Revizio 1ISO 9000
A folyamat allapota: DIS 9001:2007




@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

A prezentacidhoz

B Ceél: a Quality Austria auditorainak, trenereinek és
szakértOinek informéalasa az ISO 9000 szabvanycsalad
valtozasanak folyamatarol, kiulonos tekintettel az ISO
9001:2008 varhato valtozasaira (allapot: 2008 aprilis)

B A prezentacio az ISO - folyamat direkt informacioin alapul,
tartalmaz SO copyright anyagokat, de az eloadé személyes
nézopontjat tikrozi.

B A tartalomra val6é hivatkozas nem hasznalhat6é szerzodéses

vagy barmely mas jogi egyezmény esetén, nem értelmezhetd
sem az ISO sem a QA hivatalos allaspontjaként.

B Eszrevételek, visszajelzések : szabo.thomas@aon.at
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

szabo.thomas@aon.at

1948 Nagykanizsa

okl.gm, heg.m.

30 év ipar: GyGV, Andritz, Philips

1981-t0l részvétel a mindség-szabvanyositasban

Jelenleg: a QA szabvanyligyi megbizottja (ca 30 gréemium)
ISO - szakterlletek:

9000f, 14000 - az osztrak tukorbizottsagok elndke
17000, 26000, 31000 - aktiv részvétel
OHSAS, 22000, 28000 stb. - megfigyeles
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

1SO 9000:20XX

B Az ISO szabvanyok minden 5. évben fellilvizsgalatra
kerilnek

B A felllvizsgalat lehetséges eredmeényei:
megtartas, visszavonas, modositas, felulbiralat

B A szabvanycsalad 2000-ben kiadott minden tagjat érinti:
9000, 9001, 9004 & 19011
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

Az 1SO szabvany fejlesztési folyamata
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

2008 aprilisi allapot

ISO 9000: 2005-ben publikalasra keriilt a médositas, a kovetkezo
reviziéra vonatkozé els6, nagyon el6zetes vazlat 2006-ban
szlletett.

ISO 9001: 2007.09.20.: a modositas elérte a Draft
| nternational Standard statuszt, publikalasa 2008
oktéberében varhatoé

ISO 9004: 2008.01.14-t6l hozzaférheto a fo revizié szamara
készitett harmadik vazlat (Committee Draft 3), Cime: ,Sikerre
vezetés — mindségiranyitasi szemlélet"

ISO 19011: a revizidé 2008 elso felében kezdodik
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

Mit jelent a “"Modositas”™?
B Az ISO-n bellul nincs formalis killonbség a ,feliilbiralat” és a
,modositas” kozott

B A ,modositas” kifejezés szandéka annak hangsulyozasa,
hogy nem torténik jelent0s vagy alapvetd valtozas

Az érthetoség novelésén van a fo hangsuly, fordithatésag,
felhasznalobaratsag, egyenletesseg az ISO 9000 szérian
belil és kompatibilitas az ISO 14001:2004 -el
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

Utmutatd az 1SO 9001 médositasadhoz

Hatas Eredmények
1 2 3
Magas Kdzepes Alacsony
1 Alacsony 3
2 Kozepes
3 Magas

A valtoztatas elvégzése.

3-4 Dontéshozas elbtt tovabbi analizis szikséges.

Nincs valtoztatas.

Megjegyzés: "*3 — magas hatas x magas eredmény’ - valtoztatds nem engedélyezett,de
szilkséges régziteni a javasolt valtoztatasokat a jévébeni reviziok szamara..
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

EN I1SO 9001:2008 utemezeés

PrEN DIS 2007. szeptember 20.

