International Journal of Engineering and Management Sciences (IJEMS) Vol. 2. (2017). No. 4.
DOI:10.21791/1JEMS.2017.4.14.

MinoOségiranyitasi rendszer kovetelmények (ISO
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Absztrakt. A mindségirdnyitdsi rendszer szabvdny kovetelményei 2015-ben megvdltoztak. A szabvdnyt alkalmazé
szervezeteknek hdrom év dll rendelkezésére, hogy megfeleljenek az uj kovetelményeknek. Jelen kutatds célja
egyrészt, hogy feltdrja a régi és az uj kivetelmények kozotti kiilénbségeket, mdsrészt, hogy azonositsa azokat a
rendszerelemeket, amelyeket nem sziikséges megsziintetni egy miikédé mindségirdnyitdsi rendszer esetében azért,
hogy megfeleljen az uij 2015-és kévetelményeknek.

Abstract. The quality management system requirements were changed in 2015. Organisations are granted a three-
year transition period after the revision has been published to migrate their quality management system to the new
edition of the standard. The aim of this research is to analyze the differences between 1SO 9001:2008 and ISO
9001:2015 requirements, and to identify that part of system elements which are not neccesary to change.

Bevezetés

Juran az Amerikai MinGségszabalyozasi Tarsasdg (ASQC) 1994-ben tartott kongresszusan a
"termelékenység évszazadanak" nevezte a 20. szdzadot, és azt jésolta, hogy a 21. szadzadot a "mindség
évszazadanak" fogjak nevezni. Az6ta tobb mint huisz év telt el, és az elmult években a hazai vallalatok
jelent6s atalakulason mentek keresztiil, a piacon maradas igénye szinte ,el6irta”, a vevéi igények
kielégitésére torténd torekvést. Ennek kovetkezménye, hogy a szervezetek szamara kozéppontba
keriilt a min6ségmenedzsment rendszerek kialakitasaval és hatékony miikodtetésével kapcsolatos
kérdések [1]. Az egyik gyakran alkalmazott min6ségmenedzsment rendszer az ISO 9001-es szabvany
atlathatobb és jobb szabalyozast, illetve a teljesitményértékelés mérhetGségét [5]. A termékek és a
szolgaltatasok mindségét kovetkez6 alapvetd tényezdk befolyasoljak kozvetlentl: piacok, pénz,
vezetés, emberek, Osztdnzés, anyagok, gépek és gépesités, modern informaciés modszerek és a
novekvd kovetelmények a termékkel szemben [2].

//////

......

szervezeteknek reagalniuk kell a valtozasokra, hiszen a megjelenést6l szamitva harom év all
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rendelkezéstlikre az atallasra. Az 4j kovetelményeknek valé megfelelés azonban 0j hozzaallast kovetel
meg a szervezetekt6l. Tobb szempontbdl is célszerli megvizsgalni a meglévo rendszert: van-e olyan 4j
kovetelmény, aminek a jelenlegi rendszeriik nem felel meg, esetleg van-e jelenleg olyan folyamat, ami
az Uj szabvanyban mar nem kovetelmény, azaz milyen egyszer(sitési lehetfségeket nyujt az uj
szabvany.

A tanulmany bemutatja a fontosabb szabvany valtozasokat, dsszegzi a dokumentdlt informacié
valamint a kockazat alapd gondolkodas kovetelmények szabvanyban torténé megjelenésének helyét,
tovabba segithet a szervezeteknek megérteni az Uj kovetelményeket, tAmogathatja az 0j szabvanyra
torténd atallas folyamatat, azaz az 0j kovetelményeknek valé megfelelést. Tanulmanyomban arra
keresem a valaszt, hogy a szervezeteknek min nem sziikséges valtoztatniuk, mi az, amit nem kell
,kidobni” a korabbi szabvany kovetelményeinek megfeleléen miikodé irdnyitasi rendszerbdl ahhoz,
hogy megfeleljenek az 0j szabvany kévetelményeinek.

1. Mindségiranyitasi rendszer kovetelmények, ISO 9001:2015
valtozasok

//////

Kovetelmények.” cimli szabvanyt. A szabvanyt olyan szemszogbdl elemeztem, hogy melyek azok a
kovetelmények, amelyek vagy eltlintek, vagy megjelentek a szabvany el6z6 kiadasdhoz képest. Az
elemzés részletes eredményét a 3 sz. melléklet tartalmazza.

A szabvdny felépitése az aldbbiak szerint vdltozott

Az 1SO 9001:2015 csakdagy, mint a tébbi megujitott szabvany az ISO/IEC Direktiva SL fiiggeléke
szerinti felépitést koveti. A szabvany/ok {6 fejezetei a szakteriileti kiilonbségek miatti kevés kivételt6l
eltekintve azonosak.

