból beszerzett adatgyűjtés és -elemzés, 
– célcsoportok, 
– fogyasztói szervezetek jelentései, 
– jelentések különböző médiumokból, valamint 
– ágazati és ipari tanulmányok. 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

8.2. Figyelemmel kísérés és mérés 

8.2.1. A vevő megelégedettsége 

A minőségirányítási rendszer működésének egyik mértékeként a szervezetnek figyelnie kell a vevő benyomá-
saira vonatkozó információt arról, hogy a szervezet teljesítette-e a vevő követelményeit. Az ilyen információ 
gyűjtésének és felhasználásának módszereit meg kell határozni. 

8.2.1.3. Belső audit 

A felső vezetőség gondoskodjon eredményes és hatékony belső auditfolyamat bevezetéséről, hogy az értékelje 
a minőségirányítási rendszer erős és gyenge pontjait. A belső audit folyamata a vezetés eszköze bármely kije-
lölt folyamat vagy tevékenység független értékelésére. A belső audit folyamata független eszköz arra, hogy ob-
jektív bizonyítékul szolgáljon az érvényes követelmények teljesüléséről, mivel a belső audit kiértékeli a 
szervezet eredményességét és hatékonyságát. 
Fontos, hogy a vezetőség gondoskodjon a belső audit eredményeiből következő fejlesztési tevékenységek be-
vezetéséről. A belső audit tervezése legyen rugalmas, és tegye lehetővé hangsúlyeltolódások bevezetését az 
audit alatt megállapított tények és objektív bizonyítékok alapján. Az auditálandó területekről, valamint a más ér-
dekelt felektől származó információt a belső audittervek kidolgozásakor helyes bemenő adatként figyelembe 
venni. 
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A belső audit során megfontolandó kérdésekre példák: 
– a folyamatok eredményes és hatékony bevezetése, 
– lehetőségek a folyamatos fejlesztésre, 
– a folyamatok képességei, 
– statisztikai módszerek eredményes és hatékony alkalmazása, 
– információtechnika használata, 
– a minőség költségeire vonatkozó adatok elemzése, 
– az erőforrások eredményes és hatékony kihasználása, 
– a termék- és folyamatminőséggel kapcsolatos eredmények és elvárások, 
– a működés mérésének megfelelő volta és pontossága, 
– fejlesztési tevékenységek, valamint 
– kapcsolat az érdekelt felekkel. 
A belső auditról készült jelentés néha tartalmaz bizonyítékot a kiváló működésről, hogy ezzel alkalmat adjon a 
vezetőségnek a munkatársak teljesítésének elismerésére és ösztönzésükre. 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

8.2.2. Belső audit 

A szervezet végezzen tervezett időszakonként belső auditokat annak megállapítására, hogy a minőségirányí-
tási rendszer 
a) megfelel-e a tervezett intézkedéseknek, ezen nemzetközi szabvány követelményeinek és a minőségirá-

nyítási rendszerrel kapcsolatban a szervezet által kitűzött követelményeknek, valamint 
b) bevezetése és fenntartása eredményes-e. 
A szervezetnek auditprogramot kell megterveznie, figyelembe véve az auditálandó folyamatok és területek ál-
lapotát és fontosságát, valamint a korábbi auditok eredményeit. Meg kell határozni az auditok kritériumait, kö-
rét, gyakoriságát és módszereit. 
Az auditorokat úgy kell kiválasztani, és az auditot úgy kell végezni, hogy ez biztosítsa az audit folyamatának 
objektivitását és pártatlanságát. Az auditorok nem auditálhatják saját munkájukat. 
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Az audit tervezésének és végzésének, továbbá az eredmények jelentésének és a feljegyzések megőrzésének 
felelősségi körét és követelményeit dokumentált eljárásban kell meghatározni. 
Az auditált területért felelős vezetőségnek gondoskodnia kell arról, hogy indokolatlan késedelem nélkül tegye-
nek intézkedéseket az audit során felfedett nemmegfelelőségek és ezek okainak kiküszöbölésére. Az ezt kö-
vető tevékenységeknek tartalmazniuk kell a megtett intézkedések igazolását (verifikálását) és az igazolás 
eredményéről szóló jelentés elkészítését. 
MEGJEGYZÉS: Az ISO 10011-1, az ISO 10011-2 és az ISO 10011-3 ad ehhez útmutatást. 

8.2.1.4. Pénzügyi intézkedések 

A vezetőség fontolja meg a folyamatokból nyert adatok átalakítását pénzügyi információvá, hogy a folyamatok 
számára összehasonlítható mértékeket bocsásson rendelkezésre, és megkönnyítse a szervezet eredményes-
ségének és hatékonyságának fejlesztését. Példák a pénzügyi intézkedésekre: 
– a megelőzési és az értékelési költségek elemzése, 
– a nemmegfelelőségek miatti költségek elemzése, 
– a belső és a külső meghibásodások miatti költségek elemzése, valamint 
– az életciklusköltségek elemzése. 

8.2.1.5. Önértékelés 

A felső vezetőség fontolja meg az önértékelés kifejlesztését és bevezetését. Ez egy gondos kiértékelés, ame-
lyet általában a szervezet saját vezetősége végez, és amelynek eredménye egy vélemény vagy megítélés a 
szervezet eredményességéről és hatékonyságáról, valamint a minőségirányítási rendszer érettségéről. Hasz-
nálhatja ezt a szervezet saját működésének összehasonlítására is külső szervezetek és világszínvonalú szer-
vezetek működésével (benchmarking). Az önértékelés segít kiértékelni a szervezet működésének fejlesztését 
is, míg a szervezet belső auditjának folyamata egy független audit, amelynek célja objektív bizonyítékok szerzé-
se arról, hogy a mindenkori előirányzatok, az eljárások vagy a követelmények teljesülnek, mert ez a minőség-
irányítási rendszer eredményességét és hatékonyságát értékeli ki. 
Az önértékelés terjedelmét és mélységét a szervezet céljainak és prioritásainak függvényében célszerű megter-
vezni. Az A mellékletben leírt önértékelési módszer központjában a szervezet minőségügyi rendszerének beve-
zetésével kapcsolatos eredményesség és hatékonyság fokának meghatározása áll. Az A mellékletben közölt 
önértékelési módszer használatának néhány előnye a következő: 
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– könnyen érthető, 
– könnyen használható, 
– csak kevéssé befolyásolja az irányítási erőforrások használatát, valamint 
– bemeneti adatokat ad a szervezet minőségügyi rendszere működésének fejlesztéséhez. 
Az A mellékletben található önértékelés csak egy példa. Az önértékelés nem tekinthető a belső vagy a külső 
minőségügyi audit egyik változatának. Az A mellékletben leírt megközelítés a vezetőség számára áttekintést 
adhat a szervezet működéséről és a minőségirányítási rendszer érettségéről. Egyben bemeneti adatként hasz-
nálható a szervezet olyan területeinek felfedésére, amelyek működését fejleszteni kell, és ahol segíteni kell 
megkeresni a prioritásokat. 

8.2.2. A folyamatok mérése és figyelemmel kísérése 

A szervezet állapítsa meg a mérési módszereket, és hajtson végre méréseket a folyamatok működésének érté-
kelésére. A szervezet ezeket a méréseket építse be a folyamatokba, és alkalmazza a méréseket a folyamatirá-
nyításban. 
A méréseket használják a napi műveletek irányításához, az olyan folyamatok kiértékeléséhez, amelyek alkal-
masak a kis lépésenkénti vagy szakadatlan folyamatos fejlesztésre, valamint áttöréses projektekhez, a szerve-
zet jövőképének és stratégiai céljainak megfelelően. 
A folyamatok működésével kapcsolatos mérések kiegyensúlyozott módon fedjék le az érdekelt felek igényeit és 
elvárásait. Példák: 
– képesség, 
– reagálási idő, 
– ciklusidő vagy áthaladási idő, 
– a megbízhatóság mérhető jellemzői, 
– kihozatal, 
– a szervezet munkatársainak eredményessége és hatékonysága, 
– technikák alkalmazása, 
– hulladékcsökkentés, valamint 
– költség-hozzárendelés és -csökkentés. 
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ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

8.2.3. A folyamatok figyelemmel kísérése és mérése 

A szervezet alkalmazzon megfelelő módszereket a minőségirányítási rendszer folyamatainak figyelemmel kí-
sérésére és, ahol lehet, ezek mérésére. Ezeknek a módszereknek bizonyítaniuk kell a folyamatok képességét 
a tervezett eredmények elérésére. Ha a tervezett eredményeket nem érték el, szükség szerint helyesbítést 
kell végezni, és helyesbítő intézkedéseket kell tenni, hogy biztosítsák a termék megfelelőségét. 