A felhasznalokat 60sztonozték az érvényesitéesre

2008. februar 20-an befejez0dott a szavazas (95 % IGEN)
A 662 javaslat feldolgozasa: Ujvidéken, 2008. majus
FDIS (2 honap IGEN/NEM szavazat) 2008. julius

Varhato megjelenés: 2008. oktdber

A kovetkezO szempontok a prEN DIS 2007 szeptemberében
kiadott angol szévegen alapulnak

OEls OVv[e AF®M Revision 1SO 9000 - Folie 9 / QA upgrade Q1 2008



@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

DIS 9001:2007 (0.1)

“...Egy szervezet minfGségiranyitasi rendszerének tervezésére
és megvaldsitasara hatassal van: az uzleti kornyezet,
ennek valtozasa, az ezzel a kornyezettel 6sszefliggo
kockazatok; avaltozo sziksegleteik; a szervezet sajatos
céljai; az eloallitott termékek; az alkalmazott folyamatok; a
mérete es szervezeti strukturaja. ,

A kockazat kifejezés elsO hasznalata a 9001-ben, legalabb a
bevezetésben.
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

DIS 9001:2007 (ktlonb6z6 helyeken)
A jogi kdvetelmények tisztazasa:
B Egységesen ,torvényi és hatésagi" kdvetelmények

B A tervezet nem kdveti az ISO 14001 széhasznalatat (,legal
requirements” = jogi kdévetelmények)

A “egal” kifejezés kevésbé preciz és nehezen fordithato

(pl. magyarban “jogi” vagy "jogos” - azaz
maganjogi egyezség eredmenye)
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

DIS 9001:2007 (1.1) Targy

JelentOs kiegészités a szabvany érvényességi kdrében
(jelenleqi korlatozas ,,...csak ... tgyfel altal igényelt, vagy
tugyfélnek szant termék)

B Megjegyzés: Ebben a Nemzetkdzi Szabvanyban, a “termék”
kifejezés vevo altal igényelt, vagy vevd szamara készult,
vagy atermék eloallitasi folyamat szam ara sziikséges
termékre vonatkozik. Ez magaban foglalja barmely a
termék elballitasi folyamataban szandékoltan létrejovo
eredmenyt, beleértve a beszerzest is.

Pl. Beszerzett és félkész termékek
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

DIS 9001:2007 (4.1)

B A folyamatot nemcsak ,felismerni® kell, hanem
smeghatarozni “is.

B Ezt alkalmazni kell a kiszervezett folyamatok esetében is

(ahol az ellenOrzés ,,tipusat és mértékét” is meg kell
hatarozni)

Pontosabban meghatarozott kdvetelmények
(kulonos tekintettel a kiilso eroforrasokra).
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

DIS 9001:2007 (4.1)

Megjegyzés 1: A fenti mindségiranyitasi rendszer folyamatai
magaban foglaljak az irdnyitasi cselekvést, eroforrasok
hozzarendelését, termék elballitast, mérést, elemzést és fejlesztést.
(“magaban foglalhatjdk” helyett)

Megjegyzés 2: Egy Kiszervezett folyamat ugy hatarozhato
meg, mint egy a szervezet mindségiranyitasi rendszere
szamara szl kséges folyamat, amelyet egy a szervezeten
kiviuli partner végez el.

A kovetelmény az 5-8 fejezetben szerepld minden egyes folyamatra
vonatkozik, nem csak pl. termék elballitasi folyamatra,

kilso eroforras folyamatok esetén is .
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat
DIS 9001:2007 (4.1)
Tovabbi megjegyzések a kiszervezett folyamatokhoz:

Megjegyzes 3: A kiszervezett folyamatokra alkalmazott
szabdalyozas tipusat és természetét a kévetkezo tényezok
befolyasolhatjak :

a) a kiszervezett folyamat potencialis hatasa a szervezet
képességére, hogy a kdvetelményeknek megfelelo
termékekeket allitson elo

b) a folyamat szabalyozasa milyen mértékben van megosztva

c) A 7.4 pont (azaz Beszerzes) szerinti sziikséges kontroll
megteremtésének lehetésége
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

DIS 9001:2007 (4.1)

Kiegészités a kiszervezéshez:
Megjegyzés 3 (utols6 mondat):

A kiszervezett folyamatok szabalyozasanak biztositasa
nem menti fel a szervezetet azon felelossége alodl,
hogy teljesitse a vevoi, jogi és hatésagi
kovetelmenyeket.
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

DIS 9001:2007 (4.2.1)
Tisztazas:

B ,Dokumentumok, beleértve a feljegyzéseket" — ugyanaz
a szohasznalat, mint ISO 14001 esetén.

