
Ú T M U T A T Ó 

A Minőségirányítási kézikönyv

használatához
PÉCS

2010

Az MSZ EN ISO 9001:2009 szabvány 8 alapelvre koncentrál a minőségi célok, a vevői elégedettség és a folyama​tos javítás eléréséhez. 
A következőkben összefoglaljuk ezt a 8 alapelvet:

1. Vevőorientált szervezet

Minden szervezet a vevőktől, partnerektől függ. Éppen ezért fontos, hogy megértsék a vevők jelenlegi és jövőbeli igényeit, hogy teljesítsék ezeket a vevői követelményeket, és ezen felül törekedjenek arra, hogy „túl​teljesítsék" vevőik elvárásait.

2. Vezetés 

A szervezet vezetői határozzák meg az egységes célkitűzéseket, azok irányát és a szervezet belső ki​alakítását. Ők teremtik meg azt a munkahelyi környezetet, amelyben a dolgozók teljes egészében a szervezet céljainak elérésén munkálkodhatnak.

3. A dolgozók bevonása

Minden szinten a dolgozók képezik egy adott szervezet gerincét. A dolgozók teljes mértékű bevoná​sa megadja a lehetőséget arra, hogy a képességeiket a szervezet érdekében kibontakoztathassák. 

4. Folyamatszemléletű megközelítés

A kívánt eredményt hatékonyabban lehet elérni akkor, ha minden összetartozó eszközt és tevékeny​séget folyamatként kezelnek.

5. Rendszerszemléletű irányítás

Egy szervezetet úgy kell elemezni, értelmezni és vezetni, mint a kitűzött célok elérése érdekében egy​mással kölcsönhatásban álló folyamatok rendszerét. Ez hozzájárul a szervezet hatékony és gazdasá​gos működéséhez. 

6. Folyamatos javítás

A szervezet állandó célja legyen a folyamatos javítás. 

7. Tényeken alapuló döntéshozatal

A hatékony döntések mindig az adatok és az információk egy nyugszanak.

8. A beszállítói kapcsolatok legyenek mindkét fél számára hasznosak
Az útmutató a szabvány és a rendszerdokumentáció szerkezetét követi.

Egy általános megjelenítési sémát alkalmazunk, amelyben a szabvány minden egyes fejezete és alfejezete a következőképpen kerül bemutatásra:
1. A Szabványkövetelmény fejezet tartalmazza a szabvány adott fejezetében vagy alfejezetében leírt alapvető követelményt.

2. Az Értelmezés felirat alatt javaslatokat adunk az adott követelmény gyakorlati megvalósítására egy folyamatközpontú irányítási rendszer kialakítása esetén támaszkodva az ISO 9004:2000 nemzetközi szabványban is megfogalmazott javaslatokra.
3. A Dokumentációs példák és a Teljesülés igazolása tartalmazza azokat a lehet​séges dokumentumokat, amelyek segítségével igazolhatóvá és nyomonkövethetővé válik a szabványkö​vetelmények teljesülése.

Ezen a ponton ügyelni kell arra, hogy a szabványkövetelmények teljesülésére irányuló előírásoknak a minőségirányítási kézikönyvben, az eljárásokban és egyéb vonatkozó dokumentumokban kell rögzít​ve lenniük.

4. Az ellenőrző kérdések közlésével az a célunk, hogy saját maguk is ellenőrizhessék a létrehozott fejezet teljességét. Az ellenőrző kérdéseket főfejezetenként fogalmazzuk meg, s adjuk közre.  

Fontos, hogy minden leírt szó írott malaszt marad, ha azok az emberek, akiknek végre kell hajtaniuk a dokumentumokban leírtakat, nem a követelményeknek megfelelően látják el feladataikat. 
Célszerű ezért már a kezdetektől bevonni az érintett munkatársakat a rendszerkialakítás folyamatába.

Nem baj, ha elsőre nem működik minden kifogástalanul, korlátlan lehetőség van a fejlesztésre. 

A Minőségirányítási kézikönyv címlapja

1. Szabványkövetelmények

A szabvány nem tartalmaz speciális követelményeket.


2. Értelmezés

A Minőségirányítási kézikönyv általában közreadható, marketing célokra is alkalmazható dokumentum, ami (éppen az előbbiek miatt) nem tartalmaz belső, bizalmas információkat. 

A Minőségirányítási kézikönyvben nyu​godtan használjunk többes szám első személyt és próbálja meg elkerülni a "kell" kifejezést!
Ahol az útmutató a "szervezet”kifejezést használja, ott a Kart értjük alatta.

Ahol az útmutató a szabvány kifejezést használja, ott az MSZ EN ISO 9001:2009-re gondoljon!

A Minőségirányítási kézikönyv formájára vonatkozóan nincsenek előírások, de a tartalmi, azonosítási és egyéb szabványkövetelményeket ki kell elégítenie.
Bevezető fejezetek

Tartalomjegyzék

1. Szabványkövetelmények

Nincs speciális szabványelőírás.

2. Értelmezés

A tartalomjegyzék készítése során úgy adják meg a fejezetek címeit, ahogyan azok majd a kézikönyvben szerepelnek. Minden legyen egyértelmű és logikus elrendezésű!

A dokumentáció tartalomjegyzéke egyben az útmutató tartalmát is rögzíti.

A Minőségirányítási kézikönyvünkhöz tartozó dokumentumok minden lapját fejléccel és (szükség szerint) lábléccel célszerű ellátni. Ennek formájára a dokumentáció 4.sz. melléklete ad iránymutatást.

1. Érvényesség

1. Szabványkövetelmények

Az MSZ EN ISO 9001:2009 szabvány 4.2.2. pontja szerint: „ A szervezetnek minőségirányítási kézikönyvet kell készítenie, amely tartalmazza a) a minőségirányítási rendszer alkalmazási területét, beleértve az esetleges kizárások részletezését és indoklását….”.

2. Értelmezés

Pontosan határozzák meg, hogy tevékenységének mely területeire akarjuk a szabvány követelményeit alkalmazni. (Az egyértelműség megteremtése okából megadhatják azt is, hogy a szervezet mely területei kerülnek kizárásra a rendszerből, azaz mire nem fog vonatkozni, vagy milyen szituá​ciókban nem érvényes a kézikönyv.)

Határozzák meg, hogy a szabványkövetelmények közül melyeket nem fogják a szervezetnél alkalmazni.

2. A szervezet bemutatása

1. Szabványkövetelmények

Nincsenek speciális, idevonatkozó követelmények.
2. Értelmezés
A szervezet bemutatására nincs követelmény. Minden szervezet annyit (és abban a formában) mond el önmagáról, amennyit jónak lát.
Célszerű a szervezet alapítás időpontját, helyét, okiratszámát, a szervezet köz​pontjának címét, telefonszámát, telefax számát - esetleg a mobil telefon számát és e-mail címét-, a telephelyeinek számát, címét, a létszám összetételét, a tevékenységének rövid leírá​sát és a referencia munkákat röviden bemutatni, részben a tanúsító szervezet, részben a marketing lehetőség miatt.

Esetünkben ezeket az információkat honlapon jelenítjük meg.

3. Fogalom-meghatározások

1. Szabványkövetelmények

Nincsenek ez irányú szabványkövetelmények.

2. Értelmezés

A Minőségirányítási kézikönyv elsősorban azok számára készül, akik azt a mindennapi munka során használják. Számukra nyújt segítséget az egyes minőségügyi szakkifejezések definiálá​sa.

A készítő legyen tekintettel azokra is, akik nem a szervezeten belül dolgoznak, és nem isme​rik a szervezet tevékenységét, vagy a minőségügyi szakmát, ezért célszerű a szakzsargont is definiálni. Célszerű számukra megmagyarázni azokat a szakkifejezéseket, amelyek előfordulnak a Minőségirányítási kézikönyvben, s nem közismertek, nem egyértelműek, vagy adott területen speci​ális jelentésük van. 

Olyan fogalmakat, melyeket az MSZ EN ISO 9000:2005 szabvány tárgyal, csak akkor mutatunk itt be, ha annak valamely speciális értelmezését használjuk. Egyéb esetekben csak hivatkozunk a szabványra.

Különösen fontos kiemelni a dokumentum fogalmát. 

Anyagunkban ezt speciálisan fogjuk értelmezni. Általában dokumentumnak nevezzük az információknak tetszőleges adathordozón előállított, papíron megjeleníthető, önállóan kezelhető rendezett egységét. Ezen belül az alábbi csoportokat fogjuk megkülönböztetni:

a.) előíró dokumentumok, amelyek előírásokat tartalmaznak valamely végrehajtandó cselekvésre vagy folyamatra vonatkozóan, s így értelemszerűen mindig megelőzik a történést;

b.) bizonylatokat (feljegyzéseket), amelyek a folyamatok, cselekvések során keletkeznek és megmutatják, hogy mi történt a folyamatban.
Minőségirányítási kézikönyv

4. Minőségirányítási rendszer

4.1. Általános követelmények

1. Szabványkövetelmények

 „A szervezetnek létre kell hoznia, dokumentálnia kell, be kell vezetnie és fenn kell tartania egy minőségirányítási rendszert, valamint folyamatosan fejlesztenie kell annak eredményességét, e nemzetközi szabvány követelményeivel összhangban.

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, ahol alkalmazható, ott mérnie és elemeznie kell ezeket a folyamatokat, valamint

f) alkalmaznia kell azokat a tevékenységeket, amelyek a tervezett eredmények elérése és a folyamatok folyamatos fejlesztése érdekében szükségesek.

A szervezetnek ezeket a folyamatokat e nemzetközi szabvány követelményeinek megfelelően kell irányítania.

Ha egy szervezet úgy dönt, hogy külső erőforrások igénybevételével végez el egy olyan folyamatot, amelynek hatása van a termék követelményeknek való megfelelőségére, akkor a szervezetnek biztosítania kell az ilyen folyamatok felügyeletét. Az ilyen, külső erőforrással végeztetett folyamatokra alkalmazandó típusát és mértékét meg kell határozni  a minőségirányítási rendszerben.” 
2. Értelmezés

Amint a szabványkövetelményből látható, igen fontos szerep jut a komplex minőségirányítási rendszerben a folyamatok meghatározásának, azok irányításának, s a működtetésükhöz szükséges erőforrások biztosításának.

Különösen lényeges elem a külső erőforrással végeztetett folyamatok kezelésének felelőssége! Nyilvánvaló, hogy a követelmények betartását ugyan olyan szigorúan meg kell követelni, mint tesszük azt a szervezet főállású munkatársainál.

3. Dokumentációs példák

Vezetői ellenőrzések, látogatások.

4.2. A dokumentálás követelményei

4.2.1. Általános útmutatás

1. Szabványkövetelmények

„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 és feljegyzéseket,

d) a szervezet által meghatározott dokumentumokat, beleértve a feljegyzéseket, amelyek szükségesek ahhoz, hogy biztosítsa folyamatainak eredményes tervezését, működését és felügyeletét.
2. Értelmezés

Ahol a nemzetkőzi szabványban a "dokumentált eljárás" szakkifejezés előfordul, az azt jelenti, hogy az eljárást létrehozták, dokumentálták (azaz írott formában rögzítették!), bevezették és fenntartják. A dokumentáció bármilyen alakú vagy típusú adathordozón lehet!

A minőségirányítási rendszer dokumentálásának mértéke szervezetenként különböző lehet, attól függően, hogy milyen

a) a szervezet nagysága és tevékenységeinek típusa,

b) a folyamatok bonyolultsága és kölcsönhatásaik, valamint

c) a személyzet felkészültsége.

Ez azt is jelenti, hogy a szabályozottság nem csak úgy valósulhat meg, ha mindent írásban rögzítünk! A hangsúly a működésen, s a működés igazolt szabályozottságán van.

4.2.2. Minőségirányítási kézikönyv

1. Szabványkövetelmények

„A szervezetnek minőségirányítási kézikönyvet kell készítenie és fenntartania, amely tartalmazza

a) a minőségirányítási rendszer alkalmazási területét, beleértve az esetleges kizárások részletezését és indokolását (lásd az 1.2. szakaszt),

b) a minőségirányítási rendszerben kialakított dokumentált eljárásokat vagy az azokra való hivatkozást, valamint

c) a minőségirányítási rendszer folyamatai közötti kölcsönhatások leírását.” 

2. Értelmezés

Minőségirányítási kézikönyv elkészítése, vizsgálata és kötelező érvénnyel történő hatályba léptetése az alapvető feladat!

Tartalmaznia kell:

· a minőségirányítási rendszer, annak folyamatai és az azon belüli összefüggések leírását,

· az egyes rendszer-szintek folyamatainak ábrázolását, ill. utalást az alsóbb szintű szabályozásokra,

· a felelősségek és illetékességek rögzítését,

· a folyamatok közötti kapcsolódási pontokat, összefüggéseket.

Különösen fontos az érvényességi terület és a szabályozásból kizárt követelmények definiálása, mivel ez határozza meg azt a folyamatkört, amelyre a dokumentáció vonatkozik. Anyagunkban ezt úgy is hangsúlyossá tettük, hogy az érvényességi területet és kizárásokat már az első bevezető fejezetben közzétesszük

Felhívjuk a figyelmet arra, hogy követelményt kizárni csak a termék előállítással (7. fejezet) kapcsolatos szabványkövetelmények közül lehet!

Fontos megjegyzés: A minőségirányítási kézikönyvnek nem kell egy önálló dokumentumnak lennie, hanem részét képezheti a szervezet teljes dokumentációjának.

3. Dokumentációs példák

· minőségirányítási kézikönyv

· dokumentált eljárások és más ezekkel együtt érvényes dokumentumok

· organigrammok, folyamatszabályozások.