8.2.3. A termék mérése és figyelemmel kísérése 

A szervezet dolgozza ki és írja elő a termékeire vonatkozó mérési követelményeket (beleértve az átvételi krité-
riumokat). A terméken végzett méréseket úgy tervezzék és úgy hajtsák végre, hogy igazolja: az érdekelt felek 
követelményei teljesültek és felhasználást nyertek az előállítási folyamatok fejlesztéséhez. 
Amikor a mérési módszereket kiválasztják, – gondoskodva arról, hogy a termékek megfeleljenek a követelmé-
nyeknek, – és amikor számba veszik a vevő igényeit és elvárásait, a szervezet vegye figyelembe a következő-
ket: 
a) a termékjellemzők típusait, amelyek alapján ki lehet választani a mérések típusait, a megfelelő mérőesz-

közöket, a kívánt pontosságot és a szükséges készségeket; 
b) a szükséges berendezést, szoftvert és eszközöket; 
c) a megfelelő mérési helyek kiválasztását az előállítási folyamatok sorában; 
d) minden egyes mérési helyen a mérendő jellemzőket, az alkalmazandó dokumentumokat és az átvételi kri-

tériumokat; 
e) azokat a vevő által meghatározott pontokat, amelyeknél a termék kiválasztott jellemzőinek a megfigyelését 

vagy igazolását (verifikálását) végzik; 
f) azokat az ellenőrzéseket és vizsgálatokat, amelyekre nézve a jogszabályalkotók és a szabályozó hatósá-

gok megkövetelik, hogy ezeknél jelen legyenek, vagy ezeket maguk végezzék; 
g) hol, mikor és hogyan kívánja a szervezet felkérni illetékes harmadik fél részvételét, vagy hol követeli ezt 

meg a vevő vagy a jogszabályalkotó és a szabályozó hatóság a következő feladatok elvégzésére: 
 – típusvizsgálat, 
 – folyamatközi ellenőrzés vagy vizsgálat, 
 – termékigazolás (verifikálás), 
 – termékjóváhagyás (validálás), valamint 
 – termékminősítés; 
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h) a munkatársak, az anyagok, a termékek, a folyamatok, és a minőségirányítási rendszer minősítését; 
i) a végellenőrzést annak megerősítésére, hogy minden előírt igazolási (verifikálási) és érvényesítési 

(validálási) tevékenységet elvégeztek és az eredményt elfogadták; 
j) a termékre vonatkozó mérési eredmények feljegyzését. 
A szervezet vizsgálja át a termékkel kapcsolatos méréshez alkalmazott módszereket és az igazolás (verifikálás) 
tervezett feljegyzéseit, hogy megfontolhassa a működés fejlesztésének lehetőségeit. A termékkel kapcsolatos 
olyan mérések feljegyzéseire, amelyeknél megfontolható a működés fejlesztése, tipikus példák a következők: 
– ellenőrzési és vizsgálati jelentések, 
– továbbengedési közlések, 
– termékek átvételi formanyomtatványai, valamint 
– az előírt megfelelőségi tanúsítványok. 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

8.2.4. A termék figyelemmel kísérése és mérése 

A szervezetnek figyelemmel kell kísérnie és mérnie kell a termék jellemzőit, annak igazolása céljából, hogy a 
termékkel szemben támasztott követelmények teljesülnek. Ezt a termék előállítási folyamata során, annak 
megfelelő szakaszaiban kell végezni, a tervezett intézkedéseknek megfelelően. 
Az elfogadás kritériumainak való megfelelőség bizonyítékait meg kell őrizni. A feljegyzéseknek meg kell jelöl-
niük, hogy kik azok a személyek, akik a termék továbbítását engedélyezik. 
A termék továbbítása nem engedélyezhető és a szolgáltatás teljesítése nem folytatható mindaddig, amíg a 
tervezett intézkedés kielégítő módon nem fejeződött be, hacsak az erre felhatalmazott személy, illetve ahol 
lehetséges, a vevő nem hagy jóvá ettől eltérő döntést. 

8.2.4. Az érdekelt felek megelégedettségének mérése és figyelemmel kísérése 

A szervezet állapítsa meg, hogy milyen információra van szükség az érdekelt felek igényeinek kielégítéséhez (a 
vevőkéin kívül) a szervezet egyes folyamataival kapcsolatban, hogy kiegyensúlyozottan bocsáthassa rendelke-
zésre az erőforrásokat. Az ilyen információ tartalmazzon olyan méréseket, amelyek a saját munkatársakra, a 
tulajdonosokra és a befektetőkre, a (be)szállítókra és a partnerekre, valamint a társadalomra vonatkoznak.  
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Példák az ilyen mérésekre a következők: 
a) A szervezet munkatársai vonatkozásában a szervezet 

– tekintse át saját munkatársainak véleményét arról, hogy milyen jól elégíti ki a szervezet az ő igényei-
ket és elvárásaikat, valamint 

– értékelje az egyéni teljesítéseket és a kollektíva teljesítéseit, továbbá hozzájárulásukat a szervezet 
eredményeihez. 

b) A tulajdonosok és a beruházók vonatkozásában a szervezet 
 – értékelje ki képességét a meghatározott célok elérésére, 
 – értékelje ki pénzügyi eredményességét, 
 – értékelje ki a külső tényezők befolyását az eredményekre, valamint 
 – állapítsa meg, hogy milyen értékkel járultak hozzá az eredményhez a megtett intézkedések. 
c) A (be)szállítók és a partnerek vonatkozásában a szervezet 

– mérje fel a (be)szállítók és a partnerek véleményét arról, hogy meg vannak-e elégedve a szervezet 
beszerzési folyamataival, 

– kísérje figyelemmel a (be)szállítók és a partnerek teljesítését és azt, hogy megfelelnek-e a szervezet 
beszerzési politikájának, és adjon arról visszajelzést, valamint 

– értékelje a beszerzett termékek minőségét, a (be)szállítók és a partnerek közreműködését és a 
kapcsolatból származó kölcsönös előnyöket. 

d) A társadalom vonatkozásában a szervezet 
– határozzon meg a vállalati célokhoz kapcsolódó, jól használható adatokat, és figyelje meg ezek alaku-

lását, hogy kielégítő kölcsönhatást érjen el a társadalommal, valamint 
– időszakonként értékelje tevékenységeinek eredményességét és hatékonyságát és azt, hogy működé-

sét hogyan ítélik meg a társadalom érintett részei. 

8.3. A nemmegfelelőségek kezelése 

8.3.1. Általános útmutatás 

A felső vezetőség hatalmazzon fel munkatársakat azzal a hatáskörrel és felelősségi körrel, hogy jelentsék a  
nemmegfelelőségeket a folyamat bármely szakaszában, hogy gondoskodni lehessen a nemmegfelelőségek  
kellő időben való felfedezéséről és a róluk való intézkedésről. Meg kell határozni a nemmegfelelőségekre való 
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reagálási hatásköröket, hogy fenn lehessen tartani a folyamatokra és a termékekre vonatkozó követelmények 
teljesülését. A szervezet tartsa eredményes és hatékony ellenőrzés alatt a nem megfelelő termékek azonosítá-
sát, az elkülönítést és az ezekre vonatkozó intézkedéseket, hogy megelőzze a termékek nem megfelelő fel-
használását. 
Ha célszerű, készítsenek feljegyzéseket a nemmegfelelőségekről és az ezekkel kapcsolatos intézkedésekről, 
hogy ezzel segítsék az okulást, és adatot szolgáltassanak az elemzéshez és fejlesztési tevékenységhez. A 
szervezet azt is elhatározhatja, hogy mind a termékek előállításával, mind a támogató folyamatokkal kapcsolat-
ban észlelt nemmegfelelőségeket fel kell jegyezni és ellenőrzés alatt kell tartani. 
A szervezet megfontolhatja az információ feljegyzését olyan nemmegfelelőségekre vonatkozóan is, amelyeket a 
szokásos munkamenetben kijavítottak. Az ilyen adatok értékes információt jelenthetnek a folyamatok eredmé-
nyességének és hatékonyságának fejlesztéséhez. 

