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ISO 9001: 2008   MINŐSÉGIRÁNYÍTÁSI RENDSZEREK

BEVEZETÉS

0.1. Általános rész

A minőségirányítási rendszer alkalmazása a szervezet stratégiai döntésén alapuljon. A MIR megvalósítására hatással vannak: 

· a szervezet környezete, ennek a környezetnek a változásai és ezzel a környezettel kapcsolatos kockázatok

· a szervezet változó szükségletei
· a saját céljai
· az általa szolgáltatott termékek
· az általa alkalmazott folyamatok
· a szervezet mérete és felépítése 

0.2. A folyamatszemléletű megközelítés

A folyamatszemléletű megközelítés egyik előnye az, hogy gondoskodik a folyamatok rendszerén belüli egyes folyamatok közötti kapcsolat, valamint a folyamatok kombinációjának és kölcsönhatásának folyamatos szabályozásáról. (PDCA)

A folyamatalapú MIR modellje szemlélteti a folyamatok közötti kapcsolatokat, amelyeket a szabvány 4-8 fejezetei írnak le.  

Az ábra azt mutatja, hogy a vevők kiemelkedő szerepet játszanak a követelményeknek mint bemeneteknek a meghatározásában. A vevői elégedettség a vevő véleményét tükrözi  a szervezet teljesítményéről.
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03. Kapcsolat az ISO 9004-gyel

Az ISO 9004  útmutatást ad,  bővebb körben összpontosít a minőségirányításra, szól az összes érdekelt fél szükségleteiről és elvárásairól, valamint az elégedettségükről, amely a szervezet működésének módszeres és folyamatos fejlesztése révén érhető el. 

04. Összehangolás más irányítási rendszerekkel

A nemzetközi szabvány lehetővé teszi a szervezet számára, hogy összhangba hozza vagy integrálja saját MIR-t a kapcsolódó irányítási rendszerek  (KIR, MEBIR, IBIR)követelményeivel.

1. ALKALMAZÁSI TERÜLET

1.1. Általános rész

Ez  a nemzetközi szabvány arra az esetre határozza meg a MIR-re vonatkozó követelményeket, amikor egy szervezetnek

a) Bizonyítania kell, hogy képes a vevői, jogszabályi és egyéb szabályozó követelményeknek, valamint

b) A vevői elégedettség növelése a cél 
1.2. Alkalmazás

Ha a vevői követelmények vagy a termék természete nem követel meg, akkor ezek a  követelmények figyelmen kívül hagyhatók

2. Rendelkező hivatkozások

Évszámmal ellátott hivatkozások - az idézett kiadás érvényes. Évszám nélküli hivatkozások esetében legutolsó kiadása érvényes.   

3. Szakkifejezések és meghatározások

Ezen dokumentum alkalmazásakor az ISO 9000-ben szereplő szakkifejezések és meghatározások érvényesek. 

Mindenhol, ahol  a „termék” kifejezés előfordul ennek a nemzetközi szabványnak a szövegében, ez egyben „szolgáltatást” is jelent. 

4. A MINŐSÉGIRÁNYÍTÁSI RENDSZER 

4.1. Általános követelmények

A szervezetnek meg kell határozni, létre kell hoznia, dokumentálnia kell:

a) a szükséges folyamatokat 

b) ezen folyamatok sorrendjét és kölcsönhatásait
c) a kritériumokat és módszereket 
d) gondoskodnia kell a szükséges erőforrások és információról 

e) mérnie és elemeznie kell ezeket a folyamatokat, 

f)  folyamatok folyamatos fejlesztése
4.2. A dokumentálás követelményei 

4.2.1. Általános előírás

A minőségirányítási rendszer dokumentációjának tartalmaznia kell:
a) nyilatkozatot a minőségpolitikáról és a minőségcélokról
b) minőségirányítási kézikönyvet
c) az eljárásokat és feljegyzéseket

4.2.2. Minőségirányítási kézikönyv tartalmazza

       a MIR alkalmazási területét,  dokumentált eljárásokat, 

       a MIR folyamatai közötti kölcsönhatások leírását

4.2.3. A dokumentumok kezelése

A  dokumentumokat felügyelet alatt kell tartani. 

· a dokumentumok jóváhagyása a kiadás, 

· a dokumentumok átvizsgálása,  naprakésszé tétele,  a kiadási   állapotuk azonosított legyen

· a dokumentumok megfelelő változatai álljanak rendelkezésre 

· a dokumentumok olvashatók és könnyen azonosíthatók 

· az elavult dokumentumok véletlen használatának megakadályozása 
4.2.4. A feljegyzések kezelése

5. A VEZETŐSÉG FELELŐSSÉGE    

A vezetőség elkötelezettsége

Bizonyítania kell elkötelezettségét a MIR létrehozása, bevezetése és eredményességének folyamatos fejlesztése iránt azáltal, hogy

a) a vevői, valamint a jogszabályi és az egyéb szabályozó követelmények teljesítésének fontosságát közzéteszi

b) meghatározza minőségpolitikát
c) gondoskodik a minőségcélok meghatározásáról

d)  vezetőségi átvizsgálásokat végez

e) gondoskodik az  erőforrásokról
5.2. Vevőközpontúság

A vevői követelmények meghatározása és a vevői elégedettség növelése  (lásd a 7.2.1. és 8.2.1.  szakaszt)