4.2.3. A dokumentumok kezelése

1. Szabványkövetelmények

A minőségirányítási rendszer számára szükséges dokumentumokat ellenőrzés alatt kell tartani. A feljegyzések 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

- engedélyezés

- aktualizálás

- visszavonás

- olvashatóság biztosítása, jelölés

- szabályozás

- dokumentálás.
2. Értelmezés

Alapkövetelmény, hogy legyen egy írásba foglalt (a szabvány szóhasználatával: dokumentált) eljárás bevezetése és felügyelete az összes dokumentum kezelésére.

Határozza meg, hogy:

· ki készíti a dokumentumot,

· ki vizsgálja felül azt kibocsátás előtt, 

· ki engedélyezési (elrendeli) a dokumentum kibocsátását,

· kinek a feladata az átdolgozás,

· miként történik a dokumentumok elosztása,

· hogyan gondoskodunk arról, hogy az aktuális dokumentumok rendelkezésre álljanak,

· miként történik a visszavonás, archiválás, megsemmisítés.

Az írásbeli szabályozásban célszerű elhelyezni egy dokumentum jegyzéket.
3. Dokumentációs példák

A minőségirányítási rendszer dokumentumai általában négyszintű dokumentációs rendszert alkotnak az alábbi tartalommal:

I. szint 
A Minőségirányítási kézikönyv a minőségirányítási rendszer alapdokumentuma, amely a minőségpolitikára épül. A kézikönyv szervesen illeszkedik a szervezet működését szabályozó dokumentumrendszerbe, kötődik a Szervezeti és Működési Szabályzathoz.

II. szint 
A dokumentált eljárások a kézikönyv fő fejezetében nem részletezhető szabályozások részleteit határozzák meg – kiegészítve az ellenőrzés és vizsgálat szabályozásával -, leírják az ide tartozó folyamatokon belüli tevékenységeket, szervezeti kapcsolatokat és a dokumentálás szabályait. Illeszkednek a szervezet egyéb, a folyamatok működését szabályozó dokumentumai közé.

A dokumentált eljárásoknak hivatkozniuk kell azokra az egyéb szabályozásokra, amelyek meghatározzák egy tevékenység végrehajtásának módját.

III. szint
Az adott szolgáltatásokhoz vagy folyamatokhoz kapcsolódó minőségtervek, előírások, egyéb belső szabályzatok, utasítások.
IV. szint 
A  feljegyzések, nyilvántartások, űrlapok, formanyomtatványok, melyek a szolgáltatások minőségével és a minőségirányítási rendszer működésével hozhatók kapcsolatba.
Az I-III. szint dokumentumai úgynevezett szabályozó (előíró) dokumentumok, hiszen egy-egy folyamat bementén van szükség rájuk ahhoz, hogy megismerjük a végrehajtás módját, követelményeit.

A IV. szint a keletkező dokumentumoké! Ezek ugyanis a folyamatok végrehajtása során vagy azokat követően keletkeznek, s a történéseket dokumentálják!

Sajátos helyzetben vannak a formanyomtatványok, űrlapok, amelyek kitöltésük előtt szabályozó dokumentumként viselkednek, hiszen rajtuk van, hogy milyen tartalmat kell rajtuk rögzíteni, míg a rögzítés után feljegyzéssé válnak!

4.2.4. A feljegyzések kezelése

1. Szabványkövetelmények

Feljegyzéseket kell készíteni, és ezeket meg kell őrizni, hogy bizonyítékul szolgáljanak arra, hogy a minőségirányítási rendszer megfelel a követelményeknek, és eredményesen működik. A feljegyzések maradjanak olvashatók, legyenek könnyen azonosíthatók és kikereshetők. 
Dokumentált eljárást kell bevezetni a feljegyzések azonosításának, tárolásának, védelmének, kikeresésének, megőrzési idejének és selejtezésének szabályozására.

2. Értelmezés 

Dokumentált eljárást kell kidolgozni, bevezetni és felügyelet alatt tartani a belső és a külső minőségügyi feljegyzések kezelésére. Célszerű ezt az Iratkezelési Szabályzathoz igazítva elkészíteni! Ne szakítson helyes gyakorlatával, ha van ilyen! Azt foglalja írásba!
A minőségfeljegyzésekben leírt, lerögzített tényekkel lehet igazolni - szükség esetén - a valós történéseket. Rögzíteni kell, hogy mely vizsgálatok eredményeit kell feljegyezni, ezeket hová kell besorolni, és meddig kell a bizonylatokat megőrizni. A minőséggel kapcsolatos feljegyzések (iratok) részére bizonylati rendszert kell bevezetni. A szétosztásért és a feljegyzés elkészítéséért való felelősséget rögzíteni kell, és elő kell írni a megőrzés helyét és időtartamát. Mindezek mellett figyelni kell arra, hogy a bizonylatok hosszabb idő eltelte után is a tevékenységhez egyértelműen hozzárendelhetők legyenek.

A feljegyzések nem csak papíron készülhetnek, azokat elektronikus adathordozókon is létre lehet hozni. Tárolásuk is ennek megfelelően történhet.

A tárolási idő meghatározásánál célszerű figyelembe venni a szavatossági időt, a termékfelelősségi törvényt, a gyakorlatot és a megbízói, megrendelői elvárásokat. 

Bármilyen hivatalos előírás - vagy a szervezet és a partner közötti speciális megállapodás - hiányában a szabvány által igényelt bizonylatokat legalább 3 évig meg kell őrizni!

3. Dokumentációs példák

A minőségügyi feljegyzések körébe az alábbiak tartoznak:

· a rendszer dokumentumainak nyilvántartása,

· vezetőségi átvizsgálás dokumentumai,

· a beszállítókra vonatkozó minősítési feljegyzések,

· a beszerzések bizonylatai,

· vizsgálati és ellenőrzési eredmények,

· a nem megfelelő termékekkel kapcsolatos feljegyzések,

· a nemmegfelelőségek okának kivizsgálásával kapcsolatos feljegyzések,

· a helyesbítő és megelőző tevékenységek feljegyzései,

· belső felülvizsgálatok feljegyzései,

· a tanúsító szervezet ellenőrzésének feljegyzései,

· képzési, oktatási feljegyzések,

· reklamációs feljegyzések,
· képesség-igazolások.
4. Ellenőrző kérdések 

1. Meghatározták-e, hogy milyen folyamatokra van szükség a minőségirányítási rendszer alkalmazásához?

2. Meghatározták-e a szükséges folyamatok sorrendjét és kölcsönhatásait?

3. Meghatározták-e a minőségirányítási rendszer alkalmazási területét, beleértve az esetleges kizárás részleteit és indoklását is?

4. Biztosítják-e a minőségirányítási rendszer és annak dokumentált eljárásai hatásos bevezetését?

5. A dokumentumaik terjedelme, részletessége összhangban van-e az alkalmazott módszerekkel, a személyzet szakismeretével és képzettségével?

6. Biztosítják-e, hogy a vonatkozó dokumentumok megfelelő kiadásai rendelkezésre álljanak mindenütt, ahol a minőségirányítási rendszer hatásos működése szempontjából lényeges tevékenységet végeznek?

7. Vezettek-e be intézkedéseket a dokumentumok létrehozására, felülvizsgálatára, jóváhagyására, kiadására és módosítására, valamint ezek irattározására és selejtezésére?

8. Szabályozták-e az ezekkel kapcsolatos felelősségeket?

9. A minőségirányítási rendszer dokumentációja tartalmazza-e a minőségpolitikát és a minőségcélokat?

10. Biztosítják-e, hogy a feljegyzéseket megfelelően lehessen azonosítani és ezek összegyűjtése, tárolása, katalogizálása, hozzáférhetősége, megőrzése az előírásoknak megfelelően történjék? 

11. Biztosítják-e, hogy a feljegyzéseket mindenhol elkészítsék, ahol a minőségügyi rendszer hatékony működése és az előírt követelményeknek való megfelelőség igazolása szükséges?

5. A vezetőség felelősségi köre

Felső vezetőség alatt - a szabvány értelmezése alapján - azt a személyt, vagy személyekből álló csoportot kell érteni, aki/amely elkötelezettje a minőségnek és betöltött tiszténél fogva lehetősége van a szabványkövetelmények alkalmazását a szervezetre kötelező jelleggel elrendelni. Ilyen lehet a tulaj​donos, az igazgatóság, a taggyűlés, az egyszemélyi vezető, vagy a szervezet felső vezetőiből álló csoport.

5.1. A vezetőség elkötelezettsége

1. Szabványkövetelmények

„A felső vezetőségnek bizonyítania kell elkötelezettségét a minőségirányítási rendszer létrehozása és bevezetése iránt, valamint folyamatosan fejlesztenie kell annak eredményességét azáltal, hogy:

a) nyilvánvalóvá teszi a szervezet számára a vevői, valamint a jogszabályokban és szabályzatokban előírt követelmények teljesítésének fontosságát,

b) meghatározza a minőségpolitikát,

c) gondoskodik a minőségcélok meghatározásáról, 

d) vezetőségi átvizsgálásokat végez, 

e) valamint gondoskodik az erőforrásokról.”

2. Értelmezés

A felső vezetőségnek úgy kell irányítania a szervezetet, hogy folyamatosan fennmaradjon a partnerek elégedettsége, miközben a többi érdekelt fél is előnyökhöz jut.

A felső vezetőségnek feladatai közé célszerűen tartozzanak az alábbiak:

· személyes példaadás

· a szervezet jövőjének megtervezése

· a folytonos javítás gyakorlatának kidolgozása

· azoknak az irányoknak a rögzítése és kommunikálása, amelyek az érintett felek elégedettségének eléréséhez szükségesek, azaz
( gyümölcsöző kapcsolatosak létrehozása a szállítókkal
( az alkalmazotti tevékenységek előmozdítása
( érzékenység a közösség irányában
( a pénzügyi eredmények javítása

· a minőségpolitika és minőségi célok rögzítése

· gondoskodás az erőforrásokról

· a minőség terén elért eredmények rendszeres áttekintése.

3. Dokumentációs példák

Itt elsősorban azok az igazoló dokumentumok játszanak elsődleges szerepet, amelyek a 2. pont alatt felsoroltak teljesüléséről szólnak.

Az itt alkalmazandó előíró dokumentumok nagy része olyan, a szervezet működését alapvetően meghatározó dokumentumban van jelen, amelyek egy jól működő szervezetben a szabványos minőségirányítási rendszer hiányában is léteznek!

Ilyenek lehetnek:

· vezetőségi felülvizsgálatok szabályozásai és dokumentumai

· minőségpolitika rögzítése

· oktatási tervek – teljesülésigazolások

· dolgozók tájékoztatása (plakátok, információs rendezvények napirendi pontjai)

· személyzetfejlesztési terv

· minőségügyi tervek

· célkitűzések rögzítésének jegyzőkönyvei

· projekt-tervek

· beruházási tervek
· szervezeten belüli egyéb megállapodások.
5.2. Vevőközpontúság

1. Szabványkövetelmény

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

Mindegyik szervezetben az érdekelt feleknek több kategóriája is van, és ezek mindegyikéhez kívánalmak, igények és elvárások tartoznak. Mindegyik érdekelt fél saját előnyöket vár a szervezeten belüli pozitív minőségi trendektől.

A szervezetnek kell végrehajtania azokat a tevékenységeket, amelyek mindegyik érdekelt fél bizalmának a megnyeréséhez szükségesek. 

Az érdekelt felek igényeit tegyék közzé a szervezeten belül! Minőségirányítási szempontból a fő érdekelt felek a következők:

· oktatók, pedagógusok, akik érdekeltek a kapott szolgáltatások (oktatás vagy kutatás) minőségében, rendelkezésre állásában és összhangjában;

· az állam, mint tulajdonos, ami érdekelt abban, hogy a szervezet eredményei kiegyensúlyozott hatással jelenjenek meg, mint a jövőben megtérülő befektetések;

· munkatársak, akik elégedettek szeretnének lenni a munkájukkal, és személyes ambícióik teljesülését (is) várják;

· szállítók és partnerek, amelyek célja a folyamatos lehetőségek biztosítása;

· a társadalom, nyilvánosság és nagyközönség, amely azt várja, hogy a szervezet demonstrálja a felelősségét a vonatkozó jogszabályok betartásával.
A szervezetnek értékek létrehozására kell törekednie annak biztosításával, hogy az összes érdekelt fél igényei kiegyensúlyozottak legyenek!

3. Dokumentációs példák

· a partnereknél végzett elégedettség vizsgálat értékelése,
· nemzeti és nemzetközi trendek elemzése,
· piacelemzések,
· reklamációs dokumentumok és azok elemzése,
· a produktumok jóváhagyó ellenőrzéséről készített feljegyzések.
· előírások, szabályozások.

5.3. Minőségpolitika

1. Szabványkövetelmény

A felső vezetőségnek gondoskodnia kell arról, hogy a minőségpolitika

· megfeleljen a szervezet céljainak,

· tartalmazzon a követelmények teljesítése és a minőségirányítási rendszer eredményességének folyamatos fejlesztése iránti elkötelezettséget,

· keretet adjon a minőségcélok kitűzéséhez és átvizsgálásához,

· közzététele megtörténjen, és a minőségpolitikát megértsék a szervezeten belül, valamint 

· átvizsgálása megtörténjen a folyamatos alkalmasság szempontjából.

2. Értelmezés

A szervezet minőségpolitikájának összhangban kell lennie a szervezet többi politikájával, a fogyasztói elégedettség elérése irányában kell hatnia, és figyelembe kell vennie az összes érdekelt fél igényeit és elvárásait.