8.3.2. A nemmegfelelőségek átvizsgálása és intézkedés 

A szervezet vezetősége gondoskodjon róla, hogy legyen eredményes és hatékony folyamat minden felfedett 
nemmegfelelőséggel kapcsolatos átvizsgáláshoz és intézkedéshez. A nemmegfelelőségek átvizsgálását az erre 
felhatalmazott személyek végezzék, hogy meghatározhassák, vannak-e valamilyen trendek vagy az előfordu-
lásnak figyelmet igénylő jellemzői. A negatív trendeket figyelembe kell venni a fejlesztéshez és a vezetőségi át-
vizsgálás bemenő adataiként, ahol megfontolják a csökkentéssel kapcsolatos célokat és az erőforrás-
szükségletet. 
Azok a munkatársak, akik az átvizsgálást végzik, legyenek felkészültek ahhoz, hogy ki tudják értékelni a 
nemmegfelelőségek teljes hatását, és legyen meg a hatáskörük és legyenek erőforrásaik a 
nemmegfelelőségekkel kapcsolatos intézkedésekhez és a megfelelő helyesbítő tevékenységek meghatározá-
sához. A nemmegfelelőséggel kapcsolatos intézkedés elfogadtatását is előírhatja a vevő szerződéses követel-
ménye vagy más érdekelt felek követelménye. 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

8.3. A nem megfelelő termék kezelése 

A szervezetnek gondoskodnia kell a termékre vonatkozó követelményeknek nem megfelelő termék azonosí-
tásáról és ellenőrzés alatt tartásáról, hogy megakadályozzák véletlen felhasználását vagy kiszállítását. A 
kezelést, valamint a nem megfelelő termék intézésére vonatkozó, ehhez kapcsolódó felelősségi köröket és 
hatásköröket dokumentált eljárásban kell meghatározni. 
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A szervezetnek a nem megfelelő termékkel kapcsolatban a következő intézkedések közül egyet vagy többet 
kell választania: 
a) intézkedést tesz a feltárt nemmegfelelőség kiküszöbölésére; 
b) engedélyezi a termék használatát, továbbítását vagy elfogadását az erre felhatalmazott részlegtől vagy, 

ahol lehetséges, a vevőtől kapott eltérési engedély alapján; 
c) intézkedést tesz, hogy megakadályozza a termék felhasználását az eredeti szándéknak vagy alkalma-

zásnak megfelelően. 
A nemmegfelelőségek természetéről és a megtett intézkedésekről készült feljegyzést, beleértve a kapott 
nemmegfelelőségi engedélyeket, meg kell őrizni. 
Ha a nem megfelelő terméket kijavították, új igazolásnak (verifikálásnak) kell alávetni, hogy bizonyítsák a kö-
vetelményeknek való megfelelőséget. 
Ha a nem megfelelő terméket annak kiszállítása vagy felhasználásának megkezdése után fedezik fel, a szer-
vezetnek meg kell tennie a szükséges intézkedéseket a nemmegfelelőség hatásaival vagy lehetséges hatása-
ival kapcsolatban. 

8.4. Az adatok elemzése 

A döntések alapuljanak a mérésekből és az ebben a nemzetközi szabványban leírtak szerint gyűjtött informáci-
óból kapott adatok elemzésén. Ezzel kapcsolatban a szervezet elemezze a különböző forrásokból származó 
adatokat, hogy értékelni tudja működését a tervekkel, a célokkal és más kitűzött előirányzatokkal összehason-
lítva, és állapítsa meg, hogy melyek a fejlesztendő területek, beleértve azokat, amelyek az érdekelt felek szá-
mára hasznosak lehetnek. 
A tényeken alapuló döntésekhez eredményes és hatékony tevékenységekre van szükség, például 
– érvényes elemző módszerekre, 
– megfelelő statisztikai módszerekre, valamint 
– arra, hogy a döntés és a tevékenység logikai elemzések eredményein alapuljanak, kellő mértékben figye-

lembe véve a tapasztalatot és helyt adva az intuíciónak is. 
Az adatok elemzése segíthet a felmerült vagy lehetséges problémák okai gyökerének feltárásában, és így út-
mutatást adhat a fejlesztéshez szükséges helyesbítő és megelőző tevékenységek kitűzéséhez. 
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Annak érdekében, hogy a vezetőség eredményesen tudja kiértékelni a szervezet átfogó működését, célszerű a 
szervezet minden részéből származó információt összegezni és elemezni. A szervezet átfogó működését olyan 
alakban mutassuk be, amely megfelel a szervezet különböző szintjeinek. Ennek az elemzésnek az eredményét 
a szervezet felhasználhatja a következők meghatározásához: 
– trendek, 
– vevői megelégedettség, 
– más érdekelt felek megelégedettsége, 
– a folyamatok eredményessége és hatékonysága, 
– a (be)szállítók közreműködése, 
– a működés fejlesztésére kitűzött célok sikere, 
– a minőség gazdaságossága, továbbá pénzügyi és piaccal kapcsolatos eredmény, 
– a működés benchmarkingja (szint-összehasonlítása), valamint 
– a versenyképesség. 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

8.4. Az adatok elemzése 

A szervezetnek meg kell határoznia, gyűjtenie és elemeznie kell olyan adatokat, amelyek alkalmasak a minő-
ségirányítási rendszer megfelelőségének és eredményességének bizonyítására és annak értékelésére, hogy 
hol lehetséges a minőségirányítási rendszer eredményességének folyamatos fejlesztése. Ennek fel kell ölel-
nie a figyelemmel kísérési és mérési tevékenységekből és más, alkalmas forrásokból származó adatokat. 
Az adatok elemzésének információt kell szolgáltatnia 
a) a vevők megelégedettségéről, 
b) a termékre vonatkozó követelményeknek való megfelelőségről, 
c) a folyamatok és a termékek jellemzőiről és trendjéről, beleértve a megelőző tevékenységek lehetőségeit, 

valamint 
d) a (be)szállítókról. 

8.5. Fejlesztés 

8.5.1. Általános útmutatás 

A vezetőség folyamatosan törekedjen a szervezet folyamatai eredményességének és hatékonyságának fejlesz-
tésére, és ne várja meg, hogy egy probléma felmerülése fedje fel a fejlesztés lehetőségét. A lehetséges fejlesz-
tések a kis lépésekben megvalósítható, szakadatlan folyamatos fejlesztéstől a stratégiai, áttöréses fejlesztési  
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projektekig terjedhetnek. A szervezetnek legyen folyamata arra, hogy miképpen fedje fel és irányítsa a fejlesz-
tési tevékenységeket. Ezek a fejlesztések azt eredményezhetik, hogy változtatást fognak eszközölni a termék-
ben vagy a folyamatokban, sőt esetleg a minőségirányítási rendszerben vagy a szervezetben is. 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

8.5. Fejlesztés 

8.5.1. Folyamatos fejlesztés 

A szervezetnek folyamatosan fejlesztenie kell a minőségirányítási rendszer eredményességét, a minőségpoli-
tika, a minőségcélok, az auditok eredményei, az adatok elemzése, a helyesbítő és a megelőző tevékenysé-
gek, valamint a vezetőségi átvizsgálás útján. 