1. Alkalmazasi teriilet
2. Rendelkez6 hivatkozasok
3. Szakkifejezések és meghatarozasuk

4. A szervezet kornyezete (4.1. A szervezet és kornyezetének megértése, 4.2. Az érdekelt felek

//////

//////

5. Vezet6i szerepvallalas (5.1. Vezet6i szerepvallalas és elkotelezettség, 5.2. Politika, 5.3. Szervezeti
szerepek, felel6sségek és hataskorok)

6. Tervezés (6.1. A kockazatokkal és lehet6ségekkel kapcsolatos tevékenységek, 6.2.
Mindségcélok és az elérésiik megtervezése, 6.3. A valtoztatasok tervezése)

7. Tamogatas (7.1. Er6forrasok, 7.2. Felkésziiltség (kompetencia), 7.3. Tudatossag, 7.4. Kommunikacio,
7.5. Dokumentalt informacio)
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8. Miikodés (8.1. Miikodéstervezés és -felligyelet, 8.2. A termékekre és szolgaltatdsokra
vonatkoz6 koévetelmények, 8.3. Termékek és a szolgaltatdsok tervezése és fejlesztése, 8.4. A kiils6
forrasbol biztositott folyamatok, termékek ésszolgaltatasok feliigyelete, 8.5. A termék el6allitasa és a
szolgaltatas nyujtasa, 8.6. A termékek és szolgaltatasok kibocsatasa, 8.7. A nem megfeleld kimenetek
felligyelete)

9. Teljesitményértékelés (9.1. Figyelemmel kisérés, mérés, elemzés és értékelés, 9.2. Bels6 audit,
9.3. VezetGségi atvizsgalas)

10. Fejlesztés (10.1. Altalanos elirasok, 10.2. Nemmegfelel6ség és helyesbits tevékenység, 10.3.
Folyamatos fejlesztés) [4]

Alapelvek vdltozdsa

......

megkozelitést és a rendszerszemléletet az irdnyitasban 6sszevontak, valamint a mai kor igényeinek
megfeleléen egyes alapelveket atfogalmaztak.

A 7 alapelv:

1. Vev6kozpontiusag

2. Vezetés
A munkatarsak elkotelezédése
Folyamatszemléleti megkozelités
Fejlesztés

Bizonyitékokon alapul6 dontéshozatal

N o s W

Kapcsolatok kezelése [4]

Terminoldgiai valtozdsok

IS0 9001:2008 IS0 9001:2015

Termékek Termékek és szolgaltatadsok

Kizarasok Nem alkalmazott

VezetGség képviselGje Nem alkalmazott

Dokumenticio, mingségiranyitasi | Dokumentalt informacid

kézikonyv, dokumentalt eljarasok,

felieovzések

Munkakoérnyezet A folyamatok miikddési kornyezete

Megfigyel6 és méréberendezések Megfigyeléshez és méréshez sziikséges
eréforrasok

Beszerzett termék Kils6  forrasb6l biztositott termékek és
szolgaltatasok
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Szallito Kiils6 szolgaltatd

1. tdbldzat: Kiilénbségek a régi és az tj szabvdny terminoldégidjdban [4]
2. Uj/ujszerl kovetelmények megjelenése

A 3. sz. mellékletben a régi és az 4j ISO 9001 szabvany kovetelményeit feleltettem meg egymasnak,
azonositottam, hogy melyik régi kovetelmény melyik 1j kévetelménynek felel meg. A tablazatban
feltiintetésre kertil, ha egy kévetelmény 1j, valamint az is, hogy melyik kévetelmény esetében szerepel
a  dokumentdlt informdaci6 fenntartidsanak  kotelezettsége. Az  aldbbiakban  kiemelt
fogalmak/kovetelmények Gjnak illetve bizonyos esetben djszeriinek tekinthet6k a 2015-ben kiadott
szabvanyban.

//////

eredményességéhez szilikségesként meghatarozott dokumentalt informaciékat. A dokumentalt
informacié szabvanyban torténdé megjelenési pontjait az 1 sz. melléklet foglalja 6ssze.

Kockazatalapu gondolkodas: A kockazatalapi gondolkodas megjelenése az Gj MIR szabvanyban azt
varja el a szabvanyt alkalmazd szervezetekt6l, hogy hatarozzak meg azokat a kockazatokat és
lehet6ségeket, amelyekkel foglalkozni kell ahhoz, hogy nodveljék a kivant hatasokat, valamint
megel6zzék vagy csokkentsék a nem kivant hatasokat. A kockazatalapui gondolkodas szabvanyban
torténd megjelenési pontjait a 2 sz. melléklet foglalja 6ssze.