A szervezet vezetése a minőségpolitika kidolgozása során vegye figyelembe az alábbiakat:

· a minőség iránti elkötelezettségnek a szervezet minden szintjén való rögzítése,
· az érdekelt felek céljai és kívánalmai,
· a minőségpolitika közzététele az egész szervezeten belül, és meggyőződés arról, hogy megértették őket,
· keret nyújtása a minőségi célok rögzítéséhez és áttekintéséhez,
· a kockázatok és lehetőségek kiértékelése,
· a verseny elemzése és a piaci lehetőségek azonosítása,
· az új kívánalmak kielégítésére rendelkezésre álló lehetőségek (pl. pénzügyi, emberi erőforrási, kutatási és fejlesztési, technológiai) felmérése,
· a szállítók és partnerek adottságai,
· az erőforrások kihasználásának eredményessége és hatékonysága.

Rendszeresen át kell tekinteni a minőségpolitikát, és figyelembe kell venni az alábbiakat:

· a vezetőségi felülvizsgálatok eredményei,
· az eredeti feltételezések megváltozásai.

A minőségpolitika legyen a lehető legkonkrétabb. Tartózkodjunk a nagyon általános, megfoghatatlan megfogalmazásoktól, mert azokat igen nehéz a munkatársak nyelvére, értelmesen átültetni.

3. Dokumentációs példák

· a minőségpolitika,
· oktatási terv és –igazolás,
· dolgozók tájékoztatása (intranet),
· vezetőségi felülvizsgálat,
· belső auditok.

5.4. Tervezés

5.4.1. Minőségcélok

1. Szabványkövetelmények

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

2. Értelmezés

A szervezet minőségpolitikájának a megvalósításához - lehetőleg mérhető - célokat kell meghatározni. A céloknak összhangban kell lenniük a minőségpolitikával. A szervezetnek a célok meghatározásakor figyelembe kell vennie a vezetőségi felülvizsgálatok megállapításait, a mindenkori termék- és/vagy szolgáltatásminősítési eredményeket, és az érdekelt felek megelégedettségi szintjét.

Határozzák meg a célok elérésében való előrehaladás méréséhez szükséges, pontosan körülírt feladatokat és felelősségeket!
Az elért eredmények kiértékeléséhez ezek használhatók fel alapként. Információt képesek nyújtani a minőségirányítással és a szervezet működésével, működtetésével kapcsolatosan.

A célok és a feladatok vonatkozhatnak tágabb értelemben az egész szervezetre, vagy szűkebb értelemben egy meghatározott helyre, vagy egyedi tevékenységekre. A felső vezetőségnek meg kell követelnie, hogy a szervezeten belül a vezetők a saját szintjükön rögzítsék a minőségcélokat a felelősségi körükbe tartozó termékekre, szolgáltatásokra, folyamatokra és tevékenységekre. Ezeket közölni kell az adott célok elérésében érintett teljes munkatársi gárdával.

Az alkalmazottaknak ( beleértve az újonnan felvetteket, a részmunkaidőben és az időlegesen foglalkoztatottakat is ( a maguk szintjén ismerniük kell a figyelembe veendő minőségi célokat, és a szükséges elkötelezettséggel törekedniük kell ezek megvalósítására. A minőségcélok közzététele, az érintettekkel való megismertetése a vezetőség feladata.

Rendszeresen felül kell vizsgálni és szükség esetén meg kell változtatni a célokat és a feladatokat! Szabályozni szükséges a minőségi célkitűzések felülvizsgálatára és adott esetben átdolgozására vonatkozó határidőket és intézkedéseket. Ebben az összes érdekelt fél véleményét figyelembe kell venni!
3. Dokumentációs példák

· belső/külső célkitűzések meghatározása (kutatási tervek, módszertan, projekttervek, minőségirányítási feladatok):


- szervezeti vonatkozású

     
- termék, szolgáltatás vonatkozású,
     
- partneri vonatkozású,
· oktatók, egyéb dolgozók tájékoztatása,
· az oktatókkal, dolgozókkal folytatott beszélgetések jegyzőkönyvei.

5.4.2. A minőségirányítási rendszer tervezése

1. Szabványkövetelmények

A felső vezetőségnek gondoskodnia kell arról, hogy a minőségirányítási rendszer tervezését a 4.1. szakaszban megadott követelmények teljesítése és a minőségcélok elérése érdekében elvégezzék, valamint a minőségirányítási rendszer működőképességét akkor is fenntartsák, ha a minőségirányítási rendszerbe módosításokat terveznek és vezetnek be.

2. Értelmezés

A tervezésnek sokféle formája lehetséges. A szervezeten belül a minőségtervezés az a legmagasabb szintű tevékenység, amely a minőségpolitikához és  -célokhoz, valamint az elérésükre szolgáló tervekhez vezet.

A szervezet vezetősége rögzítse a minőségcélok elérésének módját! Az elsődleges megfontolások a következők lehetnek:

· a működtetési folyamatok és a szükséges praktikum, gyakorlat,
· a felelősségek és jogosultságok meghatározása,
· gondoskodás az erőforrásokról,
· az esetleges szükséges szakképzettség biztosítása,
· ütemterv készítése,
· a terv kivitelezése előrehaladásának áttekintése.

A terveket rendszeresen vizsgálják felül, hogy a legtágabb értelemben véve tükrözzék a szervezet környezetében végbemenő változásokat.

A minőségtervezés a speciális minőségi tervek előkészítéséhez is használatos az e célt szolgáló projektek, termékek és/vagy szolgáltatások (oktatási anyagok, kutatási programok és folyamatok, stb.) megvalósítása végett.

Terveket szükséges készíteni a minőségirányítási rendszer folyamatos fejlesztésére is!

3. Dokumentációs példák

· minőségügyi tervek,
· kutatási tervek,
· erőforrások felhasználására készült tervek, igazolások,
· eljárások, folyamatleírások, egyéb szabályozások,
· munkatervek, 

· vizsgálati, ellenőrzési tervek,
· munkaköri-, feladatköri leírások,
· követelmények,
· képességigazolások.
5.5. Felelősségi kör, hatáskör és kommunikáció

5.5.1. Felelősségi körök és hatáskörök

1. Szabványkövetelmény

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

2. Értelmezés

A minőségirányítási rendszer a szervezet belső működési rendjének egyik fontos oldala. Hatékony és eredményes működéséhez a feladatok, hatáskörök, felelősségek és kapcsolatok egy​értelmű összerendelése, meghatározása szükséges.

Szervezeti ábrával szemléletesen bemutat​hatja a szervezeti kapcsolódásokat, Szer​vezeti és Működési Szabályzattal (SZMSZ) szövegesen is részletesen leírhatja a fele​lősségi köröket, hatásköröket, és alkalmazhat személyre szabott munkaköri leírásokat is.

Gondoskodjon arról, hogy a törvény által meghatározott Szervezeti és Egyetemi szabályzatok aktuális állapotban rendelkezésre álljanak, s biztosítsa azok szükség szerinti összehangolását a minőségbiztosítás igényeivel.

Ügyeljen a következőkre:

· a szervezeti ábrából derüljön ki az, hogy ki felelős a minőségügyi rendszer működéséért;

· a Minőségirányítási kézikönyv mellékletében szereplő szervezeti ábrát, a Szervezeti és Működési Szabályzatban és a munkaköri leírásokban rögzítetteket, valamint a minőségügyi eljárá​sokban megadott felelősöket egyeztes​se, hangolja össze.
Elterjedt és szokásos módszer, hogy a szervezeti ábrának meg​felelően az egyes szervezeti egységek feladatait külön tevékenységjegyzékben rögzítik.

Elterjedt módszer az is, hogy az egyes beosztásokhoz tartozó feladatokat és hatásköröket a kézikönyvben vagy annak mellékletében rögzítik. Kis létszámú szervezeteknél ez utóbbi módszer a legelterjedtebb. A felelősség és hatáskör meghatározása minden esetben a vezetés feladata.

Amennyiben az adott szervezetnek létezik egy jól definiált felelősségi és hatásköri rendszere (pl. jól karbantartott SZMSZ), könnyű dolga lesz, hiszen csak a minőségirányítási részekkel kell azt kiegészítenie. Amennyiben ez nem áll rendelkezésre, úgy célszerű, ha az egész tevé​kenységet a minőségirányítási rendszer kialakítása során teljes körűen szabályozza.

3. Dokumentációs példák
· szervezeti ábra,
· feladatköri leírások,
· képesítési, végzettségi követelmények,
· munkaköri leírások,
· hatályban lévő szervezeti szabályzatok.
5.5.2. A vezetőség képviselője

1. Szabványkövetelmények

„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, bevezetéséről és fenntartásáról,

b) beszámolást a felső vezetőségnek a minőségirányítási rendszer működéséről és fejlesztési szükségletekről, valamint

c) gondoskodást a vevői követelményekkel kapcsolatos tudatosság előmozdításáról az egész szervezetben”  
2. Értelmezés

A szabvány igen egyértelműen fogalmaz! A felső vezetés egy tagját ki kell jelölni (írásban meg kell bízni!), hogy teljes felelősséggel felügyelje a szervezeti minőségirányítási rendszert, közvetítse a végrehajtóknak a vezetőség akaratát. A vezetőség képviselőjének felelősségi köre általában magában foglalja a kapcsolattartást külső felekkel a minőségirányítási rendszer ügyeiben 

Mivel a minőségirányítási rendszer működtetése során számos operatív tevékenységgel kell számolni, így nagyobb szervezeteknél ajánlatos létrehozni egy „minőségügyi szervezetet” az e téren rendszeres munkát végzőkből (ez funkcionális egység, nem kell szervezetileg is elkülönülnie!). Az ő feladatuk lesz elvégezni a szükséges dokumentálást, és lebonyolítani a belső auditokat. A szervezet ezen tevékenységek irányítását rábízhatja a felső vezetőség kijelölt tagjára, de dönthet úgy is, hogy a beosztott vezetők közül bíz meg valakit ezzel (szokásos megnevezése: minőségügyi vezető).

3. Dokumentációs példák

· szervezeti ábra,
· megbízás,
· munkaköri-/feladatköri leírás,
· minőségügyi helyzetről készült jelentések,
· állapotjelentések / minőségi elemzések,
· belső auditokról készült jelentések.
5.5.3. Belső kommunikáció

1. Szabványkövetelmény

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

2. Értelmezés

Ki kell dolgozni azt a kommunikációs struktúrát, amely biztosítja a szervezeten belüli kommunikáció megvalósítását.

3. Dokumentációs példák

· értekezletek jegyzőkönyve,
· hírlevél (nyomtatott vagy elektronikus formában)

· körlevelek,
· audiovizuális és elektronikus médiumok,
· internetes honlap.
5.6. Vezetőségi átvizsgálás 

5.6.1. Általános útmutatás

1. Szabványkövetelmények

A felső vezetőség tervszerű időközönként végezze el a minőségirányítási rendszer átvizsgálását, hogy ennek révén biztosítsa a rendszer folyamatos alkalmasságát, megfelelőségét és eredményességét. Ennek az átvizsgálásnak tartalmaznia kell a fejlesztési lehetőségek és a minőségirányítási rendszerbeli változtatások szükségességének értékelését, beleértve a minőségpolitikát és a minőségcélokat.

A vezetőségi átvizsgálás feljegyzéseit meg kell őrizni.
2. Értelmezés

A felső vezetőség feladata, hogy figyelemmel kísérje azt, hogy a rendszer mennyire szolgálja a szervezet céljait, megfo​galmazott minőségpolitikáját.

A belső auditok eredményeire és a minő​ségügyi vezető beszámolóira, az eredményekre, a megbízói, megrendelői és egyéb környezeti visszajelzésekre alapozva a felső vezetőség tervezett módon, előre meghatározott időszakonként vizs​gálja felül a rendszer működésének haté​konyságát és a minőségügyi vezető tevékenységét. A felülvizsgálat alapvető feladatait a szabvány közvetlenül is meghatározza, de soha ne feledkezzünk meg arról, hogy a múlt történéseinek kritikai áttekintése elsősorban a jövő megalapozása miatt szükséges!

3. Dokumentációs példák

· vezetőségi átvizsgálásról készített jelentés.

5.6.2. Az átvizsgálás bemenő adatai

1. Szabványkövetelmények

„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 vonatkozó ajánlásokról.” 
2. Értelmezés

E követelmény értelmezése igen egyszerű, mindössze követni kell a szabvány előírásait! Természetesen ez csak egy minimális program, minimális követelményekkel. A szervezet használja ki a vezetőségi átvizsgálást minden egyéb, a fentiekben nem érintett, de számára fontos terület viszonyainak feltárására, elemzésére!

3. Dokumentációs példák

· vezetőségi átvizsgálásról készült jelentés,
· partneri elégedettség elemzése,
· folyamat-elemzések,
· helyesbítő- és megelőző intézkedések végrehajtását igazoló dokumentumok,
5.6.3. Az átvizsgálás kimenő adatai

1. Szabványkövetelmények

„A vezetőségi átvizsgálás kimenő adatainak döntéseket és az intézkedéseket kell tartalmazniuk

a) a minőségirányítási rendszer és folyamatai eredményességének fejlesztéséről, 

b) a termékeknek a vevői követelményekkel kapcsolatos fejlesztéséről, valamint az erőforrás-szükségletekről.”
2. Értelmezés

Ne szűkítsék le a kimenteket csak a szabvány által megkövetelt területekre! A vezetőségi átvizsgáláson vitassanak meg minden fontos jövőbeni feladatot! Támaszkodjanak bátran a Szervezet stratégiai tervére, vagy használják fel a vezetőségi átvizsgálást ennek előkészítésére! Meghozott intézkedéseik illeszkedjenek a szervezet fejlesztési tervéhez!