8.5.2. Helyesbítő tevékenység 

A felső vezetőség gondoskodjon róla, hogy a helyesbítő tevékenységet a fejlesztés eszközeként használják. A 
helyesbítő tevékenység tervezése tartalmazza a problémák jelentőségének kiértékelését és az legyen a szem-
pontja, hogy a kérdésnek milyen hatása lehet olyan tényezőkre, mint a működési költségek, a nemmegfele-
lőségek költségei, a termék minősége, a megbízhatóság, valamint a vevők és más érdekelt felek biztonsága és 
megelégedettsége. A helyesbítő tevékenységekkel kapcsolatos folyamatban vegyenek részt a megfelelő szak-
ismeretek képviselői. Ha intézkedésekre kerül sor, kapjon hangsúlyt a folyamatok eredményessége és haté-
konysága, továbbá az intézkedéseket kísérjék figyelemmel, hogy a kívánt célt bizonyosan elérjék. Fontolják 
meg a helyesbítő intézkedés felvételét a vezetőségi átvizsgálásba. 
A helyesbítő tevékenység során a szervezet keresse meg az információforrásokat, és gyűjtsön információt a 
szükséges helyesbítő intézkedés meghatározásához. A kitűzendő helyesbítő intézkedés irányuljon a nemmeg-
felelőségek okainak kiküszöbölésére, hogy el lehessen kerülni ezek ismételt előfordulását. Példák a helyesbítő 
tevékenységre vonatkozó megfontolások céljaira szolgáló információforrásokra: 
– vevői panaszok, 
– nemmegfelelőségi jelentések, 
– belső auditok jelentései, 
– a vezetőségi átvizsgálás kimenő adatai, 
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– az adatelemzés kimenetei, 
– a megelégedettség mérésének kimenő adatai, 
– a minőségirányítási rendszernek a tárgyra vonatkozó feljegyzései, 
– a szervezet munkatársai, 
– a folyamatokkal kapcsolatos mérések, valamint 
– az önértékelés eredményei. 
A nemmegfelelőségek okainak meghatározása sokféle úton lehetséges, beleértve az egyéni elemzést vagy az 
elemzés rábízását egy helyesbítő tevékenységgel foglalkozó projektet kidolgozó csoportra. A szervezet a he-
lyesbítő tevékenységek céljaira eszközölt beruházását a megvizsgálandó probléma jelentőségének mérlegelé-
sével állapítsa meg. 
Amikor a szervezet kiértékeli a nemmegfelelőségek megismétlődésének megakadályozásához szükséges in-
tézkedéseket, fontolja meg, hogy nem célszerű-e megfelelő képzést tartani a helyesbítő intézkedések projektjét 
kidolgozó munkatársak részére. 
A szervezet iktasson be – ha szükséges – elemzést a helyesbítő intézkedések folyamatába az okok gyökereiről. 
Az okok gyökereire vonatkozó elemzés eredményeit célszerű vizsgálattal is igazolni, mielőtt elhatároznák és 
kezdeményeznék a helyesbítő intézkedést. 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

8.5.2. Helyesbítő tevékenység 

A szervezetnek tevékenységet kell végeznie a nemmegfelelőségek okának kiküszöbölésére, hogy megelőzze 
ezek megismétlődését. A helyesbítő tevékenységnek arányban kell állnia a felmerült nemmegfelelőségek ha-
tásaival. 
Dokumentált eljárást kell készíteni, amely tartalmazzon követelményeket 
a) a nemmegfelelőségek átvizsgálására (beleértve a vevők panaszait), 
b) a nemmegfelelőségek okainak megállapítására, 
c) a nemmegfelelőségek megismétlődésének megakadályozására irányuló tevékenység szükségességé-

nek kiértékelésére, 
d) a szükséges tevékenység meghatározására és bevezetésére, 
e) az elvégzett tevékenység eredményeinek feljegyzésére, valamint 
f) az elvégzett helyesbítő tevékenység átvizsgálására. 

8.5.3. Veszteségek megelőzése 

A vezetőség tervezze meg a szervezet veszteségei hatásának enyhítését, hogy fenn tudja tartani folyamatai és 
termékei működésének minőségét. A veszteségek megelőzésének tervezését célszerű alkalmazni az előállítási 
és a támogatási folyamatok, a tevékenységek és a termékek esetében, hogy biztosítani lehessen az érdekelt 
felek megelégedettségét. 
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Ahhoz, hogy az eredményesség és a hatékonyság megvalósuljon, a veszteségek megelőzésének tervezése le-
gyen módszeres. Ez alapuljon a megfelelő módszerekből nyert adatokon, beleértve a trendekre vonatkozó ko-
rábbi adatok kiértékelését és a szervezet működésének és termékei minőségének kritikussági fokát, hogy 
mennyiségi mutatók formájában kifejezett adatokat lehessen előállítani. Példák az adatforrásokra: 
– a kockázatelemzés módszerei, például a hibamód- és -hatáselemzés, 
– a vevő igényeinek és elvárásainak átvizsgálása, 
– piacelemzés, 
– a vezetőségi átvizsgálás kimenő adatai, 
– az adatelemzés kimenő adatai, 
– a megelégedettség mérése, 
– a folyamatokkal kapcsolatos mérések, 
– olyan rendszerek, amelyek az érdekelt felektől származó információ többféle forrását egyesítik, 
– a minőségirányítási rendszernek a tárgyra vonatkozó feljegyzései, 
– korábbi tapasztalatok tanulságai, 
– az önértékelés eredményei, valamint 
– olyan folyamatok, amelyek korai figyelmeztetést tartalmaznak nem szabályozott működési feltételek várható 

bekövetkezéséről. 
Ezek az adatok információt nyújtanak ahhoz, hogy eredményes és hatékony tervet lehessen készíteni a veszte-
ségek megelőzésére és minden egyes folyamathoz és termékhez tartozó prioritás megállapítására, hogy ki le-
hessen elégíteni az érdekelt felek igényeit és elvárásait. 
A veszteségek megelőzésére irányuló tervek eredményességének és hatékonyságának kiértékeléséből kiadó-
dó eredmények a vezetőségi átvizsgálás kimenő adatainak tekintendők, és szolgáljanak egyszersmind bemenő 
adatul a tervek módosításához és a fejlesztési folyamatokhoz. 

ISO 9001:2000, Minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

8.5.3. Megelőző tevékenység 

A szervezetnek meg kell határozni azt a tevékenységet, amellyel kiküszöbölheti a lehetséges nemmegfelelő-
ségek okait, hogy megelőzze ezek bekövetkezését. A megelőző tevékenységnek arányban kell állnia a lehet-
séges problémák hatásaival. 
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Dokumentált eljárást kell készíteni, hogy követelményeket határozzon meg 
a) a lehetséges nemmegfelelőségek és ezek okainak megállapítására, 
b) a nemmegfelelőség bekövetkezésének megelőzésére irányuló tevékenység szükségességének kiértéke-

lésére, 
c) a szükséges tevékenység meghatározására és bevezetésére, 
d) a megtett intézkedés eredményeinek feljegyzésére, valamint 
e) az elvégzett megelőző tevékenység átvizsgálására. 

8.5.4. A szervezet folyamatos fejlesztése 

Annak érdekében, hogy előmozdítsák a szervezet jövőjének biztosítását és az érdekelt felek igényeinek kielégí-
tését, a vezetőség hozzon létre olyan kultúrát, amely bevonja a munkatársakat abba, hogy aktívan keressék a 
lehetőségeket a folyamatok működésének, a tevékenységek eredményességének és a termékek minőségének 
fejlesztésére. 
A munkatársak bevonása céljából a felső vezetőség hozzon létre olyan környezetet, amelyben a hatásköröket 
átruházták úgy, hogy a munkatársakat felhatalmazták, és ők át is vállalták a felelősséget azoknak a lehetősé-
geknek a megkereséséért, amelyekkel a szervezet fejlesztheti működését. Ez olyan tevékenységekkel érhető 
el, mint például 
– célok kitűzése a munkatársak részére, a projektek és az egész szervezet számára, 
– benchmarking (szint-összehasonlítás) a versenytársak működésével és a legjobb gyakorlattal, 
– elismerés és jutalom fejlesztési eredményért, valamint 
– javaslati rendszerek, beleértve a vezetőség kellő időben való reagálását. 
Annak érdekében, hogy módszeressé lehessen tenni a fejlesztési tevékenységeket, a felső vezetőség dolgoz-
zon ki és vezessen be olyan folyamatot a folyamatos fejlesztés céljaira, amelyet egyaránt lehessen alkalmazni 
az előállítási és a támogatási folyamatokhoz és tevékenységekhez. A fejlesztési folyamatok eredményességé-
nek és hatékonyságának biztosítása érdekében célszerű megfontolni az előállítási és a támogatási folyamatok 
következő szempontjait: 
– eredményesség (például a kimenet teljesíti a követelményeket), 
– hatékonyság (például az erőforrások egységre eső felhasználása időben és pénzben kifejezve), 
– külső hatások (például változások a jogszabályokban és a szabályzatokban), 
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– lehetséges gyengeségek (például hiányosság a képesség vagy a folyamatos teljesítés tekintetében), 
– lehetőség jobb módszerek alkalmazására, 
– a tervezett és a nem tervezett változások kézben tartása, 
– a tervezett előnyök mérése. 
A folyamatos fejlesztés ilyen folyamatát célszerű használni a szervezet belső eredményességének és haté-
konyságának fejlesztésére, valamint a vevők és más érdekelt felek megelégedettségének növelésére. 
A vezetőség támogassa mind a meglévő folyamatok kis lépésekben történő, szakadatlan fejlesztését, mind az 
áttörési lehetőségek kihasználását, hogy ezáltal a szervezet és az érdekelt felek a lehető legtöbb előnyhöz jus-
sanak. 
A fejlesztési folyamatot támogató bemenő adatok például a következő forrásokból származó információt tartal-
mazhatnak: 
– érvényesítési (validálási) adatok, 
– folyamatok kihozatali adatai, 
– vizsgálati adatok, 
– önértékelésből származó adatok, 
– megfogalmazott követelmények és visszajelzések érdekelt felektől, 
– a szervezet munkatársainak tapasztalata, 
– pénzügyi adatok, 
– a termék minőségére vonatkozó adatok, valamint 
– a szolgáltatás nyújtására vonatkozó adatok. 
A vezetőség gondoskodjon róla, hogy a termékben vagy a folyamatokban eszközölt változtatásokat jóváhagy-
ják, prioritáselemzésnek vessék alá, betervezzék, megszervezzék és ellenőrzés alatt tartsák, hogy a szervezet 
kielégítse az érdekelt felek követelményeit, és elkerülje olyan kötelezettségek vállalását, amelyeket a szervezet 
nem tud teljesíteni. 
A B melléklet leír egy olyan folyamatot, amelyet egy szervezet bevezethet a folyamatok folyamatos fejlesztésé-
hez. 
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A melléklet 
(tájékoztatás) 