A szervezet és kornyezetének megértése: A szervezetnek meg kell hatdroznia azokat a kiils6 és
bels6é tényezdket, amelyek céljai szempontjabdl fontosak és hatnak arra a képességre, hogy elérje a
vart eredményt (jogi, miszaki, piaci, kulturalis, tarsadalmi, gazdasagi, nemzetkdzi, nemzeti, regionalis,
helyi tényez6k atgondolasa).

Az érdekelt felek igényeinek és elvarasainak megértése: A szervezetnek meg kell hatarozni azokat
az érdekelt feleket, amelyek 1ényegesek az iranyitasi rendszer szempontjabol és ezen érdekelt feleknek
az irdnyitasi rendszerre vonatkozd kovetelményeit (tulajdonosok, vevék, beszalliték, alvallalkozok,
munkatarsak, tarsadalom).

Szervezeti ismeretek: A szervezetnek meg kell hataroznia a folyamatai mi{ikddéséhez, valamint a
termékek és szolgaltatasok megfelel6ségének eléréséhez sziikséges ismereteket (nem dokumentalt
ismeret, gyakorlatb6l megszerzett ismeret, kudarcokboél-sikeres projektekbdl levont tanulsagok,

ismeretek megosztasa) [4].

3. Mit nem szilikséges ,kidobni”

Az Gj szabvanybol a kovetkez6 fogalmak/kovetelmények kikeriiltek, de véleményem szerint érdemes
megvizsgalni, a szerepliket, hasznossagukat mielStt kivezetjiik az irdnyitasi rendszerbdl.

e Nincs kiilon kévetelmény dokumentalt eljarasra: A kordbbi szabvany meghatarozta a kotelezd
eljarasokat. Az Uj kovetelmények kozott dokumentalt informacié szerepel, ami felvaltja a korabbi
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dokumentacié, mindségiranyitasi kézikonyv, dokumentalt eljarasok, feljegyzések kotelezettségét.
Ez nem jelenti azt, hogy ki kell dobni a meglévd eljarasainkat. Tekinthetlink rajuk dgy, mint
dokumentalt informdcio, amire a szervezetnek sziiksége van a MIR miikodtetéséhez.

e Nincs egyértelmi kovetelmény a vezetés képviselGjére: Az 0j szabvanyban vannak a korabbihoz
hasonlé felel6sségek és hatdskorok kijelolve, de nem kovetelmény, hogy egyetlen vezetlség
képviseldje legyen. Ez nem jelenti azt, hogy egy szervezetben nem lehet mindségiranyitasi vezetd.

e Nincs kiilon megel6z6 tevékenyég: A mindségiranyitasi rendszer egyik f6 célja, hogy megel6z6
eszkozként miikodjon. Az Uj szabvanynak nincs kiilon fejezete vagy szakasza a megel6z6

tevékenységre. A szabvanyalkot6k szerint a megel6zd tevékenység koncepcidja kifejezédik a
kockazatalapt gondolkodasméd alkalmazasaval.

e Nincs kiillon kovetelmény kézikdnyvre: Természetesen azon szervezetek, akiknek van
mindségiranyitasi kézikonyve, nem kell azt kidobni azért, mert az 4j szabvanyban nem kotelezd
ilyen dokumentalt informéaciot fenntartani. Amennyiben az adott szervezet ugy itéli meg, hogy
szamara hasznos és sziikséges akkor tovabbra is alkalmazhat kézikonyvet, mint a dokumentalt
informacidk egyik eleme.

e Nincs kiilon kévetelmény dokumentalt felel6sségre, hataskorre: A szabvanykovetelmény ide vago
része szerint a vezetésnek biztositani kell a felel6sségi és hataskorok kijelolését, kommunikalasat
és megértését a lényeges szerepek esetében. Ezt a szabvanykovetelmény szerint nem kotelezd
dokumentalt formaban megtenni. Azon szervezetek, akik tovabbra is irasos formaban hatarozzak
meg a szervezeti szerepeket és felel6sségeket, nem kovetnek el hibat, de az auditoroknak el kell
fogadniuk a felel6sségi és hataskorok verbalis kijelolését is.

Osszefoglalas

A vizsgilat eredménye alapjan Kkijelenthet, hogy az MSZ EN ISO 9001:2015 szabvany
kovetelményeinek valé megfeleléshez tobb j6 megoldas is rendelkezésre all. Az egyik lehetséges tt,
hogy kiépitiink egy teljesen 0j iranyitasi rendszert. A masik lehetséges megoldas, hogy a meglévé
iranyitasi rendszeriinket alakitjuk at dgy, hogy megfeleljen az 4j kovetelményeknek. A meglévd
rendszer atalakitdsdhoz jo6 alapot szolgdltathatnak a meglévl iranyitdsi rendszer elemek, de
természetesen nem hagyhatok figyelmen kiviil az 4j kovetelmények sem. A cikk célja az volt, hogy
felhivja a figyelmet arra, hogy mit nem kell kidobni egy mi{ikod6 rendszerbdl a szabvanyvaltozasok
ellenére sem.