3. Dokumentációs példák

1. vezetőségi átvizsgálásról készült jelentés

2. stratégiai tervek,
3. beruházási tervek,
4. személyzetfejlesztési tervek.

4. Ellenőrző kérdések

1. Tapasztalható-e a vezetőség elkötelezettsége?

2. A vezetőség írásban rögzítette-e a jelenlegi minőségpolitikáját?

3. A minőségpolitika megfelel-e a szervezet céljainak, továbbá a partnerek elvárásainak és szükségleteinek?

4. Biztosítják-e, hogy a minőségpolitikát megismerjék, megértsék és megvalósítsák a szervezet minden szintjén?

5. Kitűztek-e a szervezet minden szintjén mérhető, a minőségpolitikával összhangban lévő minőségcélokat, beleértve a folyamatos fejlesztésre irányuló elkötelezettségét is?

6. Meghatározták-e a minőségcélok eléréséhez szükséges erőforrásokat?

7. A minőségtervezésnek része-e a minőségirányítási rendszer folyamatos fejlesztése?

8. A minőségirányítási rendszer fejlesztésénél figyelembe veszik –e a partneri észrevételeket?

9. A Szervezet minden szintjén ismerik-e a termékre/szolgáltatásra vonatkozó alapvető törvényi, jogszabályi követelményeket, és értik-e teljesítésük fontosságát?

10. Meghatározták-e a partneri igényeket és elvárásokat?

11. Meghatározták-e a  partneri kört?

12. Nyilvántartják-e a partnerek észrevételeit, panaszait hiteles és nyomon követhető módon?

13. Meghatározták-e a szervezeti felépítést, és milyen dokumentumokban rögzítették az egyes egységek irányítására vonatkozó felelősségeket, hatásköröket?

14. Kinevezték-e a vezetőség megbízottját és hol szabályozták ezen személy más területektől független illetékességét a minőségirányítási rendszer folyamatosan magas szintű működése (működtetése) érdekében?

15. Biztosítja-e a felső vezetés a szükséges erőforrások rendelkezésre állását?

16. A minőségirányítási rendszerért felelős vezető rendelkezik-e megfelelő képzettséggel és gyakorlattal a minőségirányítás területén?

17. Szabályozták-e a belső kapcsolattartás rendjét a különböző szintek és funkciók között?

18. Meghatározták-e, hogy a vezetőség milyen időközönként végezze el a minőségirányítási rendszer működésének felülvizsgálatát, kiértékelését?

19. Vezettek-e be intézkedéseket a minőségirányítási rendszer kiértékelésére, a szabványoknak való  megfelelőségre, a minőségpolitika, továbbá a célkitűzések megvalósítása  és ellenőrzése érdekében?

6. Gazdálkodás az erőforrásokkal

6.1. Gondoskodás az erőforrásokról

1. Szabványkövetelmények

A szervezetnek meg kell határoznia és rendelkezésre kell bocsátania azokat az erőforrásokat, amelyek szükségesek

a) a minőségirányítási rendszer folyamatainak bevezetéséhez, fenntartásához és eredményességük folyamatos fejlesztéséhez, valamint

b) a vevői elégedettségének növeléséhez, a vevő követelményeinek teljesítése révén.

2. Értelmezés

Az emberi erőforrásokat és mindazokat az egyéb erőforrásokat, amelyek lényegesek a szervezet minőségpolitikájának és céljainak a megvalósításához, meg kell határozni, és a Szervezet (számos esetben az Egyetem) vezetésének rendelkezésre kell bocsátani. A következők tartozhatnak ide: információ, infrastruktúra, munkakörnyezet és pénzügyi erőforrások.

Végig kell gondolni az erőforrások megfelelőségét és alkalmazásuk költséghatékonyságát!

6.2. Emberi erőforrások

6.2.1. Általános útmutatás

1. Szabványkövetelmény

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

6.2.2. Felkészültség, képzés és tudatosság
1. Szabványkövetelmények

A szervezetnek

a) meg kell határoznia a termék minőségét befolyásoló munkát végző munkatársak számára szükséges felkészültséget,

b) ahol alkalmazható, gondoskodnia kell képzésről vagy más tevékenységről a szükséges felkészültség elérése érdekében, 

c) ki kell értékelnie a megvalósított tevékenységek eredményességét,

d) gondoskodnia kell arról, hogy munkatársai tudatában legyenek tevékenységük szerepének és fontosságának, valamint annak, hogy miképpen járulnak hozzá a minőségcélok eléréséhez, valamint

e) megfelelő feljegyzéseket kell megőriznie az oktatásról, a képzésről, a készségekről és a gyakorlatról.
2. Értelmezés

A szervezetnek kell meghatároznia a szervezeten belüli tevékenységekhez megkívánt szakértelmet. A szóban forgó tevékenységekhez rendelkezésre álló személyzetnek hozzáértőnek kell lennie, amelyet az iskolázottsága, képzettsége és tapasztalatai biztosítanak.

A szervezeten belül mindenkinek a minőségpolitika és célok megvalósításához szükséges képzettségűnek kell lennie! Valamennyi dolgozónak rendelkeznie kell a szükséges alaptudással, és ez magában foglalja úgy a szakképzettséget, mind az eredményes és hozzáértő módon való munkavégzéshez szükséges ismereteket. Tudniuk kell azt is, hogy a helytelen munkavégzés milyen hatásokkal jár!

A szervezetnek meg kell határoznia és elemeznie kell a munkatársak (beszállítók is) képzési igényeit. Ennek eredményeképpen meg kell tervezni a képzést, azaz képzési terveket kell kidolgozni az esetleges hiányosságok pótlásához.

A képzési terveknek magukban kell foglalniuk a képzéshez szükséges erőforrásokat, a képzési módszereket, a rendelkezésre álló támogatásokat, a képzési időt, valamint a képzés kiértékelését.

Valamennyi munkatárs teljesítményét rendszeresen értékelni kell!
A felső vezetőségnek folyamatosan támogatnia kell az olyan irányelveket és célokat, amelyek révén növekszik a személyzet tudatossága, motiváltsága és így javulhatnak az eredmények! 

A vezetőség gondoskodjon

· bevezető programokról az új munkatársak számára

· rendszeres ismeretfelfrissítő programokról a meglevő személyzet számára

· megfelelő, a hatékony munkavégzést támogató feltételrendszerről!

A szervezet minden munkatársának ismernie kell azokat a célokat, amelyeknek az elérésében felelős, és ösztönzést kell kapnia, hogy megértse és elfogadja e célok elérésének fontosságát.

A folytonos javításra való motiváltság fokozható, ha a munkatársak megfelelő elismerésben részesülnek a célok elérésekor és a feladatok megvalósításakor, és ösztönzést kapnak, hogy álljanak elő a teljesítmény növelésére alkalmas javaslataikkal!

A minőségirányítási rendszer révén a szervezeten belül a munkatársak hatékonyan javíthatják mind az egyedi, mind a csoportmunkában nyújtott teljesítményüket.

3. Dokumentációs példák

· munkaköri-/feladatköri leírások

· munkaszerződések

· személyzetfejlesztési tervek 

· képesítési igazolások

· dolgozókkal folytatott beszélgetésekről készített feljegyzések

· minőségi követelményekről készült feljegyzések

· betanítási tervek

· oktatási tervek

· oktatásokról készített igazolások 

· jegyzőkönyvek az oktatások hatékonyságának értékeléséről

· képzési cél

· oktatás haszna

· oktatás hatékonysága.

6.3. Infrastruktúra

1. Szabványkövetelmények

A szervezetnek olyan infrastruktúrát kell meghatároznia, megvalósítania és fenntartania, amely annak eléréséhez szükséges, hogy a termékek megfeleljenek a követelményeknek. Az infrastruktúra tartalmazza értelemszerűen

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).
2. Értelmezés

Szükség van olyan infrastruktúrára, amely megfelelő alapot képez az érvényességi területben meghatározott feladatok elvégzéséhez. 
Az infrastruktúra az alábbiakat foglalhatja magában: munkahelyek, szoftverek, munkaeszközök, szolgáltatások, kommunikáció, szállítás és egyéb berendezések.

A szervezetnek meg kell határoznia az alkalmas infrastruktúrát! 

Ennek során a következő követelményeket kell szem előtt tartania: funkció, teljesítmény, biztonság, rendelkezésre állás, hely, berendezés, költség, időbeni korlátok és célok.

A szervezetnek egy karbantartási programot kell meghatároznia és megvalósítania annak biztosítására, hogy az infrastruktúra folyamatosan kielégítse a kívánalmakat. A programnak meg kell adnia a karbantartás típusát és gyakoriságát és az egyes infrastrukturális elemek működési ellenőrzését az illető elem fontossága és használata szerint.

A szervezetnek a kívánalmak, a konfiguráció, a karbantartás és az előfordulási gyakoriság alapján rendszeresen ki kell értékelnie az infrastruktúrát.

3. Dokumentációs példák

· munkahelyekről készült leírások,
· beruházási tervek,
· felügyeleti- és karbantartási tervek és jegyzőkönyvek,
· folyamatképesség-vizsgálatok jegyzőkönyvei, 

· beszállítók értékelésének jegyzőkönyvei (szolgáltatók).
6.4. Munkakörnyezet

1. Szabványkövetelmények

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

2. Értelmezés

A munkakörnyezet emberi és fizikai tényezők kombinációjaként jelenik meg. Ezek a tényezők befolyásolják a munkatársak motiváltságát, elégedettségét, szakmai fejlődését és teljesítményét. Ezen kívül hatással lehetnek a közérzetükre és a szervezeti eredmények eléréséhez való hozzájárulási képességükre.

A szervezetnek az alábbi tényezőket kell a munkakörnyezet befolyásolójaként figyelembe vennie:

a) Emberi tényezők:

· az elérendő céloknak és azok minőségre kifejtett hatásának az ismerete

· biztonsági előírások és eljárások,
· kreatív munkamódszerek és lehetőségek a szervezet összes munkatársában rejlő potenciális adottságok jobb kihasználása céljából,
· ergonómiai megfontolások,
· elismerés és jutalmazás a szervezet céljainak elérésében, a javításban és az újításban végzett tevékenységekért,
· karriertervezés és -fejlesztés.

b)  Fizikai tényezők:

· zaj,
· hő,
· fény,
· higiéniai viszonyok,
· hőmérséklet,
· légnedvesség,
· tisztaság.

3. Dokumentációs példák

· munkavédelmi oktatások megtartásának igazolásai, 

· a hatósági vagy törvényes követelmények, előírások teljesülésének igazolásai,
· felügyeleti-, karbantartási tervek (jegyzőkönyvek)

· dolgozók elégedettségének elemzése,
· fluktuáció/hiányzás elemzése.
4. Ellenőrző kérdések

1. Meghatározták-e azokat az erőforrásokat, amelyek szükségesek a minőségirányítási rendszer folyamatainak bevezetéséhez, fenntartásához és fejlesztéséhez?

2. Rendelkezésre állnak-e az erőforrások a kellő időben?

3. Biztosítják-e a partneri megelégedettséghez szükséges erőforrásokat?

4. Szabályozták-e a képzési igények felmérésére és a minőséget befolyásoló tevékenységet végző személyzet képzésére vonatkozó eljárási rendet?

5. Dokumentálják-e a személyzet továbbképzését/oktatását, beleértve a felső vezetést is?

6. Dokumentálják-e a tervezett és a teljesített oktatást?

7. Meghatározták-e azt az infrastruktúrát, amely ahhoz szükséges, hogy a termékek/szolgáltatások megfeleljenek a követelményeknek?

8. Biztosított-e a feltételrendszer (a munkakörnyezet emberi és fizikai tényezői, gépek, berendezések, hardver és szoftver, kommunikációs csatornák), amely a termékek/szolgáltatások megfelelőségéhez szükséges?

7. A termék előállítása

7.1. A termék-előállítás megtervezése

1. Szabványkövetelmények

„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 rendszer más folyamatainak követelményeivel (lásd a 4.1. szakaszt).
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 konk​rét erőforrások megteremtését;

c) a termékkel kapcsolatos szükséges igazolási (verifikálási), érvényesítési (validálási), figyelemmel kísérési, 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 (lásd a 4.2.4. szakaszt).

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 folyamatát), valamint azokat az erőforrásokat, amelyek egy konkrét termék, projekt vagy szerződés teljesítéséhez szükségesek, minőségügyi tervnek is lehet nevezni.

2. MEGJEGYZÉS: A Szervezet alkalmazhatja a 7.3. szakaszban leírt követelményeket a termék-előállítás folyamatainak kialakításához is.”

2. Értelmezés

A tevékenységeinktől elvárt, megkívánt eredmény sokkal hatékonyabban elérhető a kapcsolódó erőforrásoknak és tevékenységeknek folyamatként való kezelésével. A kívánt eredmények elérése végett a szervezetnek meg kell határoznia, és irányítania kell azokat a folyamatokat, amelyek a minőségpolitika és -célok eredményes és hatékony megvalósításához szükségesek. Az ilyen eljárások meghatározásakor figyelembe kell venni az összes érdekelt fél igényeit!

A minőségnek bele kell épülnie az összes folyamatba. Ha valamely folyamat helytelenül van megtervezve és működtetve, akkor ez az adottságok leromlását és potenciális hatásfokvesztést eredményez. Ez azt jelenti, hogy a minden olyan adottságot figyelembe kell venni a folyamatirányításban, amely hatással van a folyamatok megbízhatóságára!