5.3. Minőségpolitika

a) megfeleljen a szervezet céljainak
b) tartalmazza a folyamatos fejlesztés iránti elkötelezettséget

c) keretet adjon a minőségi célok 

d) a szervezeten belül közzé  legyen téve és  megértsék azt, 

e) átvizsgálása megtörténjen  
5.4. Tervezés

5.4.1. Minőség célok

5.4.2. A minőségirányítási rendszer tervezése 

5.5.Felelősségi kör, és hatáskör és kommunikáció

5.5.1. Felelősségi körök  és hatáskörök

5.5.2.A vezetőség képviselője.

5.5.3. Belső kommunikáció 

5.6.Vezetőségi átvizsgálás

5.6.2. Az átvizsgálás bemenő adatai

a) az auditok eredményei

b) a vevői visszajelzésekről
c) a folyamatok működéséről és a termék megfelelőségéről

d) a megelőző és helyesbítő tevékenységek helyzetéről

e) a korábbi vezetőségi átvizsgálásokat követő intézkedésekről

f)      a változásokról, amelyek hatással lehetnek a MIR-re

g) a fejlesztésekre vonatkozó javaslatokról

5.6.3. Az átvizsgálás kimenő adatai: fejlesztés, követ. változása

6. GAZDÁLKODÁS AZ ERŐFORRÁSOKKAL

6.1. Gondoskodás az erőforrásokról

6.2. Emberi erőforrások

6.2.2. Felkészültség, képzés és tudatosság
A szervezetnek: 

· meg kell határoznia megfelelőséget befolyásoló munkát végző munkatársak számára szükséges felkészültséget
· gondoskodnia kell képzésről 

· értékelnie az elvégzett tevékenységek eredményességét

· gondoskodnia kell a munkatársak tudatosságáról

· megfelelő feljegyzéseket kell megőriznie az oktatásról
6.3. Infrastruktúra

· az épületek, a munkaterületek és a hozzájuk kapcsolódó szolgáltatásokat

· a folyamat eszközei

· a támogató szolgáltatások (szállítás, kommunikáció, információs rendszerek)

6.4. Munkakörnyezet

7. A TERMÉK MEGVALÓSÍTÁSA  
7.1. A termék-előállítás megtervezése

7.2. A vevővel kapcsolatos követelmények meghatározása 

7.2.1. A termékkel  kapcsolatos követelmények meghatározása

A szervezetnek meg kell határoznia: 

· a vevő által előírt követelményeket

· azokat a követelményeket, amelyeket a vevő nem adott meg, 

· a termékre alkalmazható jogszabályi követelményeket 

· a szervezet által szükségesnek tartott bármely további követelményt

7.2.2.  A termékkel  kapcsolatos követelmények átvizsgálása

Gondoskodnia kell arról, hogy :

· a termékre vonatkozó  követelmények meghatározásáról

· megoldják azokat az eseteket, amelyekben a szerződéses vagy megrendelési követelmények eltérnek az előzetesen kinyilvánítottaktól

· a szervezet képes legyen a meghatározott követelmények teljesítésére

A vevői követelmények megerősítése, a  követelmények megváltozásának követése. 

7.2.3. Kapcsolattartás a vevővel

A vevővel történő kapcsolattartásra a következőkkel kapcsolatban: 

· a termékre vonatkozó információk

· ajánlatkérések, szerződések vagy  megrendelések  kezelése, beleértve a módosításokat

· a vevői visszajelzések, beleértve a vevői panaszokat

7.3. Tervezés és fejlesztés

7.3.1. Általános követelmények

A szervezetnek meg kell terveznie és felügyelet alatt kell tartania a termék tervezését és fejlesztését. 

7.3.2. A tervezés és –fejlesztés bemenő  adatai

Meg kell határozni a termékre vonatkozó követelményekkel kapcsolatos bemenő adatokat és az erre vonatkozó feljegyzéseket meg kell őrizni. 

7.3.3. A tervezés és –fejlesztés kimenő adatai

A tervezés és fejlesztés kimenő adatainak olyan formában kell lenniük, amely alkalmas a tervezés és fejlesztés bemenő adataival szembeni igazolásra és jóvá kell hagyni ezeket a továbbengedés előtt. 

7.3.4. A tervezés és –fejlesztés átvilágítása

· kiértékeljék a tervezés és fejlesztés eredményének képességét 

· feltárják a problémákat és javaslatot tegyenek 

7.3.5. A tervezés és fejlesztés igazolása (Verifikálás)

A tervezett intézkedéseknek megfelelő igazolást azért kell elvégezni, hogy meggyőződjenek róla, hogy a tervezés és fejlesztés kimenő adatai teljesítették a követelményeket. 

7.3.6. A tervezés és fejlesztés érvényesítése (Validálás)

A  tervezett intézkedéseknek megfelelően kell végrehajtani, hogy  a létrehozott termék képes kielégíteni a követelményeket. 