 
Útmutató önértékeléshez 

A1. Bevezetés 

Az önértékelés egy gondosan megfontolt kiértékelés, amelynek eredménye egy vélemény vagy megítélés a 
szervezet eredményességéről és hatékonyságáról, valamint a minőségirányítási rendszer érettségéről. Az önér-
tékelést általában maga a szervezet vezetősége végzi. Az önértékelés célja az, hogy tényeken alapuló útmuta-
tást adjon a szervezetnek arra vonatkozóan, hogy hova fektessen be erőforrásokat fejlesztés céljából. 
Felhasználható arra is, hogy mérje a haladást a célokkal összehasonlítva, és újraértékelje a célok folyamatos 
érvényességét. 
Jelenleg sok olyan modell létezik, amelyek kritériumokat tartalmaznak ahhoz, hogy a szervezetek elvégezhes-
sék minőségirányítási rendszerük önértékelését. A legszélesebb körben elismert és alkalmazott módszerek a 
nemzeti és a regionális minőségdíjmodellek, amelyeket néha szervezeti kiválósági modelleknek is neveznek. 
Az ebben a mellékletben leírt önértékelési megközelítés célja az, hogy egyszerű, könnyen használható megkö-
zelítést mutasson be a szervezet minőségirányítási rendszere viszonylagos érettségi fokának meghatározásá-
hoz, és a fejlesztés fő területeinek kijelöléséhez. 
Az ISO 9004 szerinti önértékelési megközelítés sajátos jellemzői a következők: 
– alkalmazható a teljes minőségirányítási rendszerre, annak egy részére vagy bármely folyamatra, 
– alkalmazható az egész szervezetre vagy annak egy részére, 
– gyorsan elvégezhető saját erőforrásokra támaszkodva, 
– elvégezheti egy több szakterületet képviselő csoport vagy a szervezetben dolgozó egy személy, ha őt a fel-

ső vezetőség támogatja, 
– egyik bemenetül szolgálhat az irányítási rendszer átfogóbb önértékelési folyamatához, 
– megvalósíthatja vagy megkönnyítheti a fejlesztési lehetőségek prioritásainak megkeresését, valamint 
– megkönnyítheti a minőségirányítási rendszer érettségének fokozását a világszínvonalú működés felé. 
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Az ISO 9004 szerinti önértékelési megközelítés arra való, hogy kiértékelje a minőségirányítási rendszer érettsé-
gét az ISO 9004 minden főfejezetére nézve 1-től (ahol nincs kialakított rendszer) 5-ig (ahol 5 az illető kategóriá-
ban a legjobb eredmény) terjedő skálán. Ez a melléklet úgy ad útmutatást, hogy tipikus kérdéseket fogalmaz 
meg, amelyeket a szervezet feltehet az ISO 9004 minden egyes főfejezetével kapcsolatos működés kiértékelé-
se céljából. 
E megközelítés használatának további előnye az, hogy az időről időre figyelemmel kísért eredmények felhasz-
nálhatók a szervezet érettségének értékelésére. 
Az önértékelésnek ez a megközelítése nem helyettesíti a minőségirányítási rendszer belső auditját, és nem 
használható az érvényes minőségdíjak modelljei helyett sem. 

A2. A működés érettségének szintjei 

A működés érettségének a jelen önértékelési megközelítésben alkalmazott szintjeit az A1. táblázat mutatja be. 

A3. Kérdések önértékeléshez 

A minőségdíj modelljei és más önértékelési modellek is sok és részletes kritériumot dolgoztak ki irányítási 
rendszerek működésének értékelésére. Az önértékelés könnyű megközelítést tesz lehetővé a szervezet érett-
ségének kiértékelésére e nemzetközi szabvány 4 – 8. fejezete alapján. Minden szervezet dolgozzon ki egy sor 
kérdést ennek a nemzetközi szabványnak az említett fejezeteire nézve, saját igényeinek megfelelően. A továb-
biakban az önértékelés tipikus kérdéseire találhatók példák. Zárójelben a megfelelő szakaszok számai szere-
pelnek. 

1. kérdés: Rendszerek és folyamatok irányítása (4.1.) 

a) Hogyan alkalmazza a vezetőség a folyamatok szerinti megközelítést a folyamatok eredményes és haté-
kony szabályozására úgy, hogy az eredmény a működés fejlesztése legyen? 

2. kérdés: Dokumentálás (4.2.) 

a) Hogyan használják fel a dokumentumokat és a feljegyzéseket a szervezet folyamatai eredményes és haté-
kony működésének támogatására? 
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A1. táblázat: A működés érettségének szintjei 

Érettségi  
szint 

A működés színvonala Útmutatás 

1 Nincs előírt intézkedés Nem látható módszeres megközelítés, nincsenek eredmé-
nyek, gyengék az eredmények, vagy előre nem láthatók az 
eredmények 

2 Reagáló megközelítés Problémán vagy helyesbítésen alapuló módszeres megköze-
lítés, csak kevés adat áll rendelkezésre fejlesztési eredmé-
nyekről 

3 Stabil, meghatározott rendszer-
szemlélet 

Módszeres, folyamatalapú megközelítés, a módszeres fej-
lesztés kezdeti szakasza; megvannak a céloknak való meg-
felelés adatai és a fejlesztés trendjei kialakultak 

4 Hangsúlyt kapott a folyamatos 
fejlesztés 

Fejlesztési folyamat működik; jók az eredmények és a fej-
lesztés trendjei tartósak 

5 A működés a legjobb a maga ka-
tegóriájában 

Szilárdan beépített fejlesztési folyamat; benchmarking (szint-
összehasonlítás) eredményei bizonyítják az elsőséget a ka-
tegóriában 
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3. kérdés: A vezetőség felelősségi köre. Általános útmutatás (5.1.) 

a) Hogyan nyilvánítja ki a felső vezetőség vezetői magatartását, elkötelezettségét és személyes részvételét?  
 

4. kérdés: Az érdekelt felek igényei és elvárásai (5.2.) 

a) Hogyan állapítja meg a szervezet folyamatosan a vevők igényeit és elvárásait? 
b) Hogyan állapítja meg a szervezet munkatársainak igényét elismerésre, a munkával való elégedettségre, 

hatáskörre és egyéni fejlődésre? 
c) Hogyan veszi fontolóra a szervezet a (be)szállítóival létesítendő partnerkapcsolat lehetséges előnyeit? 
d) Hogyan állapítja meg a szervezet más érdekelt felek igényeit és elvárásait a tervezett célok kitűzéséhez? 
e) Hogyan gondoskodik a szervezet a törvények és a szabályzatok követelményeinek figyelembevételéről? 