B Megjegyzeés: Egyetlen dokumentum tartalmazhatja egy
vagy tobb folyamat kévetelményrendszeret.

Egy dokumentalt folyamat kovetelményeit tobb
dokumentum is lefedheti.

Ofels OV« AF®M
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

DIS 9001:2007 (4.2.1)

Precizebb sz6hasznalat:

B A szervezet altal szi kségesként meghatarozott dokumentumok,
beleértve a feljegyzéseket... ( ,sziikséges" helyett)

B Hasonldan, kilsO dokumentumok esetén: , A szervezet altal
szl kségesként meghatarozott dokumentumok...”

A ,szikségesként meghatarozott" auditalhaté kdvetelmény,
a ,szikséges" viszonylag nyitott és vitathaté.
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

DIS 9001:2007 (6.2.1)

A human er6forrasokkal kapcsolatos tisztazas:

B Azok a személyek akiknek a munkaja befolyasolja a termek
megfeleloségét legyenek erre felkészilve...

B MEGJEGYZES A termék-kovetelményeknek valé
megfelelést direkt vagy indirekt médon
befolydsolhatja a minoségiranyitasi rendszerben
barmely feladatot ellaté szemeélyzet.

Tehat nincs leszdkitve pl. mdszaki személyzetre
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat
DIS 9001:2007 (6.2.2)
Nagyobb hangsuly a kompetencian, mint az oktatason:

B ahol alkalmazhato, tréninggel vagy mas eszkozokkel a
sziukséges kompetencia megszerzese

B biztositani a szikséges kompetencia megszerzeseét,
(ahelyett, hogy ,felmérni a megtett lepések
eredményességét”)
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

DIS 9001:2007 (6.3-6.4)

Infrastruktira, IT

B ....ugy mint szallitas, kommunikacid, vagy informacios
rendszer

~Munkakdrnyezet” tisztazasa:

B MEGJEGYZES A ,,munkakdrnyezet” kifejezés a
munkavégzes korilmeéenyeire vonatkozik, beleértve a
fizikai, kornyezeti és mas tényezoket ( zaj,
hom érséklet, paratartalom, latasi viszonyok vagy
idojaras).
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

DIS 9001:2007 (7.2.1)

A ,termék-kdvetelmény” precizebb leirasa:
B A termekre alkalmazhato szabalyozoi kdvetelmények

B Barmely mas kbovetelmény, amelyet a szervezet
szuksegesnek lat
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

DIS 9001:2007 (7.2.1)

.Szallitas utani tevékenységek” tisztazasa

B MEGJEGYZES A szallitas utani tevékenységek pl.
garancia ido alatti tevékenységek, szerzodéses
kotelessegek mint pl. fenntartasi szolgaltatasok, és
kiegészit0 szolgaltatasok mint pl. Gjrahasznositas

vagy végso elhelyezés.
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

DIS 9001:2007 (7.3.1)

Tervezés és fejlesztés tisztazasa:

B MEGJEGYZES A tervezés és fejlesztés atvizsgalasa,
igazolasa (verifikalasa) és ervéenyesitése (validalasa)
kilon célokat szolgalnak. Ezeket kilon-kuldon, vagy
barmely kombinacioban el lehet végezni, ahogy az a
termék és a szervezet szam ara megfelelo.
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

DIS 9001:2007 (7.3.3)

Tervezés és fejlesztés output tisztazasa

B MEGJEGYZES A termelés és szolgaltatas nyltjtasahoz
szukseges informaciok tartalmazhatjak a termék
allapot-megorzésének részleteit.