A szervezetnek el kell érni az alábbiak következetes és hatékony működését:

· folyamatok, amelyek a partneri igényekhez közvetlenül kapcsolódó eredményekkel járnak,

· folyamatok, amelyek más érdekelt felek igényeit befolyásoló eredményekkel járnak,

· folyamatok, amelyek más folyamatok hatékonyságát befolyásoló eredményekkel járnak.

Célszerű, ha a szervezet az összes folyamatot hálózatba szervezi, azok leghatékonyabb működtetése érdekében.

A hálózatkialakítás során fontos

· annak biztosítása, hogy a folyamatok sorozatát és kölcsönhatásaikat a kívánt eredmények eléréséhez szükséges módon tervezzék meg,

· annak biztosítása, hogy a bemenetek, a tevékenységek és a kimenetek világosan lerögzítettek és szabályozottak legyenek,

· eljárások kidolgozása és kivitelezése, amelyek révén igazolható a folyamatok közti kölcsönhatások hatékonysága,

· a be- és kimenetek figyelése annak ellenőrzésére, hogy az egyes folyamatok hatékonyan kapcsolódnak egymáshoz,

· információ visszacsatolás létrehozása az összes folyamatra kiterjedő folytonos javítás megkönnyítése végett.

Ahhoz, hogy a szervezeten belül az összes folyamat hatékonyan működhessen, tisztázni kell a felelősségeket és jogosultságokat, és kellőképpen tudatosítani kell őket az érintett munkatársakban!

Megfontolás tárgyává kell tenni a kulcsfontosságú folyamatoknak egyének vagy csoportok (folyamatgazda) illetékességi körébe utalását, és ekkor ezeknek az egyéneknek vagy csoportoknak kell viselniük a teljes felelősséget a folyamatok eredményeinek a biztosításáért.

A folyamatgazdaként való kijelölést és a felelősség átruházást rendszeresen felül kell vizsgálni!

(Nagyon fontos ezek összevetése a mindenkori minőségpolitikával!)

A folyamatirányítási tevékenységeket tervezni kell, melynek az alábbiakra kell kiterjednie:

· a folyamat egyes lépéseit meghatározó minőségjellemzők,

· a kívánt folyamateredmény minőségjellemzői és a folyamatadottságok összefüggésének meghatározása,

· a folyamat egyes lépéseiben elérendő minőségjellemzőket befolyásoló tényezők és az ezekhez tartozó szabályozási szintek,

· a folyamatok eredményességének és hatékonyságának mérésére szolgáló eljárások.

Célszerű, ha a szervezet mindezt megfelelően dokumentálja!

A folyamatdokumentálás alapot nyújt az alábbiakhoz:

· a folyamat alapvető jellemzőinek a rögzítése és közlése,

· a folyamatok végrehajtóinak képzése (ha ez szükséges!),

· az ismeretek és tapasztalatok közzététele,

· a folyamatok mérése és ellenőrzése,

· a folyamatok felülvizsgálata és javítása.

Felesleges dokumentációt sose készítsünk!

Különösen azt kell megvizsgálni, hogy a dokumentáció elősegíti-e a folyamat hatékonyságát, vagy csak felesleges papírmunkát jelent.

3. Dokumentációs példák

· projektstratégiai-koncepciók,
· követelmények,
· minőségügyi tervek,
· mérési- és vizsgálati koncepciók,
· munkahelyi kockázatértékelés.
7.2. A partnerrel kapcsolatos folyamatok

7.2.1. A termékkel kapcsolatos követelmények meghatározása

1. Szabványkövetelmények

„A szervezetnek meg kell határoznia

a) a vevő által előírt követelményeket, beleértve a kiszállítási és a kiszállítás utáni teendőket,

c) azokat a követelményeket, amelyeket a vevő nem jelölt meg, de amelyek szükségesek az előírt vagy a szándék szerinti használathoz, ha ez ismert,

d) a termékkel kapcsolatos jogszabályokban és szabályzatokban előírt követelményeket, valamint

e) a szervezet által meghatározott bármilyen további követelményt.”
2. Értelmezés

Mi is a szervezet terméke? Nehéz lenne erre egzakt választ adni, mivel számos partner különféle igényét kell egy időben kielégíteni! Anyagunkban éppen ezért nem a végeredmény, hanem az ezt produkáló folyamat áll a középpontban! Az oktatást olyan kreatív szolgáltatásként kezeljük, amelynek végeredménye egy tudásban, felkészültségben, készségekben gyarapodott szakember, aki mindezzel széles körét elégíti ki a partneri igényeknek. 

A módszertan esetén valamivel egyszerűbb a helyzet, mivel itt a folyamat eredménye általában valami jól megfogható kutatási eredmény!

Az első és legfontosabb feladat tehát az lesz: hogy az alábbi módszerek valamelyikével megállapítsuk az érdekelt feleknek igényeit és elvárásait!

A választott módszer lehet

· a versenytársak elemzése,
· a termék és/vagy szolgáltatás kiértékelése,
· partneri elégedettségi felmérések,
· a fogyasztói és felhasználói igények és elvárások tanulmányozása, beleértve a belső fogyasztókat és a kapcsolódó szervezeteket is,
· belső és külső fogyasztói reagálások,
· a szabályzatok változásainak figyelése,
· az egyéb érdekelt felek által felvetett gondolatok figyelése.

A szervezetnek meg kell vizsgálnia, hogy miként lehet a legjobban elemezni az érdekelt felek igényeit és elvárásait, és az eredményeket közzé kell tenni a szervezeten belül. 

3. Dokumentálási példák

· megbízás,
· ajánlatkérés,
· partnerekkel folytatott egyeztetésekről készült feljegyzések,
· versenytársak elemzései,
· követelmények, szabályzatok.
7.2.2. A termékre vonatkozó követelmények átvizsgálása

1. Szabványkövetelmények

„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 megtétele során, szerződés vagy rendelés elfogadásakor, a szerződésben vagy a rendelésben eszközölendő módosítások elfogadásakor), és gondoskodni kell arról, hogy

a) a termékre vonatkozó követelmények meg legyenek határozva,

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 (lásd a 4.2.4. szakaszt).

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 do​kumentumok módosításáról és arról, hogy az ezzel foglalkozó személyek tudomást szerezzenek a megváltozott követelményekről.”

2. Értelmezés

A feladat itt csupán annyi, hogy szigorúan betartsuk a szabványban megfogalmazott követelményeket. A szervezetnek meg kell vizsgálnia, hogy vállalásainak követelményeit maradék nélkül érvényesíteni tudja-e.

E vállalások során meg kell felelni

· a társadalmi (törvényi, jogszabályi!) követelményeknek,

· ki kell elégíteni a partner igényeit,

· meg kell felelni a szabványkövetelményeknek és nem utolsósorban

· meg kell felelni saját adottságainknak!

Elkészült ajánlatainknak, majd az erre alapuló szerződéseknek a fentieknek való megfelelőségét ellenőrizni szükséges! 

Ha bármely területen módosításra van szükség, annak szabályozott módon kell történnie!

3. Dokumentációs példák

· ajánlatok, szerződések,
· szerződésvizsgálatok és változások vizsgálatának, ill. ezek végrehajtásának igazolásai.
7.2.3. Kapcsolattartás a partnerrel

1. Szabványkövetelmény

„A szervezetnek meg kell határoznia és meg kell valósítania a partnerrel való kapcsolattartás eredményes módozatait a következőkre nézve:

a) a termékre vonatkozó információra,

b) érdeklődésekre, szerződésekre vagy megrendelések kezelésére, beleértve a módosításokat, 

c) valamint a vevőktől érkező visszajelzésekre, beleértve a partnerek panaszait.”
2. Értelmezés

E szabványkövetelmény teljesítése a szervezet által meghatározott módon történik.
A módszertan esetén speciális, területenként egyedi megoldások alkalmazandók!
3. Dokumentációs példák

· szerződések,
· megrendelés-visszaigazolások,
· reklámanyagok,
· közvélemény kutatás a partnerek körében és látogatási jegyzőkönyvek és/vagy jelentések,
· partneri elégedettség elemzése,
· panaszok, reklamációk kezelése,
· reklamáció-elemzések.
7.3. Tervezés és fejlesztés

1. Szabványkövetelmények

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 érvényesítés (validálási) tevékenységeket, amelyek a terve​zés 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 irányítania, 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 adatai

A termékkel kapcsolatos követelményekre vonatkozó bemenő adatokat meg kell határozni, és az erre vonatkozó feljegyzéseket meg kell őrizni (lásd a 4.2.4. szakaszt). 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 kielégítők-e. A követelményeknek teljeseknek, 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

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 haszná​lata szempontjából lényegesek.

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 (lásd a 7.3.1. szakaszt), hogy

a) kiértékeljék a tervezés és fejlesztés eredményének képességét a követelmények teljesítésére, valamint

b) felfedjék a problémákat és javaslatot tegyenek a szükséges intézkedésekre.

Az ilyen átvizsgáláson a résztvevők között szerepeljenek a tervezés és fejlesztés átvizsgálásra kerülő szakasza(i)ban érintett funkciók képviselői. Az átvizsgálás eredményeiről és a szükséges intézkedésekről készült feljegyzéseket meg kell őrizni (lásd a 4.2.4. szakaszt).

7.3.5. A tervezés és fejlesztés igazolása (verifikálása)

A tervezett intézkedéseknek megfelelő (lásd a 7.3.1. szakaszt) 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 (lásd a 4.2.4. szakaszt).

7.3.6. A tervezés és fejlesztés érvényesítése (validálása)

A tervezés és fejlesztés érvényesítését (validálását) a megtervezett intézkedéseknek (lásd a 7 .3.1. szakaszt) 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 (validálás) eredményeiről és a szükséges intézkedésekről készült feljegyzéseket meg kell őrizni (lásd a 4.2.4. szakaszt).

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 hatására vonatkozó kiértékelést.

A változtatások átvizsgálásának eredményeiről és a szükséges intézkedésekről készült feljegyzéseket meg kell őrizni (lásd a 4.2.4. szakaszt).”

2. Értelmezés

Az ipari gyakorlatban a termékek és folyamatok fejlesztésének keretén belül a működéssel szemben támasztott követelmények mellett gyakran kell olyan kérdéseket vizsgálni, mint a termék életciklusa, biztonságossága, megbízhatósága, tartóssága, karbantarthatósága, ergonómiája, a termék környezeti hatásai és használati kockázatai, majd ennek függvényében bizonyos döntéseket hozni. Természetesen ezen szempontok nagy része esetünkben nem értelmezhető, de vannak területek, ahol - megfelelő konverzióval ugyan – használni szükséges azokat.

A felső vezetőség gondoskodjon róla, hogy a szervezet meghatározza, bevezesse és fenntartsa azokat a tervezési és fejlesztési folyamatokat, amelyek szükségesek a partnerek igényei és elvárásai eredményes és hatékony kielégítéséhez.

A tervezés, fejlesztés csak jól megtervezett te​am munka esetén lehet sikeres, melybe a szervezet különféle területeit célszerű bevonni.

Minden fejlesztés esetén érdemes projekt tervet készíteni, amelynek segítségével figyelem​mel kísérhető a projekt előrehaladása, megvalósulása. Célszerű a tevékenységek megkezdése elé ellenőrzési pontokat is beépíteni, mivel pl. az alkalmazásra kerülő új módszer elemzése során kisebb könnyebben javítható ki a hiba, mintha a tervkészítés fázisában tennénk meg ugyanezt. 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 átvizsgálásokat lehet a tervezés és fejlesztés folyamatának kiválasztott pontjain vagy annak befejezésekor elvégezni. 

Szintén lényeges a partnerek bevonása, mert így az ő igényeiknek való megfelelés a tervezés során kontrollálható.

Az érintett felek részvétele lehetővé teszi, hogy a mindenkori felhasználók ki tudják értékelni a kimenetet a partnereknek nyújtott szolgáltatások érvényesítésével (validálásával) annak széleskörű bevezetése előtt.

3. Dokumentációs példák

· fejlesztési folyamatábrák,
· felelősségi mátrix,
· kockázat-becslés,
· követelményfüzet/feladat felállítás,
· korábbi ugyanilyen fejlesztések eredményéről készült jelentések,
· partneri igények elemzésének kiértékelése,
· fejlesztési modellek és szimulációk,
· tevékenységi-előírások,
· szakvélemények,
· fejlesztési köztes- és zárójelentések,
· megbeszélések jegyzőkönyvei,
· meghozott intézkedések leírása,
· írásos változtatási igények.
7.4. Beszerzés

7.4.1. A beszerzés folyamata

1. Szabványkövetelmény

„A szervezetnek gondoskodnia kell arról, hogy a beszerzett termékek megfeleljenek az előírt beszerzési követelményeknek. 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 szervezet 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 eredményeiről készült feljegyzéseket meg kell őrizni.”

2. Értelmezés

A jó rendszerműködés egyik alapfeltétele a megfelelő minőségű bemenetek biztosítása. Az oktatás/kutatás területén ez elsősorban megbízható, jól felhasználható információkat, jól felkészült külső szakembereket (pl. óraadó tanárok) jelent, de jelenti azokat az eszközöket, berendezéseket, műszereket stb. is, amelyeket a Szervezet tevékenységének végzése során felhasznál. 

Ne feledkezzünk meg arról sem, hogy megfelelő bement csak megfelelő forrásból szerezhető be. Győződjünk meg tehát mindig arról, hogy a beszerzési forrásunk megbízható, s az általunk támasztott követelményeknek minden szempontból megfelelő.

A szervezet felső vezetősége gondoskodjon arról, hogy a beszerzett termékek kielégítsék a Szervezet és az érdekelt felek igényeit és követelményeit. 