Mellékletek

1. sz. melléklet: Dokumentalt informacié megjelenése az ISO 9001:2015 szabvanyban [4]

//////

Alkalmazasi teriilet 4.3. A szervezet min@ségiranyitasi rendszere alkalmazasi teriletét
dokumentalt informacioként kell rendelkezésre bocsatani és fenntartani.
Az alkalmazasi teriiletnek tartalmaznia kell az érintett termékek és
szolgdltatasok tipusdt, valamint annak az indokldsat, ha ennek a
nemzetkozi szabvanynak barmely kovetelményét a szervezet nem
terlletére.

Folyamatok 4.4.2.a) dokumentalt informaciot kell fenntartania folyamatai
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m(ikodésének tdmogatdsdhoz;

b) dokumentdlt informacidt kell megériznie, hogy
megbizonyosodjon a folyamatok terv szerinti végrehajtasardl.
Mindségpolitika 5.2.2. A mindségpolitika kommunikalasa
A minGségpolitikat:
a) dokumentalt informacidként kell rendelkezésre bocsatani és
fenntartani;
Mindségcél 6.2.1. A szervezetnek a minGségiranyitasi rendszerhez sziikséges
Iényeges funkcidkhoz, szintekhez és folyamatokhoz minGségcélokat kell
kitiznie.

A szervezetnek dokumentalt informaciot kell fenntartania a
mind&ségcélokrol.

Mérdbeszkozok 7.1.5. Megfigyeléshez és méréshez sziikséges eréforrasok
7.1.5.1. Altalanos el&irasok
A szervezetnek meg kell hatdroznia és biztositania kell azokat az

eréforrasokat, amelyek érvényes és megbizhaté eredmények
biztositasahoz sziikségesek , amikor megfigyelést vagy mérést
alkalmaznak annak igazolasdra, hogy a termékek és szolgaltatasok
megfelelnek a kovetelményeknek. A szervezetnek megfelel6
dokumentalt informacidt kell megdriznie bizonyitékként a megfigyelési és
mérési eréforrasok adott célra vald alkalmassagardl.

7.1.5.2. A mérés visszavezethetGsége

Amikor a mérés visszavezethet&sége kovetelmény, vagy a szervezet
tekinti a mérési eredmények érvényességébe vetett bizalom kialakitdsa
Iényeges részének, akkor a mérbeszkdzoket:

a) meghatdrozott id6kdzonként vagy hasznalatba vétel el6tt igazolni
(verifikalni) vagy kalibralni kell, vagy mindkét tevékenységet el kell
végezni, olyan mérési etalonokhoz viszonyitva, amelyek visszavezethet6k
nemzetkozi vagy nemzeti mérési etalonokra; ha ilyen etalonok nem
léteznek, akkor a kalibralds vagy az igazolas (verifikalas) alapjat meg kell
6rizni dokumentalt informacidként;

Felkésziiltség (képzés) | 7.2. Felkésziiltség (kompetencia)

d) a felkésziiltség bizonyitékaként megfelel6 dokumentalt
informacidt kell megdriznie.
A szabvany altal 7.5. Dokumentalt informacié
megkovetelt és a 7.5.1. Altalanos el6irasok
szervezet altal A szervezet min@ségiranyitasi rendszerének tartalmaznia kell:
szilkségesnek tartott | a) az ezen nemzetkozi szabvany altal megkévetelt dokumentalt
informacidkat;
b) a szervezet altal a minGségirdnyitasi rendszer

eredményességéhez sziikségesként meghatarozott dokumentalt
informacidkat.

Miikodéstervezés és 8.1 Miikédéstervezés és feliigyelet

feliigyelet

A termékekre és 8.2.3. A termékekre és szolgdltatasokra vonatkozé kovetelmények
szolgaltatasokra atvizsgaldsa

vonatkozé 8.2.3.2. A szervezetnek dokumentalt informacidt kell megériznie, ahogy
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koévetelmények
atvizsgalasa

alkalmazhato:

a) az atvizsgdlas eredményeirdl;
b) a termékekre és a szolgaltatasokra vonatkozd barmely Uj

kovetelményrdl.