5. kérdés: Minőségpolitika (5.3) 

a) Hogyan biztosítja a minőségpolitika, hogy a vevők és más érdekelt felek igényeit és elvárásait helyesen ér-
telmezzék? 

b) Hogyan vezet a minőségpolitika látható és a várakozásoknak megfelelő fejlesztésekhez? 
c) Hogyan veszi figyelembe a minőségpolitika a szervezet jövőképét? 

6. kérdés: Tervezés (5.4.) 

a) Hogyan alakítják át a célok a minőségpolitikát mérhető előirányzatokká? 
b) Hogyan vannak a célok lebontva az irányítás egyes szintjeire ahhoz, hogy gondoskodni lehessen az egyéni 

közreműködésről a célok eléréséhez? 
c) Hogyan gondoskodik a vezetőség a célok eléréséhez szükséges erőforrások meglétéről? 

7. kérdés: Felelősségi kör, hatáskör és kommunikáció (5.5.) 

a) Hogyan gondoskodik a vezetőség arról, hogy a felelősségi köröket meghatározzák, és közöljék a szervezet 
munkatársaival? 

b) Hogyan szolgálja a minőségi követelmények, a célok és a teljesítések közzététele a szervezet működésé-
nek a fejlesztését? 

8. kérdés: Vezetőségi átvizsgálás (5.6.) 

a) Hogyan gondoskodik a felső vezetőség arról, hogy a vezetőségi átvizsgáláshoz érvényes bemeneti infor-
máció álljon rendelkezésre? 
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b) Hogyan értékeli ki a vezetőségi átvizsgálás tevékenysége az információt annak érdekében, hogy a szerve-
zet folyamatainak eredményességét és hatékonyságát fejlessze? 

9. kérdés: Gazdálkodás az erőforrásokkal. Általános útmutatás (6.1.) 

a) Hogyan tervezi meg a felső vezetőség azt, hogy az erőforrások mindig kellő időben álljanak rendelkezés-
re? 

10. kérdés: Emberi erőforrások (6.2.) 

a) Hogyan mozdítja elő a szervezet a munkatársak részvételét, és hogyan támogatja a munkatársakat a 
szervezet eredményességének és hatékonyságának fejlesztésében? 

b) Hogyan gondoskodik a vezetés arról, hogy a szervezet munkatársainak felkészültsége megfeleljen a jelen-
legi és a jövőbeli szükségleteknek? 

11. kérdés: Infrastruktúra (6.3.) 

a) Hogyan gondoskodik a vezetőség arról, hogy az infrastruktúra megfelelő legyen a szervezet céljainak el-
éréséhez? 

b) Hogyan fontolja meg a vezetőség az infrastruktúrával kapcsolatos környezeti kérdéseket? 

12. kérdés: Munkakörnyezet (6.4.) 

a) Hogyan gondoskodik a vezetőség arról, hogy a munkakörnyezet előmozdítsa a munkatársak ösztönzését, 
megelégedettségét, fejlődését és teljesítését? 

13. kérdés: Információ (6.5.) 

a) Hogyan gondoskodik a szervezet arról, hogy könnyen hozzá lehessen jutni megfelelő információhoz, té-
nyeken alapuló döntéshozatal céljából? 

14. kérdés: (Be)szállítók és partnerkapcsolat (6.6.) 

a) Hogyan vonja be a vezetőség a (be)szállítókat a beszerzési szükségletek meghatározásába és közös stra-
tégia kialakításába? 

b) Hogyan mozdítja elő a vezetőség partnerkapcsolati megállapodás létrejöttét a (be)szállítókkal? 

15. kérdés: Természeti erőforrások (6.7.) 

a) Hogyan gondoskodik a szervezet arról, hogy az előállítási folyamataihoz szükséges természeti erőforrások 
rendelkezésre álljanak? 

16. kérdés: Pénzügyi erőforrások (6.8.) 

a) Hogyan végzi a vezetőség a pénzügyi erőforrások tervezését, a róluk való gondoskodást, az ellenőrzést és 
a figyelemmel kísérést, eredményes és hatékony minőségirányítási rendszer fenntartása érdekében, és 
hogyan gondoskodik a szervezet céljainak eléréséről? 
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b) Hogyan gondoskodik a vezetőség arról, hogy munkatársai tudatában legyenek a termékminőség és a költ-
ségek közötti kapcsolatnak? 

17. kérdés: A termék előállítása. Általános útmutatás (7.1.) 

a) Hogyan alkalmazza a felső vezetőség a folyamatok szerinti megközelítést az előállítási és a támogató fo-
lyamatok, valamint a velük kapcsolatos folyamatrendszer eredményes és hatékony működésének biztosí-
tásához? 

18. kérdés: Az érdekelt felekkel kapcsolatos folyamatok (7.2.) 

a) Hogyan határozta meg a vezetőség a vevőkkel kapcsolatos folyamatokat a vevői igények megfontolásának 
biztosítása érdekében? 

b) Hogyan határozta meg a vezetőség a más érdekelt felekkel kapcsolatos folyamatokat hogy biztosítsa azok 
igényeinek és elvárásainak figyelembe vételét? 

19. kérdés: Tervezés és fejlesztés (7.3.) 

a) Hogyan határozta meg a felső vezetőség a tervezéssel és fejlesztéssel kapcsolatos folyamatokat, hogy 
biztosítsa a megfelelést a szervezet vevői és más érdekelt felek igényeinek és elvárásainak? 

b) Hogyan történik a gyakorlatban a tervezési és fejlesztési folyamatok irányítása, beleértve a tervezés és fej-
lesztés követelményeinek meghatározását és a tervezett kimenő adatok megvalósulását? 

c) Hogyan fontolják meg a tervezés és fejlesztés folyamatai során az olyan tevékenységeket, mint a tervezés 
átvizsgálása, igazolás (verifikálás), érvényesítés (validálás) és konfigurációirányítás? 

20. kérdés: Beszerzés (7.4.) 

a) Hogyan határozta meg a felső vezetőség a beszerzési folyamatot, hogy gondoskodjon róla: a beszállított 
termékek kielégítsék a szervezet igényeit? 

b) Hogyan irányítják a beszerzési folyamatokat? 
c) Hogyan gondoskodik a szervezet arról, hogy a beszerzett termékek megfelelőek legyenek, kezdve az elő-

írás elkészítésétől egészen az átvételig? 

21. kérdés: Előállítás és szolgáltatás nyújtása (7.5.) 

a) Hogyan gondoskodik a felső vezetőség arról, hogy az előállítási folyamatok bemenő adatai figyelembe ve-
gyék a vevők és más érdekelt felek igényeit? 

b) Hogyan történik az előállítási folyamatok irányítása a bemenő adatoktól a kimenő adatokig? 
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c) Hogyan veszik fontolóra az előállítás folyamatai során az olyan tevékenységeket, mint igazolás (verifikálás) 
és érvényesítés (validálás)? 

22. kérdés: A mérő- és megfigyelőeszközök kezelése (7.6.) 

a) Hogyan kezeli a vezetőség a mérő- és megfigyelőeszközöket annak biztosítása érdekében, hogy helyes 
adatokat kapjon és használjon fel? 

23. kérdés: Mérés, elemzés és fejlesztés. Általános útmutatás (8.1.) 

a) Hogyan ad hangsúlyt a vezetőség a mérési, az elemzési és a fejlesztési tevékenységek fontosságának, 
annak biztosítása érdekében, hogy a szervezet működésének eredménye az érdekelt felek elégedettsége 
legyen? 

24. kérdés: Mérés és figyelemmel kísérés (8.2.) 

a) Hogyan gondoskodik a vezetőség a vevőkkel kapcsolatos adatok gyűjtéséről elemzés céljából, hogy infor-
mációt nyerjen a fejlesztéshez? 

b) Hogyan gondoskodik a vezetőség az érdekelt felektől származó adatok gyűjtéséről elemzés és fejlesztési 
lehetőségek meghatározása céljából? 

c) Hogyan használja a szervezet a minőségirányítási rendszerre vonatkozó önellenőrzést, hogy fejlessze a 
szervezet általános eredményességét és hatékonyságát? 

25. kérdés: A nemmegfelelőségek kezelése (8.3.) 

a) Hogyan kezeli a szervezet a folyamatok és a termékek nemmegfelelőségeit? 
b) Hogyan elemzi a szervezet a nemmegfelelőségeket okulás, valamint a folyamatok és a termékek fejleszté-

se céljából? 