Célszerű megfontolni elektronikai kapcsolat használatát a (be)szállítókkal, hogy optimalizálni lehessen a követelményeink közlését.

A beszerzett termékek igazolásával (verifikálásával) kapcsolatos feljegyzéseket meg kell határozni!

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 történő megállapítását,

· a beszerzett termék költségét, számításba véve a termék minőségét, árát és szállítási feltételeit,

· 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 megóvását.
A követelményeinket kielégíteni képes beszállítókról nyilvántartást kell vezetni (Jóváhagyott beszállítók listája!)! A megfelelőség értékelése, s az ennek alapján történő minősítés, majd elfogadás vagy visszautasítás a vezetőség feladata!

A beszállítói teljesítéseket nyomon kell követni, s ha abban tartós problémák jelentkeznek, a beszállítót törölni kell a listáról. 

3. Dokumentációs példák

· termék-specifikációk

· a beszállítók értékelésének igazolása,
· a jóváhagyott beszállítók listája/adatbank,

· közbeszerzési értesítők, listák.

7.4.2. Beszerzési információ

1. Szabványkövetelmények

„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.”
2. Értelmezés

E követelmény teljesítéséhez tartozik a beszerzési dokumentumok fajtájának, terjedelmének, engedélyezésének és célszerű (használható!) kialakításának meghatározása.

Ide tartozik az összes szükséges képesség igazolása és összehangolása, az átvételi eljárásokkal bezárólag. Ennek főként azoknál az oktatási tevékenységeknél van nagy szerepe, ahol az órákat óraadó tanárok tartják. Fontos az oktatói követelményrendszer maradéktalan betartása!

3. Dokumentációs példák

· termékspecifikációk,
· követelményrendszer,
· beszerzési nyomtatványok. 

7.4.3. A beszerzett termék igazolása (verifikálása)

1. Szabványkövetelmények

„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 (be)szállító telephelyén, a szervezet tüntesse fel a beszerzési információban, hogy milyen igazoló (verifikálási) intézkedéseket szándékozik tenni, és milyen módon történhet a termékek továbbengedése.”

2. Értelmezés

E követelmény azt fogalmazza meg, hogy meg kell határozni és el kell végezni a beszerzett termékek és szolgáltatások igazolását és engedélyezését – a beszállítónál végzett vizsgálatokat is figyelembe véve!

3. Dokumentációs példák

· átvételi kritériumok,
· vizsgálati előírások,
· jegyzőkönyvek,
· közbeszerzési értesítők.

7.5. A termék előállítása és a szolgáltatás nyújtása

7.5.1. A termék-előállítás és a szolgáltatásnyújtás szabályozása

1. Szabványkövetelmények

„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.”

2. Értelmezés

A felső vezetőség a munkafolyamatok szabályozásán túlmenően gondoskodjon a megfogalmazott követelmények kielégítéséről. Ezt az előállítási és a velük kapcsolatos támogató folyamatok eredményességének és hatékonyságának fejlesztésével lehet elérni, például:

· a munkatársak képzésével, 

· az információ közlésével és feljegyzésével,

· a (be)szállítók képességének fejlesztésével,

· az infrastruktúra fejlesztésével, 

· a problémák megelőzésével,

· a végrehajtás módszereinek és az előállítási folyamatok kihozatalának fejlesztésével,

· a figyelemmel kísérés módszereinek fejlesztésével.

Egyebekben pedig szigorúan követeljük meg a szabványkövetelmények feltétel-biztosítással kapcsolatos követelményeinek teljesülését!

Egyedi esetekben szükségünk lehet minőségtervre. A minőségügyi tervezés a Minőségirányítási kézikönyvben és a dokumentált eljárásokban leírt minőségügyi rendszernek a tevékenység konkrét követelményeihez való illesztésére szolgál. A minőségügyi terv a partneri igényeknek megfelelő ellenőrzési pontokat tartalmazza a szervezet tevékenységére vonatkozóan. 

Ennek megfelelően, ha a követelményeket a minőségügyi rendszerben leírtakkal megegyező módon teljesítjük, akkor a minőségügyi tervezés megfelel a Minőségirányítási kézikönyv megfelelő fejezetében, a minőségirányítási rendszer megfelelő eljárásában, vagy más normatív dokumentumában rögzített eljárás követésére vonatkozó előírásnak.

3. Dokumentációs minták

· tervek, programok,
· elfogadási, átvételi kritériumok,
· munkautasítások,
· minőségtervek,
· használati utasítások
7.5.2. A termék-előállítási és a szolgáltatásnyújtási folyamatainak érvényesítése (validálása)

1. Szabványkövetelmények

„A szervezetnek érvényesítést (validálást) kell végeznie minden olyan előállítási és szolgáltatásnyújtási folyamatra nézve, amelynek kimenete ellenőrzéssel nem igazolható (verifikálható) az azt követő figyelemmel kísérés vagy mérés útján. Ez ölelje fel mindazokat a folyamatokat, amelyeknek hiányosságai csak akkor válnak nyilván​valóvá, amikor a terméket használatba vették vagy a szolgáltatást teljesítették.

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 következőket, 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 

d) az ismételt érvényesítést (validálást).”

2. Értelmezés

Ez a követelmény olyan folyamatok esetén fontos, ahol a folyamat végrehajtása után már nincs mód visszaellenőrzésre, azaz a folyamat során lezajló változások nem követhetők nyomon, nem mérhetők, s az ott elkövetett hibák már csak a végtermék használata során derülnek ki.

Véleményünk szerint esetünkben ilyen folyamatok nincsenek. Mindkét tevékenység lépésről lépésre nyomonkövethető, dokumentálható. Így ezt a szabványkövetelményt a szervezet minőségirányítási rendszeréből kizárjuk!

7.5.3. Azonosítás és nyomonkövethetőség

1. Szabványkövetelmények

„Ahol célszerű, a szervezetnek azonosítania kell a terméket, megfelelő eszközökkel, a termék összes előállítási művelete során.

A szervezetnek azonosítania kell a termék állapotát a figyelemmel kísérés és a mérés követelményeinek teljesülése szempontjából.

Ha a nyomonkövethetőség előírt követelmény, akkor a szervezetnek ellenőrzés alatt kell tartania és fel kell jegyeznie a termék egyedi azonosítását (lásd a 4.2.4. szakaszt).

2. Értelmezés

Ezen szabványkövetelmény érvényesítése semmi mást nem jelent, mint a Szervezeti és Működési Szabályzat, valamint az ezekből leszármaztatható végrehajtási utasítások konzekvens betartását!

3. Dokumentációs példák

· SZMSZ.
7.5.4. A vevő tulajdona

1. Szabványkövetelmények

„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 átadott, használatra vagy beépítésre szánt tulajdonát, továbbá állagát meg kell őriznie. Ha valamely vevői tulajdon 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.”

2. Értelmezés

A szervezet állapítsa meg felelősségi körét a partnerek tulajdonát képező azon tárgyakra és egyéb berendezésekre, amelyek időlegesen kerülnek a szervezethez, s ez idő alatt a szervezet ellenőrzése alatt állnak. Ilyen tulajdon lehet például:

· olyan összetevők vagy alkatrészek, amelyeket azért szállítottak a szervezethez, hogy bekerüljenek a termékbe (pl. kutatás esetén prototípuskészítés),

· csomagolóanyagok, amelyeket közvetlenül a megrendelő szállított be,

· a megrendelő által beszállított anyagok, amelyekkel kapcsolatban szolgáltatói műveletek történnek, pl. tárolás,

· szolgáltatások, amelyeket a partner megbízásából végeznek, 

· a partner szellemi tulajdona, beleértve az előírásokat, a szellemi tulajdont képező információt.
3. Dokumentációs példák

· leltári lista a vevő tulajdonát képező dolgokról,
· adott esetben erre vonatkozó levelezés,
· az ellenőrzésről készült jegyzőkönyvek.
7.5.5. A termék megóvása
1. Szabványkövetelmények

„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 anyagmozgatást, a csomagolást, a tárolást és a védelmet.

Az állagmegőrzésnek vonatkoznia kell a termék részeire is.”

2. Értelmezés

Kreatív szolgáltató tevékenységek esetén nem értelmezhető!

7.6. A megfigyelő- és mérőberendezések kezelése

1. Szabványkövetelmények

A szervezetnek meg kell határoznia, hogy milyen figyelemmel kíséréseket és méréseket kell végezni, és milyen megfigyelő- és mérőberendezésekre van szükség annak igazolásához, hogy a termék megfelel a meghatározott követelményeknek (lásd a 7 .2.1. szakaszt).

A szervezetnek olyan folyamatokat kell bevezetnie, amelyekkel biztosítja, hogy a figyelemmel kísérés és a mé​rés elvégezhető legyen, és úgy is történjen, hogy összhangban legyen a figyelemmel kísérés és a mérés követelményeivel.

Ha gondoskodni kell az eredmények érvényességéről, a mérőberendezéseket:

a) meghatározott időszakonként vagy használat előtt kalibrálni vagy hitelesíteni kell olyan mérési etalonokkal 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 kalibrál/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 érvényességét, 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 (lásd a 4.2.4. szakaszt).

Ha a meghatározott követelményekkel kapcsolatos figyelemmel kíséréshez és méréshez számítógépes szoftvert használtak, akkor meg kell erősíteni ennek az ilyen szándék szerinti alkalmasságát. Ezt ennek első alkalmazása előtt kell elvégezni, majd pedig szükség szerint új megerősítést kell végezni.

2. Értelmezés

Ez a szabványkövetelmény csak olyan tevékenységek esetén lép életbe, melyek során olyan műszeres megfigyeléseket, méréseket és/vagy vizsgálatokat végeznek, melyek eredménye a partneri igény kielégítése szempontjából meghatározó jelentőségű. 

Az ilyen eszközök hitelesítéséről vagy kalibrálásáról, s megfelelő állapotban tartásáról (így tervszerű karbantartásáról, állagmegőrzéséről, stb.) gondoskodni kell!

Mivel a szervezet tevékenysége során ilyen eszközöket nem használ, így ezt a szabványkövetelményt a minőségirányítási rendszerből kizártuk!

4. Ellenőrző kérdések

1. Meghatározták-e a termékre/szolgáltatásra vonatkozó minőségcélokat és követelményeket?

2. Biztosítják-e az előállítási folyamatok tervezése során a partneri követelmények és - ahol szükséges - a jogszabályok által szabályozott követelmények vagy a nemzeti/nemzetközi szabványokból eredő követelmények figyelembevételét?

3. Megállapították-e a partner által meghatározott követelményeket a termékre/szolgáltatásra vonatkozóan, beleértve a kapcsolódó szolgáltatások követelményeit?

4. Megállapították-e a termékkel/szolgáltatással kapcsolatos olyan követelményeket, amelyeket a partner nem határozott meg, de amelyek szükségesek a rendeltetésszerű vagy  ettől eltérően megadott használathoz?

5. Szabályozták-e termékkel/szolgáltatással kapcsolatos követelményeket, beleértve termékre/szolgáltatásra vonatkozó alapvető törvények, jogszabályok, hatósági előírások, szabványok követelményeit?

6. Meghatározták-e a partnerrel történő kapcsolattartás rendjét a termékkel/szolgáltatással kapcsolatos információra vonatkozóan?

7. Szabályozták-e a partnerrel történő kapcsolattartást az érdeklődésekre, szerződésekre vagy a megrendelések kezelésére, beleértve a módosításokat is?

8. Dokumentálták-e a partnerektől érkező visszajelzéseket és partneri panaszokat?

9. Biztosítják-e, hogy a beszerzett termék/szolgáltatás megfeleljen az előírt követelményeknek?

10. Szabályozták-e a beszerzett termékek igazolásához szükséges tevékenységet?

11. Az elfogadott alvállalkozók nyilvántartásba kerülnek-e?

12. Biztosítják-e a szerződés megkötését megelőzően, hogy a követelményeket megfelelően meghatározzák és dokumentálják, továbbá a szerződés és az ajánlat követelményei közötti eltéréseket tisztázzák-e?

13. Dokumentálják-e a szerződés átvizsgálását?

14. Szabályozták-e a szerződések módosítását?

15. Biztosítják-e a szabályozás szerinti munkavégzést?

16. Vannak-e előírt követelmények a nyomonkövethetőségre az összes előállítási és szolgáltatási művelet során?

17. Dokumentálják-e a nyomonkövethetőséget?
18. Biztosítják-e, hogy a vevő által beszállított termékek azonosíthatóak legyenek?

19. Biztosítják-e, hogy ezeket a termékeket megóvják a károsodástól a raktározás és a használat során?

8. Mérés, elemzés és fejlesztés

8.1. Általános útmutatás

1. Szabványkövetelmények

„A szervezetnek meg kell terveznie és be kell vezetnie azokat a figyelemmel kísérési, mérési, elemzési és fejlesztési 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.”

2. Értelmezés

A tényeken alapuló döntéshozatalhoz fontosak a mérési adatok. A felső vezetőség gondoskodjon eredményes és hatékony mérésekről, az adatok gyűjtéséről és érvényesítéséről (validálás), hogy ezzel biztosíthassa a szervezet folyamatos jó működését és az érdekelt felek megelégedettségét. Ez ölelje fel a mérések érvényességének és céljának átvizsgálását, valamint az adatok megfelelő, célszerű felhasználását!

A szervezet folyamatosan kísérje figyelemmel a működésének fejlesztésére irányuló tevékenységeket és készítsen feljegyzéseket ezek bevezetéséről, mivel ez adatokat szolgáltathat a szervezet működésének további fejlesztéseihez.