A termékekre és
szolgaltatasokra
vonatkozé
kovetelmények
megvaltozasa

8.2.4. Ha a termékekre és szolgdltatasokra vonatkozé kovetelmények
megvaltoznak, a szervezetnek gondoskodnia kell arrél, hogy a vonatkozé
dokumentalt informaciokat mddositsdk

A tervezés és
fejlesztés
megtervezése

8.3.2. ) a tervezési és fejlesztési kovetelmények teljesiilésének
igazolasahoz szilkséges dokumentalt informacidkat

A tervezés és
fejlesztés bemenetei

8.3.3. A tervezés és fejlesztés bemenetei
A szervezetnek dokumentalt informacidkat kell meg- riznie a tervezés és
fejlesztés bemeneteirdl.

A tervezés és
fejlesztés felligyelete

8.3.4. A tervezés és fejlesztés feliigyeleti tevékenységei

f) dokumentdlt informacidkat 6rizzenek meg ezekrél a
tevékenységekrél.

A tervezés és
fejlesztés kimenetei

8.3.5. A tervezés és fejlesztés kimenetei
A szervezetnek dokumentadlt informdacidkat kell megGriznie a tervezés és
fejlesztés kimeneteirdl.

A tervezési és
fejlesztési
valtoztatasok

8.3.6. A tervezési és fejlesztési valtoztatasok

A szervezetnek olyan mértékig kell azonositania, atvizsgdlnia és
fellgyelet alatt tartania a termékek és szolgdltatasok tervezése és
fejlesztése sordn vagy azt kovetben végzett valtoztatasokat, ami annak
biztositasahoz sziikséges, hogy ne legyen kedvezG6tlen hatdsa a
kovetelményeknek valéo megfelelGségre.

A szervezetnek dokumentalt informacidkat kell megdriznie:

a) a tervezési és fejlesztési valtozasokrol;

b) az atvizsgdalasok eredményeirdl;

c) a valtozasok engedélyezésérdl;

d) a kedvezétlen hatasok megel6zésére tett intézkedésekrél
A kuils6 forrasbol 8.4. A kiilsé forrasbdl biztositott folyamatok, termékek és

biztositott
folyamatok, termékek
és szolgaltatasok
feliigyelete

szolgaltatasok felligyelete

A szervezetnek kritériumokat kell meghataroznia és alkalmaznia a kilsé
szolgaltatdk értékelésére, kivalasztasara, teljesitményik figyelemmel
kisérésére és Ujraértékelésére az alapjan, hogy képesek a
kovetelményekkel 6sszhangban Iévé folyamatokat vagy termékeket és
szolgaltatasokat nyujtani. A szervezetnek dokumentalt informacioét kell
megGriznie ezekrél a tevékenységekrdl és minden, az értékelések alapjan
szlikségessé valod intézkedésrél.

Az elGallitandé
termékek és
nyudjtandoé
szolgaltatasok vagy az
elvégzendé
tevékenységek
jellemzéit

77 7

8.5.1. A termék-elGallitas és a szolgaltatasnyujtas szabalyozasa

A szervezetnek szabdlyozott kériilmények kozott kell végeznie a termék-
el6allitast és a szolgaltatdsnyujtast.

A szabalyozott kérilményeknek, értelemszer(ien, tartalmazniuk kell:

a) azoknak a dokumentalt informacidknak az elérhet&ségét,
amelyek pontosan meghatarozzak:
1) az elGallitando termékek és nyljtando szolgaltatasok vagy az

elvégzendd tevékenységek jellemzéit;
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Elérend6 eredmények

2) az elérendd eredményeket;

Azonositas és
nyomonkovethetGség

8.5.2. Amikor a nyomonkdvethet6ség kévetelmény, a szervezetnek
szabdlyoznia kell a kimenetek egyedi azonositasat, és meg kell 6riznie a
nyomonkovethetdség fenntartdsahoz sziikséges dokumentalt
informacidkat.

A vevé6k vagy a kiilsé
szolgaltaték tulajdona

8.5.3. A vevok vagy a kiilsé szolgaltatok tulajdona

Ha valamely vevé vagy kiils6 szolgdltatd tulajdona elveszett, megsériilt
vagy mds mddon valt hasznalatra alkalmatlanng, a szervezetnek
jelentenie kell ezt a vevének vagy a kiilsé szolgdltaténak, és dokumentalt
informdcidt kell megériznie arrdl, hogy mi tortént.

Valtozaskezelés

8.5.6. A szervezetnek meg kell Griznie a valtozasok atvizsgaldsanak
eredményeit, a valtozasokat engedélyezd személy(eke)t, és az
atvizsgalasbodl kovetkez6 sziikséges intézkedéseket leiré dokumentalt
informacidkat.