26. kérdés: Az adatok elemzése (8.4.) 

a) Hogyan elemzi a szervezet az adatokat működésének értékeléséhez és a fejlesztendő területek meghatá-
rozásához? 

27. kérdés: Fejlesztés (8.5.) 

a) Hogyan használja a vezetőség a helyesbítő tevékenységet a működését befolyásoló feljegyzett problémák 
kiértékeléséhez és kiküszöböléséhez? 

b) Hogyan használja a vezetőség a megelőző tevékenységet a veszteségek megelőzésére? 
c) Hogyan gondoskodik a vezetőség arról, hogy használják a módszeres fejlesztési technikákat és eszközö-

ket a szervezet működésének fejlesztéséhez? 
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A4. Az önértékelés eredményeinek dokumentálása 

Sokféle űrlapot lehet kidolgozni az önértékelés kérdéseire, a működés kiértékelésére, az érettségi fok megjelö-
lésére és a lehetséges fejlesztési tevékenységek feljegyzésére. Egy ilyen megközelítés látható az A2. táblázat-
ban. 
Az önértékelést rugalmas módon lehet használni, a szervezet igényeinek megfelelően. Az egyik megközelítés 
az lehet, hogy önértékelést végeznek egyéni alapon a minőségirányítási rendszer egészére vagy egy részére, 
és ezután állapítják meg a fejlesztéseket. Egy másik megközelítés lehet egy részlegek közötti csoport szerve-
zése egyénekből az egész minőségirányítási rendszer vagy egy része önértékelésének elvégzésére, ezután a 
csoport áttekinti és elemzi az eredményeket, majd pedig közmegegyezés alapján határozzák meg a fejlesztés 
prioritásait és a tevékenységi tervet. Az önértékelés használatának eredményessége és hatékonysága egy 
szervezetben kizárólag a szervezet egyéneinek képzelőerejétől és találékonyságától függ, akik érdekeltek ab-
ban, hogy a szervezet kiváló legyen. 

A5. Az ISO 9004 lehetséges hasznának kapcsolata az önértékeléssel 

Sokféle különböző módszert lehet alkalmazni annak eldöntésére, hogy milyen tevékenységeket valósítsanak 
meg az önértékelés eredményeként. Az egyik megközelítés abban áll, hogy figyelembe veszik az önértékelés 
kimenő adatait azokkal a lehetséges fő hasznokkal, amelyeket egy erősen kiépített minőségirányítási rendszer-
től lehet remélni. Ez a megközelítés lehetővé teszi, hogy a szervezet fejlesztési projekteket határozzon meg és 
kezdeményezzen, amelyek a valószínűleg legjobb hasznot fogják hozni a szervezet számára a szervezet leg-
sürgősebb igényeinek kielégítése alapján. Egy ilyen megközelítés alkalmazásának megkönnyítését szolgálják 
azok a továbbiakban megadott példák, amelyek a lehetséges haszonra vonatkoznak az A3. fejezetben meg-
adott kérdésekhez és e nemzetközi szabvány egyes konkrét szakaszaihoz kapcsolódóan. Ezeket a példákat ki-
indulópontul lehet használni olyan lista összeállításához, amely a szervezet számára legmegfelelőbb. 
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A2. táblázat. Példa az önértékelés eredményeinek feljegyzéséhez 

Szakasz A kérdés  
sorszáma 

A tényleges működésre  
vonatkozó megfigyelés 

Értékelő 
szám 

Fejlesztési tevékenység 

5.2. 4 a) A mi folyamatunk jobb, mint a világ min-
den más folyamata ennél a tételnél 

5 Nem szükséges 

5.2. 4 b) Erre a tételre nincs rendszerünk 1 Ehhez a tételhez folyamatot 
kell kialakítani: KI és MIKOR? 

A lehetséges előnyökre mutatnak példát a következők. 

1. előny: Rendszerek és folyamatok irányítása (4.1.) 

Módszeres és átlátható utat mutat a szervezet olyan vezetéséhez és működéséhez, amely folyamatosan 
fejleszti a működést. 

2. előny: Dokumentálás (4.2.) 

Információt és alátámasztó bizonyítékot szolgáltat a minőségirányítási rendszer eredményességéről és 
hatékonyságáról. 

3. előny: A vezetőség felelősségi köre. Általános útmutatás (5.1.) 

Gondoskodik a felső vezetőség folyamatos és látható részvételéről. 

4. előny: Az érdekelt felek igényei és elvárásai (5.2.) 

Biztosítja, hogy a minőségirányítási rendszer kiegyensúlyozottan vegye figyelembe az összes érintett fél 
igényeit és elvárásait, hogy eredményes és hatékony rendszert hozzon létre. 

5. előny: Minőségpolitika (5.3.) 

Biztosítja, hogy minden érdekelt fél igényeit megértsék, és irányt mutat az egész szervezetnek ahhoz, hogy 
látható és a várakozásoknak megfelelő eredményeket érjen el. 
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6. előny: Tervezés (5.4.) 

Lefordítja a minőségpolitikát mérhető célokra és tervekre, hogy összpontosítsa az erőfeszítéseket a szer-
vezet fontos területeire. 
Előmozdítja azt is, hogy okuljanak a korábbi tapasztalatokból. 

7. előny: Felelősségi kör, hatáskör és kommunikáció (5.5.) 

Gondoskodik egy az egész szervezetre kiterjedő következetes és átfogó megközelítésről, továbbá tisztáz-
za a szerepeket és a felelősségi köröket, valamint az összes érdekelt féllel való kapcsolatokat. 

8. előny: Vezetőségi átvizsgálás (5.6.) 

Bevonja a felső vezetőséget a minőségirányítási rendszer fejlesztésébe. 
Értékeli, hogy a terveket teljesítették-e, és megjelöli a fejlesztéshez szükséges tevékenységeket. 

9. előny: Gazdálkodás az erőforrásokkal. Általános útmutatás (6.1.) 

Gondoskodik arról, hogy megfelelő erőforrások álljanak rendelkezésre a munkatársak, az infrastruktúra, a 
munkakörnyezet, az információ, a (be)szállítók és a partnerek, a természeti erőforrások, valamint a pénz-
ügyi erőforrások vonatkozásában, hogy a szervezet elérhesse céljait. 

10. előny: Emberi erőforrások (6.2.) 

Gondoskodik arról, hogy a szerepeket, a felelősségi köröket és a célokat jobban megértsék, továbbá fo-
kozza a részvételt a szervezet minden szintjén, hogy elérjék a működés fejlesztéséhez kitűzött célokat. 
Ösztönzi az elismerést és a jutalmazást. 

11., 12., 13. és 15. előny: Infrastruktúra (6.3.), munkakörnyezet (6.4.), információ (6.5.) és természeti erő-
források (6.7.) 

Gondoskodik az erőforrások eredményes kihasználásáról az emberi erőforrások kivételével. 
Előmozdítja a korlátozások megértését, valamint a célok elérésére és a tervteljesítés biztosítására szolgáló 
lehetőségek felismerését. 

14. előny: (Be)szállítók és partnerkapcsolat (6.6.) 

Előmozdítja kölcsönösen előnyös partnerkapcsolat létrehozását a (be)szállítókkal és más szervezetekkel. 

16. előny: Pénzügyi erőforrások (6.8.) 

Gondoskodik a költségek és az előnyök kapcsolatának jobb megértéséről. 
Ösztönzi a fejlesztést a szervezet céljainak eredményes és hatékony elérésére. 
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17. előny: A termék előállítása. Általános útmutatás (7.1.) 

Rendszerbe foglalja a szervezet műveleteit a kívánt eredmény eléréséhez. 

18. előny: Az érdekelt felekkel kapcsolatos folyamatok (7.2.) 

Biztosítja, hogy az erőforrásokat és a tevékenységeket folyamatokként irányítsák. 
Biztosítja, hogy minden érdekelt fél igényeit és elvárásait megértsék mindenütt a szervezetben. 

19. előny: Tervezés és fejlesztés (7.3.) 

Úgy építi ki a tervezés és fejlesztés folyamatait, hogy eredményesen és hatékonyan feleljenek meg a ve-
vők és más érdekelt felek igényeinek és elvárásainak. 

20. előny: Beszerzés (7.4.) 

Gondoskodik arról, hogy a (be)szállítók felzárkózzanak a szervezet minőségpolitikájához és minőségcéljaihoz. 