A fejlesztési tevékenységek adatainak elemzéséből kiadódó eredmények kerüljenek be a vezetőségi átvizsgálás bemenő adatai közé, hogy információval szolgáljanak a szervezet működésének fejlesztéséhez.

A szervezet vezetősége fontolja meg az alábbiakat:

a) a mérési adatokat alakítsuk át olyan információvá és ismeretekké, amelyek a Szervezet számára hasznosak,

b) a termékekre és a folyamatokra vonatkozó mérést, elemzést és fejlesztést használjuk fel arra, hogy megfelelő prioritásokat lehessen kitűzni a szervezet részére,

c) a szervezet által alkalmazott mérési módszereket időszakonként vizsgáljuk át, és folyamatosan igazoljuk a kapott adatokat pontosság és teljesség szempontjából,

d) az egyes folyamatok szint-összehasonlítását (benchmarkingját) használjuk fel a folyamatok eredményességének és hatékonyságának fejlesztésére,

e) a partneri elégedettség mérését tekintsük döntő fontosságúnak a szervezet működésének kiértékeléséhez,

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 folyamatos, és a célját világosan határozzák meg,

g) vezessünk be megfelelő eszközöket a mérési eredményekből származó információ közzétételéhez,

h) az érdekelt felekkel folytatott kommunikáció eredményességét és hatékonyságát mérjük meg annak meghatározása céljából, hogy az információ időszerű és világosan érthető volt-e,

i) még ha teljesültek is a folyamat (és a produktum) minőségi kritériumai, akkor is hasznos lehet figyelemmel kísérni és elemezni a működési adatokat, hogy jobban megértsük a tanulmányozott jellemző természetét,

j) statisztikai vagy más módszerek alkalmazása segíthet mind a folyamatok, mind a mérési eredmények ingadozásának megértésében, és az ingadozás kézbentartása javíthatja a folyamat és a termék minőségét,

k) végezzünk időszakonként önértékelést a minőségirányítási rendszer érettségének és a szervezet működési színvonalának értékelésére, valamint a fejlesztési lehetőségek felmérésre (lásd +

l) az egyes fejezetek 4. pontjában megjelenő önellenőrzési kérdéseket!).

3. Dokumentációs példák

· fejlesztési tervek,
· mérési, vizsgálati tervek, 

· javítási koncepciók,
· statisztikák,
· önértékelések dokumentumai,
· partneri elégedettségvizsgálatokról készült elemzések,
· az elért eredményekről készült jelentések.
8.2. Figyelemmel kísérés és mérés

8.2.1. Vevői elégedettség

1. Szabványkövetelmények

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

2. Értelmezés

A partneri elégedettség mérése és figyelemmel kísérése a partnerekkel kapcsolatos információ átvizsgálásán alapul. Az ilyen információ gyűjtése lehet aktív vagy passzív. 

A vezetőség ismerje fel, hogy sokféle forrása lehet a partnerekkel kapcsolatos információknak, és állapítson meg eredményes és hatékony folyamatokat az ilyen információk gyűjtésére, elemzésére és az eredményeknek a szervezet működésének fejlesztése céljából történő alkalmazására.  A szervezet keresse meg a partnerekkel kapcsolatos, mind belső, mind külső forrásokból írásban és szóban beszerezhető információt! A partnerekkel kapcsolatos információk lehetnek:

· felmérések a partnerekről,

· visszacsatolás a tevékenységünkkel kapcsolatos szempontokról,

· a partnerek követelményei és a szerződésre vonatkozó információ, 

· a piac igényei,

· a szolgáltatás nyújtásával kapcsolatos adatok és

· a versennyel kapcsolatos információ.

A vezetőség használja a partneri elégedettség mérését lényeges eszközként! A szervezet számára a partneri elégedettségre vonatkozó visszacsatolás gyűjtési, mérési és figyelemmel kísérési folyamata nyújtson folyamatos információt! 

Térjen ki a követelményeknek való megfelelésre, a partnerek igényeinek és elvárásainak kielégítésére, s a költségekre is. 

A szervezet állapítsa meg a partneri elégedettségre vonatkozó információ forrásait, és működjön együtt partnereivel azok jövőbeni igényei mielőbbi meghatározása céljából! A szervezet tervezze meg és alakítsa 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 térjenek ki az információ forrásaira, valamint az adatgyűjtés és az adatelemzés átvizsgálásának gyakoriságára! 

A partneri elégedettségre vonatkozó információforrások például a következők lehetnek:

· partneri panaszok,

· közvetlen kapcsolat a partnerrel,

· kérdőívek és átfogó felmérések,

· alvállalkozói megbízásból beszerzett adatgyűjtés és -elemzés,

· célcsoportok, fogyasztói szervezetek jelentései,

· jelentések különböző médiumokból, valamint

· ágazati és ipari tanulmányok.
3. Dokumentációs példák

· intézkedési tervek,
· partneri elégedettség elemzése,
· e-mail és telefon-akciók kiértékelése,
· kiértékelési jegyzőkönyvek, 

· a célkitűzések felülvizsgálatáról készült jegyzőkönyvek.
8.2.2. Belső audit

1. Szabványkövetelmények

„A szervezet végezzen tervezett időszakonként belső auditokat annak megállapítására, hogy a minőségirányítási rendszer 

a) megfelel-e a tervezett intézkedéseknek (lásd a 7.1. szakaszt), ezen nemzetközi szabvány követelményei​nek és a minőségirányítási 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 álla​potát és fontosságát, valamint a korábbi auditok eredményeit. Meg kell határozni az auditok kritériumait, körét, 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!

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 követő tevékenységeknek tartalmazniuk kell a megtett intézkedések igazolását (verifikálását) és az igazolás eredményéről szóló jelentés elkészítését (lásd a 8.5.2. szakaszt).
2. Értelmezés

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 kijelölt folyamat vagy tevékenység független értékelésére. A belső audit folyamata független eszköz arra, hogy objektív igazolásul 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 bevezetéséről! 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 érdekelt felektől származó információt a belső audittervek kidolgozásakor helyes bemenetként figyelembe venni.

A belső audit során áttekinthető:

· 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.

Az audittal kapcsolatosan számos feladat merül fel. Így pl.

· audit terjedelmének meghatározása,

· audit gyakoriságának eldöntése,

· audit-módszerek kiválasztása,

· eredmények leigazolása a felső vezetés részéről,

· az auditorok megfelelő képesítésének és függetlenségének igazolása az ISO 10011 követelményeinek megfelelően,

· auditjelentések elkészítése a szükséges helyesbítő intézkedésekre vonatkozó javaslatokkal, és jelentés készítése a felső vezetés részére,

· a helyesbítő intézkedések leigazolása a felső vezetés részéről,

· a helyesbítő intézkedések hatékonyságának és a hozzájuk kapcsolódó dokumentációknak az ellenőrzése.

A belső auditról készült jelentés néha igazolást tartalmaz a kiváló működésről, hogy ezzel is alkalmat adjon a vezetőségnek a munkatársak teljesítésének elismerésére és ösztönzésükre.

3. Dokumentációs példák

· audittervek,
· auditjelentések,
· eltérésjelentések,
· intézkedési tervek a helyesbítő intézkedések bevezetésére,
· jegyzőkönyvek, 

· vezetői felülvizsgálatok,
· helyesbítő intézkedések hatékonyságáról készített jelentések,
· az auditorok képesítését igazoló dokumentumok.

8.2.3. A folyamatok figyelemmel kísérése és mérése

1. Szabványkövetelmények

„A szervezet alkalmazzon megfelelő módszereket a minőségirányítási rendszer folyamatainak figyelemmel kísérésére 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.”

A szervezet állapítson meg mérési módszereket és hajtson végre méréseket a folyamatok működésének értékelésére! Ezeket a méréseket építse be a folyamatokba, és alkalmazza a méréseket a folyamatirányításban! 

A folyamatok működésével kapcsolatos mérések kiegyensúlyozott módon fedjék le az érdekelt felek igényeit és elvárásait. 
Mérhetők például:

· képesség,

· reagálási idő,

· ciklusidő,

· kockázat,

· a megbízhatóság mérhető jellemzői,

· a szervezet munkatársainak eredményessége és hatékonysága,

· technikák alkalmazása,

· költséghozzárendelés és –csökkentés, stb.

A vezetőség fontolja meg a folyamatokból nyert adatok átalakítását pénzügyi információvá! Ez egyrészt a folyamatok számára biztosít összehasonlítási alapot, másrészt megkönnyíti a szervezet eredményességének és hatékonyságának fejlesztését. Példák a pénzügyi intézkedésekre:

· a megelőzési és az értékelési költségek elemzése,

· az eltérések miatti költségek elemzése,

· a belső és külső hibák miatti költségek elemzése, valamint

· az életciklus költségek elemzése.

3. Dokumentációs példák

· programok,
· minőségügyii feljegyzések,
· vizsgálati tervek,
· vizsgálati jegyzőkönyvek.

8.2.4. A termék figyelemmel kísérése és mérése

1. Szabványkövetelmények

„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 (lásd a 7.1. szakaszt).

Az elfogadás kritériumainak való megfelelőség bizonyítékait meg kell őrizni. A feljegyzéseknek meg kell jelölniük, hogy kik azok a személyek, akik a termék továbbítását engedélyezik (ásd a 4.2.4. szakaszt).

A termék továbbítása nem engedélyezhető, és a szolgáltatás teljesítése nem folytatható mindaddig, amíg a tervezett intézkedés (lásd a 7.1. szakaszt) kielégítő módon nem fejeződött be, hacsak az erre felhatalmazott személy, illetve ahol lehetséges, a vevő nem hagy jóvá ettől eltérő döntést.”

2. Értelmezés

A szervezet dolgozza ki és írja elő a termékeire/szolgáltatásaira vonatkozó mérési követelményeket (beleértve az átvételi kritériumokat)! A méréseket úgy tervezzék és úgy hajtsák végre, hogy igazolja: az érdekelt felek követelményei teljesültek, a tapasztalatokat pedig felhasználták a folyamatok fejlesztéséhez.

Amikor a mérési módszereket kiválasztják, - gondoskodva arról, hogy a termékek megfeleljenek a követelményeknek, - és amikor számba veszik a vevő igényeit és elvárásait, a Szervezet vegye figyelembe a következőket:

a) az oktatás6kutatás jellemzőit, amelyek alapján ki lehet választani a mérések típusait, a megfelelő mérőeszközöket és módszereket, a kívánt pontosságot és a szükséges készségeket,

b) a szükséges berendezést, szoftvert és eszközöket,

c) a megfelelő mérési helyek és időpontok kiválasztását,

d) minden egyes mérési helyen a mérendő jellemzőket, az alkalmazandó dokumentumokat és a megfelelési kritériumokat;

e) az ellenőrzésekre és vizsgálatokra vonatkozó jogszabályi előírásokat,

f) a hatályos szervezeti szabályzatokat, 

g) a munkatársak, az anyagok, a termékek, a folyamatok, és a minőségirányítási rendszer minősítését,

h) a végellenőrzést (pl. szigorlat, záróvizsga) annak megerősítésére, hogy minden előírt igazolási (verifikálási) és érvényesítési (validálási) tevékenységet elvégeztek és az eredményt elfogadták,

i) a vonatkozó mérési eredmények feljegyzését.

A szervezet vizsgálja át a termékkel/szolgáltatással kapcsolatos méréshez alkalmazott módszereket és az igazolás (verifikálás) tervezett feljegyzéseit! Ez nélkülözhetetlen a fejlesztések megtervezéséhez!

3. Dokumentációs példák

· vizsgálati tervek,
· vizsgálati utasítások,
· vizsgálati jegyzőkönyvek,
· szúrópróba-vizsgálatok tervei, 

· minőségügyii feljegyzések.

8.3. A nem megfelelő termék kezelése

1. Szabványkövetelmények

„A szervezetnek gondoskodnia kell a termékre vonatkozó követelményeknek nem megfelelő termék azonosításáról 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.

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 alkalmazásnak megfelelően.

A nemmegfelelőségek természetéről és a megtett intézkedésekről készült feljegyzést, beleértve a kapott eltérési engedélyeket, meg kell őrizni (lásd a 4.2.4. szakaszt).

Ha a nem megfelelő terméket kijavították, új igazolásnak (verifikálásnak) kell alávetni, hogy bizonyítsák a követelményeknek való megfelelőséget.

Ha a nem megfelelő terméket annak kiszállítása vagy felhasználásának megkezdése után fedezik fel, a szervezetnek meg kell tennie a szükséges intézkedéseket a nemmegfelelőség hatásaival vagy lehetséges hatásaival kapcsolatban.”

2. Értelmezés

A felső vezetőség hatalmazza fel a munkatársakat azzal a jogkörrel és felelősségi körrel, hogy jelentsék az eltéréseket a folyamat bármely szakaszában, hogy gondoskodni lehessen az eltérések kellő időben való felfedezéséről és a róluk való intézkedésről! Meg kell határozni az eltérésekre való reagálás mechanizmusát, a szükséges hatásköröket! 

A szervezet tartsa eredményes és hatékony ellenőrzés alatt a nem megfelelő termékek azonosítását, az elkülönítést és az ezekre vonatkozó intézkedéseket, hogy megelőzze a nem megfelelő termékek felhasználását.

Készítsenek feljegyzéseket az eltérésekről és az ezekkel kapcsolatos intézkedésekről, hogy ezzel is segítsék az okulást, és adatot szolgáltassanak az elemzéshez és a fejlesztési tevékenységhez! A szervezet megfontolhatja az információk feljegyzését olyan eltérésekre vonatkozóan is, amelyeket a szokásos munkamenetben kijavítottak. Az ilyen adatok értékes információt jelenthetnek a folyamatok eredményességének és hatékonyságának fejlesztéséhez.