A termékek és
szolgaltatasok
kibocsatasa
(elfogadasi kritérium,
engedélyezd személy)

8.6. A termékek és szolgaltatasok kibocsatasa

A szervezetnek dokumentalt informacidkat kell megériznie a termékek
kibocsatdsarol és a szolgaltatdsok nyujtasardl. A dokumentalt
informdacidknak tartalmazniuk kell:

a) az elfogadasi kritériumoknak valé megfelelGség bizonyitékat;
b) a visszavezethetdséget azon személy(ek)hez, aki(k) engedélyez

i(k) a kibocsatast.

A nem megfelel6
kimenetek felligyelete

8.7. A nem megfelel6 kimenetek feliigyelete
8.7.2. A szervezetnek olyan dokumentalt informacioét kell megériznie,
amely

a) leirja a nemmegfelel&séget;

b) leirja a megtett intézkedéseket;

c) leirja a kapott barmely felhasznalasi engedélyt;

d) azonositja azokat a felhatalmazott személyeket, akik dontést hoztak a
nemmegfelelGség kezelésérdl.

MIR teljesitmény

9. Teljesitményértékelés

9.1. Figyelemmel kisérés, mérés, elemzés és értékelés

9.1.1. Altaladnos el6irasok

teljesitményét és eredményességét.

A szervezetnek megfelel6 dokumentalt informacidkat kell megériznie az
eredmények bizonyitékaként.

Belsé audit

9.2 Bels6 audit
f) az auditprogram megvaldsitasardl és az auditeredményekrol
bizonyitékként dokumentalt informacidkat kell megGriznie

VezetGségi atvizsgalas

9.3. VezetGségi atvizsgalas
A szervezetnek a vezetGségi atvizsgalasok eredményeirdl bizonyitékként
dokumentalt informacidkat kell megdériznie.

NemmegfelelGség és
helyesbit6
tevékenység

10. Fejlesztés

10.2. NemmegfelelGség és helyesbito tevékenység

10.2.2. A szervezetnek bizonyitékként dokumentalt informaciot kell
megGriznie:

a) a nemmegfelelGségek jellegérdl és minden, azok nyoman megtett
intézkedésrél;
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‘ ‘ b) az 0sszes helyesbit6 tevékenység eredményérél. \
2. sz. melléklet: Kockazatalapti gondolkodas megjelenése az ISO 9001:2015 szabvanyban [4]

0.1. Altaldnos A kockazatalapu gondolkoddasmaéd képessé teszi a szervezetet arra, hogy
tajékoztatas meghatdrozza azokat a tényezéket, amelyek azt okozhatjak, hogy

------

hogy megel6z6 intézkedéseket tegyen a jelentkez6 negativ hatasok
minimalizdlasara és a lehet&ségek maximalis kihasznaldsara.

0.3.3. Kockazatalapu | A kockazatalapu gondolkodasmaéd (lasd az A4. fejezetet) alapvets
gondolkodasmoéd fontossagu egy eredményes mindségirdnyitasi rendszer megvaldsitasahoz.
A kockazatalapu gondolkoddasméd koncepcidja hallgatdlagosan benne volt
ennek a nemzetk6zi szabvanynak az el6z6 kiadasaiban, beleértve példaul a
megel6z6 tevékenység végrehajtdsat a lehetséges nemmegfelelGségek
(eltérések) megsziintetésére , barmely el6fordulé nemmegfelelGség
(eltérés) elemzését, és olyan intézkedés megtételét az ismétlGdés
megel6zésére, amely megfelel a nemmegfelelGség (eltérés) hatdsainak.
Ahhoz, hogy megfeleljen ezen nemzetkozi szabvany kévetelményeinek,
egy szervezetnek intézkedéseket kell megterveznie és végrehajtania a
kockazatok és lehetdségek kezelésére. A kockazatok és lehetGségek

,,,,,,

eredményességének ndveléséhez, a jobb eredmények eléréséhez és a
negativ hatasok megel&zéséhez.

Lehet6ségek jelentkezhetnek olyan helyzet eredményeként, amely
kedvezé egy tervezett eredmény eléréséhez, mint példaul egy sor olyan
koriilmény, amely lehetévé teszi a szervezetnek vev6k megszerzését, Uj
termékek és szolgdltatasok fejlesztését, a hulladékcsokkentést vagy a
termelékenység novelését. A lehet6ségekkel foglalkozd tevékenységek
tartalmazhatjak a kapcsolddo kockazatok megfontoldsat is. A kockdzat a
bizonytalansag hatasa, és barmely bizonytalansagnak lehetnek pozitiv vagy
negativ hatasai. Egy kockdazatbdl szarmazé pozitiv eltérés adhat
lehet&séget, de a kockazatnak nem minden pozitiv hatdsa eredményez

lehet&ségeket.
4.4.A 4.4.1. A szervezetnek létre kell hoznia, be kell vezetnie, fenn kell tartania
minGségiranyitasi és folyamatosan fejlesztenie kell a minGségiranyitasi rendszert a sziikséges
rendszer és folyamatokkal és kolcsonhatdsaikkal egyltt, ennek a nemzetkozi
folyamatai szabvanynak a kovetelményeivel 6sszhangban.