21. előny: Előállítás és szolgáltatás nyújtása (7.5.) 

Gondoskodik a fogyasztók folyamatos megelégedettségéről, azáltal, hogy olyan termékeket állít elő, olyan 
szolgáltatásokat nyújt, és olyan támogató tevékenységeket folytat, amelyek kielégítik a vevő igényeit és el-
várásait. 

22. előny: A mérő- és megfigyelőeszközök kezelése (7.6.) 

Gondoskodik arról, hogy pontos adatok álljanak rendelkezésre az elemzéshez. 

23. előny: Mérés, elemzés és fejlesztés. Általános útmutatás (8.1.) 

Gondoskodik a mérések eredményességéről és hatékonyságáról, az adatok gyűjtéséről és érvényesítésé-
ről (validálásáról) a fejlesztés céljaira. 

24. előny: Mérés és figyelemmel kísérés (8.2.) 

Szabályozott módszerekről gondoskodik a folyamatok és a termékek méréséhez és figyelemmel kísérésé-
hez. 

25. előny: A nemmegfelelőségek kezelése (8.3.) 

Gondoskodik arról, hogy eredményes intézkedések történjenek a termékekben és a folyamatokban észlelt 
nemmegfelelőségek kérdéseiben. 

26. előny: Az adatok elemzése (8.4.) 

Gondoskodik arról, hogy a döntések tényeken alapuljanak. 

27. előny: Fejlesztés (8.5.) 

Növeli a szervezet eredményességét és hatékonyságát. 
A figyelmet a tapasztalt trendeken alapuló megelőzésre és fejlesztésre irányítja. 



 MSZ EN ISO 9004:2001 
 

183 
 



 MSZ EN ISO 9004:2001 
 

184 

B melléklet 
(tájékoztatás) 

 
A folyamatos fejlesztés folyamata 

A szervezet egyik stratégiai célja legyen a folyamatok folyamatos fejlesztése, hogy ezzel előmozdítsa a szerve-
zet működését és az érdekelt felek javát szolgálja. 
Két alapvető útja van a folyamatok folyamatos fejlesztésének, és pedig: 
a) stratégiai áttörési projektek, amelyek vagy a meglévő folyamatok felülvizsgálatához vagy fejlesztéséhez 

vezetnek, vagy új folyamatok bevezetéséből állnak; ezeket általában részlegek közötti csoportok valósítják 
meg, a rutinműveletektől függetlenül; 

b) kis lépésekkel végzett szakadatlan fejlesztési tevékenységek, amelyeket a munkatársak a meglévő folya-
matokon belül végeznek. 

Az áttörő projektek általában a meglévő folyamatok jelentős újratervezését vonják maguk után; ezek célszerűen 
tartalmazzák a következőket: 
– a célok meghatározását és a fejlesztési projekt körvonalait, 
– a jelenlegi folyamat elemzését és a változtatási lehetőségek megvalósítását, 
– a folyamat fejlesztésének meghatározását és tervezését, 
– a fejlesztés bevezetését, 
– a folyamatok fejlesztésének igazolását (verifikálását) és érvényesítését (validálását), valamint 
– a már elért fejlesztés és az ebből leszűrhető okulás kiértékelését. 
Az áttörési projekteket hajtsuk végre eredményesen és hatékonyan, a projektmenedzsment módszereinek al-
kalmazásával. A módosítás befejezése után a folyamatos folyamatirányítás alapuljon egy új projekten. 
A folyamatok kis lépésekben folyó szakadatlan fejlesztéséhez az ötletek legjobb forrásai maguk a munkatársak, 
és ők gyakran vesznek részt a fejlesztést végző munkacsoportokban. Célszerű a folyamatok kis lépésben folyó 
szakadatlan fejlesztési tevékenységét ellenőrzés alatt tartani, és figyelemmel kísérni ennek hatását. A szerve-
zetnek ebben részt vevő munkatársai kapjanak hatáskört, műszaki támogatást, és kapják meg a szükséges 
erőforrásokat a fejlesztéssel kapcsolatos módosítások végrehajtásához. 
A felsorolt módszerek bármelyikével végzik is a folyamatos fejlesztést, ez térjen ki a következőkre: 
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a) A fejlesztés céljára: határozzuk meg a folyamatban észlelt problémát, és válasszuk ki a fejlesztés területét, 
megjelölve azt az indokot, amely miatt a munkát végezzük. 

b) A jelenlegi helyzetre: célszerű kiértékelni a meglévő folyamat eredményességét és hatékonyságát. Gyűjt-
sünk adatokat és elemezzük őket annak megállapítására, hogy milyen típusú problémák szoktak leggyak-
rabban előfordulni. Válasszunk ki egy konkrét problémát és tűzzünk ki egy fejlesztési célt. 

c) Elemzésre: állapítsuk meg és igazoljuk a problémát kiváltó okok gyökereit. 
d) A lehetséges megoldások megállapítására: keressük meg az alternatív megoldásokat. Válasszuk ki és ve-

zessük be a legjobb megoldást, vagyis azt, amely gyökerestől ki fogja küszöbölni a problémát kiváltó oko-
kat, és meg fogja előzni annak megismétlődését. 

e) A hatások kiértékelésére: ezután erősítsük meg, hogy a problémát és annak okait sikerült gyökeresen ki-
küszöbölni, vagy hatásaikat sikerült csökkenteni, a megoldás működik, és a fejlesztés célját elértük. 

f) Az új megoldás bevezetésére és szabványosítására: helyettesítsük a régi folyamatot a fejlettebb folyamat-
tal, és ezzel akadályozzuk meg a problémának és fő okainak megismétlődését. 

g) A folyamat eredményességének és hatékonyságának kiértékelésére a fejlesztési tevékenység befejezése 
után: értékeljük ki a fejlesztési projekt eredményességét és hatékonyságát, és vegyük fontolóra a megol-
dás alkalmazását a szervezet más területén. 

A fejlesztési folyamatot ismételjük meg a fennmaradó problémák megoldásához, célok kitűzéséhez és további 
folyamatok fejlesztésének megoldásához. 
Annak érdekében, hogy megkönnyítsük a munkatársak részvételét a fejlesztési tevékenységekben, és növeljük 
az ezzel kapcsolatos tudatosságukat, a vezetőség vegyen fontolóra olyan tevékenységeket, mint például: 
– kis csoportok szervezését, amelyek vezetőjét a csoporttagok választják, 
– annak lehetővé tételét, hogy a munkatársak maguk ellenőrizzék és fejlesszék saját munkahelyüket, vala-

mint 
– a munkatársak ismereteinek, tapasztalatának és készségeinek fejlesztését a szervezet általános minőség-

irányítási rendszerében folyó tevékenységek részeként. 
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ZA melléklet (előírás) 
 

Rendelkező hivatkozások nemzetközi szabványokra, a megfelelő 
európai szabvány megjelölésével 

Ez az európai szabvány dátummal ellátott vagy dátum nélküli hivatkozással előírásokat tartalmaz más kiad-
ványokból. Ezeket a rendelkező hivatkozásokat a szöveg a megfelelő helyen idézi, a kiadványok pedig a követ-
kezőkben vannak felsorolva. Dátummal ellátott hivatkozások esetén ezen kiadványok bármelyikének 
módosítása vagy átdolgozott kiadása csak akkor vonatkozik erre az európai szabványra, ha ennek módosítása 
vagy átdolgozott kiadása azt már tartalmazza. Dátum nélküli hivatkozások esetén a hivatkozott kiadvány leg-
utolsó kiadását kell alkalmazni (a módosításokkal együtt). 
MEGJEGYZÉS: Ha a nemzetközi kiadványt közös megegyezéssel módosították, akkor azt a (mod.) rövidítéssel kell jelölni, ha megegye-
ző, az EN/HD-t kell használni. 

 
Kiadvány  Év  Cím EN/HD Év 

ISO 9000  2000 Minőségirányítási rendszerek. Alapok és szótár EN ISO 9000 2000 

A magyar nyelvű fordítás vége 
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A nemzeti előszóban említett magyar szabvány 

MSZ EN ISO 9000 Minőségirányítási rendszerek. Alapok és szótár (ISO 9000:2000) 

A szövegben említett nemzetközi szabvány 

ISO 9000:2000 Quality management systems. Fundamentals and vocabulary 
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