7.3.7. A tervezés és fejlesztés változtatásainak  kezelése

7.4. Beszerzés

7.4.1. Beszerzés folyamat

A szervezetnek gondoskodnia kell arról, hogy a beszerzett termék megfeleljen a meghatározott beszerzési követelményeknek.

Meg kell határozni a kiválasztás, értékelés és újraértékelés kritériumait. 

7.4.2. Beszerzési információ

A beszerzési információnak le kell írnia a beszerzendő terméket.
7.4.3. A beszerzett termék igazolása  
A szervezetnek ki kell alakítania és be kell vezetnie azokat az ellenőrzési vagy más tevékenységeket, amelyek szükségesek annak biztosítására, hogy a beszerzett termék kielégítse a meghatározott beszerzési követelményeket. 

7.5. A termék előállítás és szolgáltatás nyújtás 

7.5.1. A termék előállítás és szolgáltatás nyújtásának szabályozása

7.5.2. Az előállítási és szolgáltatásnyújtási folyamatok érvényesítése

7.5.3. Azonosítás és nyomonkövethetőség
7.5.4.  vevő tulajdona    
7.5.5. A termék megóvása

A megóvásnak  magában kell foglalnia az azonosítást, a kezelést, a csomagolást, a tárolást és a védelmet. 

7.6. A megfigyelő- és mérőberendezések  kezelése

· meghatározott időközönként  vagy használatba vétel előtt kalibrálnia (hitelesítenie)  kell    mérési etalonokhoz viszonyítva 

· szükség szerint be kell állítania vagy újra be kell állítani

· azonosítani kell  a berendezés kalibrált állapotát 

· meg kell óvni a sérüléstől és állaguk romlásától 

8. MÉRÉS, ELEMZÉS ÉS TOVÁBBFEJLESZTÉS

8.1. Általános követelmények

A szervezetnek meg kell terveznie és be kell terveznie azokat a figyelemmel kisérési, mérési, elemzési és fejlesztési folyamatokat 

8. 2. Figyelemmel kisérés és mérés

8.2.1. Vevői elégedettség 

A szervezetnek figyelemmel kell kísérnie a vevő észleléseire vonatkozó információkat arról, hogy a szervezete teljesítette-e a vevői követelményeket. 

8.2.2. Belső audit

A szervezetnek tervezett időközönként belső auditokat kell végeznie annak meghatározására, hogy a MIR

· megfelel-e a tervezett intézkedéseknek, a nemzetközi szabvány követelményeinek 

· bevezetése és fenntartása eredményes-e

Auditprogramot kell tervezni, meg kell határozni az audit kritériumait, alkalmazási területét, gyakoriságát és módszereit. 

8.2.3. A folyamatok figyelemmel kisérése és mérése

Ha a tervezett eredményeket nem érik el, értelemszerűen helyesbítést és helyesbítő tevékenységet kell végezni. 

8.2.4. A termék figyelemmel kisérése és mérése 

Az elfogadási kritériumok meghatározása. 

8.3. A nem megfelelő termék kezelése 

A nemmegfelelőségek jellegéről és minden megtett további intézkedésekről a feljegyzéseket meg kell őrizni.

8.4. Az adatok elemzése

8.5. Fejlesztés

8.5.1. Folyamatos fejlesztés 

8.5.2. Helyesbítő tevékenység

A  nemmegfelelőségek:

·  Átvizsgálása,  okainak meghatározása

·  ismétlődését megakadályozó tevékenység  értékelése

· A szükséges tevékenység meghatározására és végrehajtására

· Az elvégzett tevékenység eredményeinek feljegyzésére
· Az elvégzett  helyesbítő tevékenység eredményességének átvizsgálására
8.5.3. Megelőző tevékenység

A lehetséges nemmegfelelőségek okainak kiküszöbölése annak érdekében, hogy megelőzze az előfordulásukat. 

A minőségirányítási rendszer kiépítése

Kezdeti lépések

A vezetés tényekre alapozott döntése és a megvalósításra vonatkozó elkötelezettség vállalása. 

Előzetes információk a topvezetés döntésének a meghozatalához:

· szükség van-e külső tanácsadókra 

· rendelkezésre áll-e a szükséges szakértelem a szervezetben

· ha szükség van külső tanácsadókra, akkor ki kell választani a szóba jöhető szervezeteket és 

· be kell tervezni a tanúsítás lehetséges időpontját

A bevezetési folyamat megszervezése

Irányító személy kijelölése 

Szakértői team, hatékony kommunikációs és kapcsolatrendszer. 

A rendszer határainak kijelölése

Eltéréselemzés

A kiindulási és célállapot közötti eltérés elemzése.

A bevezetés ütemezése

A szükséges folyamatok meghatározása, a MIR dokumentálása

Alkalmazások elrendelése: az új szabályozás szerinti működés 

A folyamatok értékelése -  működés ellenőrzését jelenti. 

A minőségirányítási rendszer bevezetésének folyamatábrája az ISO9001: 2000-es szabvány szerint.
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