,,,,,,

sziikséges folyamatokat és alkalmazasukat az egész szervezetben, és

f) foglalkoznia kell a kockazatokkal és a lehetGségekkel, ahogy azt a
6.1. szakasz kovetelményeivel 6sszhangban meghataroztak;
5.1. Vezetdi 5.1.1. Altalanos el6irasok
szerepvallalas és A felsG6 vezet&ségnek bizonyitania kell vezet6i szerepvallaldsat és
elkotelezettség elkotelezettségét a minGségirdnyitasi rendszer vonatkozasaban azzal,
hogy:
d) el6segiti a folyamatszemléletld megkozelités és a kockazatalapu

gondolkodasmadd alkalmazdsat;

5.1.2. Vev6kodzpontusag
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A fels6 vezet8ségnek bizonyitania kell vezet8i szerepvallaldsat és
elkotelezettségét a vev6kozpontusaggal kapcsolatban annak biztositasaval,
hogy:

b) meghatdarozzak és foglalkoznak azokkal a kockazatokkal és
lehet&ségekkel, amelyek hatdssal lehetnek a termékek és szolgaltatasok
megfelelGségére és a vevli elégedettség ndvelésének képességére;

6. Tervezés 6.1.1. A szervezetnek a minGségiranyitasi rendszer tervezése soran at kell
6.1. A kockazatokkal | gondolnia a 4.1. szakaszban hivatkozott tényezGket és a 4.2. szakaszban
és lehet6ségekkel hivatkozott kovetelményeket, valamint meg kell hatdroznia azokat a
kapcsolatos kockazatokat és lehetGségeket, amelyekkel foglalkozni kell ahhoz, hogy:
tevékenységek a) biztositsak, hogy a min&ségiranyitasi rendszer el tudja érni az

elvart eredmény(eke)t;

b) noveljék a kivant hatasokat;

c) megel6zzék vagy csokkentsék a nem kivant hatdsokat;

d) fejlesztést érjenek el.

6.1.2. A szervezetnek meg kell terveznie:

a) az ezen kockazatokkal és lehet&ségekkel foglalkozd
tevékenységeket;

b) azt, hogy hogyan:

1) integrdlja és vezeti be min§ségiranyitasi rendszerének
folyamataiba (lasd a 4.4. szakaszt) ezeket a tevékenységeket;

2) értékeli ezeknek a tevékenységeknek az eredményességét.

A kockazatokkal és lehetGségekkel kapcsolatban megtett intézkedéseknek
aranyosaknak kell lennitk a termékek és a szolgaltatasok megfelelGségére
gyakorolt lehetséges hatdssal.

1. MEGJEGYZES: A kockazatokkal foglalkozé lehetséges
tevékenységek kozé tartozhatnak: a kockazat elkeriilése, kockazatvallalas
egy lehetGség megvaldsitasa érdekében, a kockazat forrasanak
megsziintetése, a valdszinlség vagy a kovetkezmények megvdéltoztatasa, a
kockazat megosztasa, vagy a kockazat megtartdsa megalapozott déntés
alapjan.

2. MEGJEGYZES: A lehetSségek elvezethetnek j gyakorlatok
megvaldsitdsdhoz, Uj termékek bevezetéséhez, Uj piacok megnyitdsahoz, Uj
vev6k megszerzéséhez, egylttmikddések kiépitéséhez, Uj technoldgia
alkalmazasahoz, valamint mas kivant és m(ikod6képes eshetbségekhez,
hogy foglalkozzanak a szervezet vagy a vevdk sziikségleteivel.

9. 9.1.3. Elemzés és értékelés
Teljesitményértékel | A szervezetnek elemeznie és értékelnie kell a figyelemmel kisérésbél és
és mérésbdl szarmazd megfeleld adatokat és informacidkat.
9.1. Figyelemmel Az elemzés eredményeit fel kell haszndlni a kovetkez6k értékelésére:
kisérés, mérés, e) a kockazatokkal és lehet&ségekkel kapcsolat- ban megtett
elemzés és értékelés | intézkedések eredményessége;
9.3. VezetGségi 9.3.2. Avezet6ségi atvizsgalas bemenetei
atvizsgalas A vezetGségi atvizsgalasnak tervezettnek kell lennie és végrehajtasakor
figyelembe kell venni a kovetkez6ket:
e) a kockazatokkal és lehet&ségekkel kapcsolatban megtett

intézkedések (lasd a 6.1. szakaszt) eredményességét;
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10.2. 10.2.1. Amikor nemmegfelel6ség fordul eld, beleértve a panaszokbdl
NemmegfelelGség és | szarmazdkat is, a szervezetnek:

helyesbit6 e) aktualizalnia kell a tervezés soran meghatdrozott kockazatokat és
tevékenység lehet&ségeket, ha szlikséges;