A szervezet vezetősége gondoskodjon róla, hogy minden felfedett eltéréssel kapcsolatos átvizsgáláshoz és intézkedéshez legyen eredményes és hatékony kezelési folyamat! Az eltérések átvizsgálását az erre felhatalmazott személyek végezzék, hogy meghatározhassák, vannak-e valamilyen trendek vagy egyéb, figyelmet igénylő jellemzők! 

A negatív trendekkel a vezetőségi átvizsgálásokon foglalkozni kell!

Azok a munkatársak, akik az átvizsgálást végzik, legyenek felkészültek, hogy ki tudják értékelni az eltérések teljes hatását, és legyen meg a hatáskörük és legyenek erőforrásaik az eltérésekkel kapcsolatos intézkedésekhez és a megfelelő helyesbítő tevékenységek meghatározásához! 

Az eltéréssel kapcsolatos intézkedés elfogadtatását is előírhatja a partner szerződéses követelménye vagy más érdekelt felek követelménye.

3. Dokumentációs példák

· elvégzett vizsgálatok igazolásai,
· partneri információk,
· szakvélemények.
8.4. Az adatok elemzése

1. Szabványkövetelmények

„A szervezetnek meg kell határoznia, gyűjtenie és elemeznie kell olyan adatokat, amelyek alkalmasak a minőségirányítási rendszer megfelelőségének és eredményességének bizonyítására és annak értékelésére, hogy hol Iehetséges a minőségirányítási rendszer eredményességének folyamatos fejlesztése. Ennek fel kell ölelnie a figyelemmel kísérési és mérési tevékenységekből és más, alkalmas forrásokból származó adatokat.

Az adatok elemzésének információt kell szolgáltatnia

a) a vevők megelégedettségéről (lásd a 8.2.1. szakaszt),

b) a termékre vonatkozó követelményeknek való megfelelőségről (lásd a 7.2.1. szakaszt),

c) a folyamatok és a termékek jellemzőiről és trendjéről, beleértve a megelőző tevékenységek lehetőségeit, valamint

d) a (be)szállítókról.”
2. Értelmezés

A döntések alapuljanak a gyűjtött információból kapott adatok elemzésén! Ezzel kapcsolatban a szervezet állapítsa meg, hogy melyek a fejlesztendő területek, beleértve azokat, amelyek az érdekelt felek számára 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 figyelembe véve a tapasztalatot és helyt adva az intuíciónak is.

Az adatok elemzése segíthet a felmerült vagy lehetséges problémák okai gyökerének feltárásában, és így útmutatást adhat a fejlesztéshez szükséges helyesbítő és megelőző tevékenységek kitűzéséhez.

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:

· partnerek, más érdekelt felek elégedettsége,

· a folyamatok eredményessége és hatékonysága,

· a (be)szállítók közreműködése,

· a működés fejlesztésére kitűzött célok sikere,

· a minőség gazdaságossága, továbbá pénzügyi és piaccal kapcsolatos eredmény.
3. Dokumentációs példák

· minőségi hibákról készült feljegyzések,
· vevői (partneri) megjegyzésekről/kritikákról készült feljegyzések, 

· partneri elégedettség elemzésének eredményei,
· auditjelentések,
· minőségügyi jelentések.
8.5. Fejlesztés

8.5.1. Folyamatos fejlesztés

1. Szabványkövetelmények

„A szervezetnek folyamatosan fejlesztenie kell a minőségirányítási rendszer eredményességét, a minőségpolitika, a minőségcélok, az auditok eredményei, az adatok elemzése, a helyesbítő és a megelőző tevékenységek, valamint a vezetőségi átvizsgálás útján.” 

2. Értelmezés

A vezetőség folyamatosan törekedjen a szervezet folyamatai eredményességének és hatékonyságának fejlesztésére, és ne várja meg, hogy egy probléma felmerülése fedje fel a fejlesztés lehetőségét!

A lehetséges fejlesztések a kis lépésekben megvalósítható, szakadatlan folyamatos fejlesztéstől a stratégiai, áttöréses fejlesztési projektekig terjedhetnek. A Szervezetnak legyen kidolgozott módszere arra, hogy miképpen indítsa el és irányítsa a fejlesztési tevékenységeket. Ezek a fejlesztések azt eredményezhetik, hogy megváltoznak a termékek vagy a folyamatok, sőt esetleg a minőségirányítási rendszerben vagy a szervezetben is változások következnek be. 

Annak érdekében, hogy előmozdítsák a szervezet jövőjének biztosítását és az érdekelt felek igényeinek kielégítését, a vezetőség hozzon létre olyan kultúrát, amely bevonja a munkatársakat abba, hogy aktívan keressék a lehetőségeket a folyamatok működésének, a tevékenységek eredményességének és tevékenységük (s annak eredménye, a „termék”) minőségének fejlesztésére.

A munkatársak bevonása céljából a vezetőség hozzon létre olyan környezetet, amelyben a munkatársakat felhatalmazták azoknak a lehetőségeknek a megkeresésére, amelyekkel a szervezet fejlesztheti működését. 
3. Dokumentációs példák

· minőségügyi tervek,
· projekt-tervek,
· célkitűzések meghatározásához kapcsolódó jegyzőkönyvek,
· az előrelépésről készült jelentések
· vezetői felülvizsgálatok.
8.5.2. Helyesbítő tevékenység

1. Szabványkövetelmények

„A szervezetnek tevékenységet kell végeznie a nemmegfelelőségek okának kiküszöbölésére, hogy megelőzze ezek megismétlődését. A helyesbítő tevékenységnek arányban kell állnia a felmerült nemmegfelelőségek hatásaival.

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 szükségességének kiértékelésére,

d) a szükséges tevékenység meghatározására és bevezetésére,

e) az elvégzett tevékenység eredményeinek feljegyzésére (Iásd a 4.2.4. szakaszt), valamint 

f) az elvégzett helyesbítő tevékenység átvizsgálására.”
2. Értelmezés

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 fő szempontja, hogy a kérdésnek milyen hatása lehet olyan tényezőkre, mint a működési költségek, az eltérések költségei, a termék minősége, a megbízhatóság, valamint a partnerek és más érdekelt felek biztonsága és megelégedettsége. 

A helyesbítő tevékenységekkel kapcsolatos folyamatban vegyenek részt a megfelelő szakismeretek képviselői!

Ha intézkedésekre kerül sor, kapjon hangsúlyt a folyamatok eredményessége és hatékonysága, továbbá az intézkedéseket kísérjék figyelemmel! 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 az eltérések okainak kiküszöbölésére, hogy el lehessen kerülni ezek ismételt előfordulását. 

A helyesbítő tevékenységre vonatkozó megfontolások céljaira szolgáló információforrások lehetnek:

· vevői panaszok,

· eltérés-jelentések,

· belső auditok jelentései,

· a vezetőségi átvizsgálás kimenetei,

· az adatelemzés kimenetei,

· az elégedettség mérésének kimenetei,

· a minőségirányítási rendszernek a tárgyra vonatkozó feljegyzései, 

· az önértékelés eredményei..

Az eltérések okainak meghatározása sokféle úton lehetséges, beleértve az egyéni elemzést vagy az elemzés rábízását egy helyesbítő tevékenységgel foglalkozó - projektet kidolgozó - csoportra. A szervezet a helyesbítő tevékenységek céljaira esetlegesen szükséges beruházást a megvizsgálandó probléma jelentőségének mérlegelésével állapítsa meg!

Amikor a szervezet kiértékeli az eltérések megismétlődésének megakadályozásához szükséges intézkedéseket, 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, melyek segítenek feltárni az okok gyökereit! Az okok gyökereire vonatkozó elemzés eredményeit célszerű vizsgálattal is igazolni, mielőtt elhatároznák és kezdeményeznék a helyesbítő intézkedést.

3. Dokumentációs példák

· hibák felvételéről készített jegyzőkönyvek,
· jegyzőkönyvek,
· helyesbítő tevékenységre vonatkozó utasítások,
· oktatási tervek,
· elvégzett oktatások igazolásai,
· reklamációs elemzések.
8.5.3. Megelőző tevékenység

1. Szabványkövetelmények

„A szervezetnek meg kell határozni azt a tevékenységet, amellyel kiküszöbölheti a lehetséges nemmegfelelőségek okait, hogy megelőzze ezek bekövetkezését. A megelőző tevékenységnek arányban kell állnia a lehetséges problémák hatásaival.

Dokumentált eljárást kell készíteni, hogy követelményeket határozzon meg:

a) a lehetséges nemmegfelelőségek és ezek okainak megállapítására,

b) a nemmegfelelőség bekövetkezésének megelőzésére irányuló tevékenység szükségességének kiértékelésére,

c) a szükséges tevékenység meghatározására és bevezetésére,

d) a megtett intézkedés eredményeinek feljegyzésére (lásd a 4.2.4. szakaszt), valamint 

e) az elvégzett megelőző tevékenység átvizsgálására.”

2. Értelmezés

A vezetőség tervezze meg megelőző tevékenységeit! Ahhoz, hogy az eredményesség és a hatékonyság megvalósuljon, a veszteségek megelőzésének tervezése legyen módszeres. Ez alapuljon a megfelelő módszerekből nyert adatokon. 

Adatforrások lehetnek:

· a partnerek igényeinek és elvárásainak átvizsgálása,

· a vezetőségi átvizsgálás kimenete, 

· az adatelemzés kimenetei, 

· az elégedettség 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 szolgáltatnak ahhoz, hogy eredményes és hatékony tervet lehessen készíteni a veszteségek megelőzésére és a folyamatokhoz és termékekhez tartozó prioritás megállapítására.

A veszteségek megelőzésére irányuló tervek eredményességének és hatékonyságának kiértékeléséből kiadódó eredmények a vezetőségi átvizsgálás kimenetének tekintendők, és szolgáljanak egyszersmind bemenetül a tervek módosításához és a fejlesztési folyamatokhoz!

3. Dokumentációs példák

· eltérések felvételéről készült jegyzőkönyvek,
· elemzések jegyzőkönyvei,
· intézkedési tervek,
· oktatási tervek.
4. Ellenőrző kérdések

1. Meghatározták-e a szükséges megfigyeléseket és méréseket?

2. Alkalmaznak-e módszereket a partneri megelégedettség mérésére?

3. Szabályozták-e a belső auditok tervezésével, végrehajtásával és annak dokumentálásával kapcsolatos tevékenységeket?

4. Szabályozták-e a termék/szolgáltatás jellemzőinek figyelemmel kísérését és mérését annak igazolására, hogy a termékkel szemben támasztott követelmények teljesüljenek?

5. Alkalmaznak-e igazoltan megfelelő módszert a minőségirányítási rendszer folyamatainak figyelemmel kísérésére és mérésére?

6. Biztosítják-e, hogy a nem megfelelőség elemzésének eredményei a kiváltó okok megszüntetéséhez vezessenek?

7. Dokumentálják-, elemzik- és megszüntetik-e a nem megfelelőségek kiváltó okait (pl. a gyártás vagy a tervezés szakaszában)?

8. Tudják-e biztosítani, hogy az előírt követelményeknek nem megfelelő termékeket még véletlenül se használják fel (pl. alapanyagok, félkész termékek, szolgáltatások stb.)?

9. Tudják-e biztosítani, hogy a minőségi eltéréseket a szolgáltatások folyamán felismerjék és foglalkozzanak ezekkel?

10. Szabályozták-e - a felelősök megjelölésével együtt - a nem megfelelő termékek átvizsgálására és felhasználására vonatkozó eljárási rendet?

11. Intézkednek-e a nem megfelelő termékek további kezeléséről (átdolgozás, engedmények útján történő értékesítés, alternatív felhasználás, részleges felhasználás, és ahol alkalmazható, válogatás)?

12. Szabályozták-e azoknak az adatoknak gyűjtését, elemzését, amelyek alkalmasak a minőségirányítási rendszer megfelelőségének és eredményességének bizonyítására? 

13. Az adatok elemzése biztosítja-e a vevők megelégedettségével kapcsolatos információt?

14. Az adatok elemzése biztosítja-e az információt a termékre vonatkozó követelményeknek való megfelelőségről?

15. Az adatok elemzése biztosítja-e az információt a megelőző tevékenységek lehetőségeiről?

16. Szabályozták-e a folyamatos fejlesztési tevékenységet?

17. Alkalmaznak-e dokumentált eljárást az eltérések átvizsgálására?

18. Alkalmaznak-e dokumentált eljárást az eltérések okainak megállapítására?

19. Alkalmaznak-e dokumentált eljárást az eltérések megismétlődésének megakadályozására?

20. Alkalmaznak-e dokumentált eljárást az elvégzett helyesbítő tevékenység eredményességének átvizsgálására?

21. Alkalmaznak-e dokumentált eljárást a lehetséges eltérések megelőzésére és ezek okainak megállapítására?

22. Alkalmaznak-e dokumentált eljárást az eltérés bekövetkezésének megelőzésére irányuló tevékenység szükségességének kiértékelésére?

23. Alkalmaznak-e dokumentált eljárást a megtett intézkedés eredményeinek feljegyzésére?

24. Alkalmaznak-e dokumentált eljárást az elvégzett megelőző tevékenység átvizsgálására?

Felhasznált irodalom

1. MSZ EN ISO 9000:2005. Minőségirányítási rendszerek. Alapok és szótár.

2. MSZ EN ISO 9001:2009. Minőségirányítási rendszerek. Követelmények.

3. MSZ EN ISO 9004:2001. Minőségirányítási rendszerek. Útmutató a működés fejlesztéséhez.
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