3. sz. melléklet: A régi és az 4j ISO 9001 szabvany kovetelményeinek megfeleltetése [3, 4]

1SO 9001:2015 ISO
(D — dokumentalt informaci6 megléte) 9001:2008
4 A szervezet kbrnyezete
4.1 A szervezet és Kkornyezetének megértése, kiilsé, belsé tényezék Uj!
meghatérozasa

4.2 Az érdekelt felek sziikségleteinek és elvarasainak megértése Uj!
4.3 A MIR rendszer alkalmazasi tertiletének meghatarozasa D 1.2
4.2.

4.4 A MIR és folyamatai
4.4.1. MIR rendszer, folyamatainak, kolcsonhatdsainak létrehozésa, 4.1

bevezetése, fenntartasa, folyamatos fejlesztése a szabvanykovetelményekkel
Osszhangban D - altalanos

4.4.2. dokumentalt informacié fenntartdsa, megérzése - Sszikséges 4.2
mértékig D - ltaldnos
5 Vezet6i szerepvallalas

5.1 Vezet6i szerepvallalas és elkotelezettség 5
5.2 Politika D 5.3
5.3 Szervezeti szerepek, felelosségek és hataskorok (a volt vezetdség képviseldje 5.5

feladatok is)

6 Tervezés
6.1 A kockazatokkal és lehetoségekkel kapcs. tevékenységek Uj!
6.2 Mindségcélok és elérésiik megtervezése 54
6.2.1. A MIR-hez sziikséges lényeges funkciokhoz, szintekhez és
folyamatokhoz kitiizott mindségcélok D

6.2.2. Mindségcélok elérésének tervezésekor:
mit/er6forras/felelds/id6/értékelés modja

6.3 A viltoztatasok tervezése 542

7 Tamogatas ]

7.1 Erdforrasok /7.1.1. Altalanos el6irasok 6.1
7.1.2 Munkatarsak 6.2
7.1.3 Infrastruktlra 6.3
7.1.4 Folyamatok miikddési kdrnyezete 6.4
7.1.5. Megfigyelés, mérés eréforrasai 7.6

D er6forrasok alkalmassaga
D mérés visszavezethetdség erdforras verifikalds alapja, ,,ha nincs etalon”

7.1.6 Szervezeti ismeretek Uj!
7.2 Felkésziiltség (kompetencia) D 6.2
7.3 Tudatossag 6.2
7.4 Kommunikacio 55.3
7.5 Dokumentalt informacio (Iétrehozas, frissités, felligyelet) (D) 4.2
8 Miikodés
8.1 Miikodéstervezés és —feliigyelet D 7.1
8.2 Termékekre és szolgaltatasokra vonatkozé kovetelmények D az atvizsgalas 7.2
eredményérdl, barmely 1j kovetelményrol
8.3 Termékek és szolgaltatasok tervezése és fejlesztése 7.3
Megtervezés D / Bemenet D / Felugyelet D /Kimenet D / Valtoztatdsok D
Altalanos Uj!
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8.4 Kiilsé forrasbol biztositott folyamatok, termékek/szolgéltatdsok felugyelete 7.4
D értékelés, kivalasztas, figyelemmel kisérés, Ujra értékelés, intézkedések
8.5 Termék eldallitas és szolgaltatasnyujtas 7.5

szabalyozas D emlitve

Azonositas, nyomonkdvethetdség D
Vevok, kiilsd szolgaltatok tulajdona D
Megovas

Kiszallitas utani tevékenység
Véltozaskezelés D

8.6 Termékek és szolgaltatasok kibocsatasa D 8.2.4

8.7 A nem megfeleld termékek feliigyelete D 8.3
9 Teljesitményértékelés

9.1 Figyelemmel kisérés, mérés, elemzés és értékelés 8.2.1

Altalanos el8iras D / Vevéi elégedettség / Elemzés, értékelés 8.4

9.2 Bels6 audit D 8.2.2

9.3 Vezetdségei atvizsgalas D 5.6
10 Fejlesztés

10.1 Altalanos Uj!

10.2 Nemmegfeleldség és helyesbitd tevékenység D 8.5.2

10.3 Folyamatos fejlesztés 8.5.1
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