Pl. A csomagolasi terv része lehet a fejlesztési eredménynek.
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

DIS 9001:2007 (7.5.2)

Folyamat ervényesites tisztazasa:

B A szervezetnek érvenyesitést (validalast) kell végeznie minden
olyan elballitasi és szolgaltatasnyujtasi folyamatra nézve,
amelynek kimenete ellenOrzéssel nem igazolhaté (verifikalhaté ) az
azt koveto figyelemmel kisérés vagy mérés Gtjan és mint
kovetkezmény, amelyeknek hianyossagai csak akkor valnak
nyilvanvalova, amikor a terméket hasznalatba vették vagy a
szolgaltatast teljesitették.

Pl. Folyamat érvenyesités sziikseges, ha a termék teszt nem
lehetseges, és ez felhasznaloi problémahoz vezethet
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

DIS 9001:2007 (7.5.3)

A termék statusz tisztdzasa:

A szervezetnek azonositania kell a terméket, megfelelo
eszkozokkel, a termék teljes eloallitdsi milvelete soran.
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

DIS 9001:2007 (7.5.4)

Az ugyfél tulajdon tisztazasa:

B Az Ggyfel tulajdon tartalmazhat szellemi tulajdont es
személyes adatokat.
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

DIS 9001:2007 (7.5.5)

Termék tarolas:

B Ha megoldhato, a tarolasnak tartalmaznia kell az
azonositast, kezelést, csomagolast, raktarozast, és
védelmet.

Pl. Csomagolas és raktarozas altalaban csak targyakra
vonatkozik.
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

DIS 9001:2007 (7.6)

Méroeszkozok:

B A tervezet egységesen a ,measuring equipment”= ,mérdeszkoz”
fogalmat hasznalja (a korabban részben hasznalt ,measuring
device" forditasi nehézségeket okozott)

B MEGJEGYZES Annak meghatarozasa, hogy szamitégép
szoftverek képesek feladatuk elvégzéseére, tipikusan
tartalmazza az igazolast (verifikadlast) és a konfiguréacios
menedzsmentet, hogy a hasznalhatésagot megorizzik.

Nota bene: szoftvert nem lehet kalibralni, de: a beallitas
(konfiguracid) kdnnyen valtoztathato.
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

DIS 9001:2007 (8.2.1)

Ugyfél elégedettséq:

B MEGJEGYZES Az uigyfél tapasztalat vizsgalata
tartalmazhat vevoi elégedettség vizsgalatokat, a
szallitott termék minO0ségére vonatkozo6 tgyfél
adatokat, felhasznaldi véelemeéeny felmeréseket,
elvesztett lUzlet analizist, elismeréseket, garancialis
bejelentéseket, eladoi riportokat.
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

DIS 9001:2007 (8.2.2)

Audit:

B Az auditalt tertletért felelos vezetoségnek gondoskodnia kell
arrol, hogy indokolatlan késedelem nélkil tegyék meg a
szukseges korrekciot és a korrigalo lépéseket.
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

DIS 9001:2007 (8.2.3)

Folyamat meéres:

B A megfeleldo médszerek meghatarozasanal a
szervezet vegye figyelembe az 6sszes folyamathoz
tartozo vizsgalatok és merések tipusat és meérteket,
annak fuggvényeében, hogy az adott folyam at
mekkora hatassal bir a termeéek-kdvetelményekre és a
mindségiranyitasi rendszer hatékonysagara.
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

DIS 9001:2007 (8.3)

Nem megfeleld termék (fontos kiegészités):

B D) a nem-megfeleloség kovetkezményeihez, illetve
lehetséges kbvetkezmeéenyeihez meért intézkedeés
meghozatala, amikor a nem megfelelo termék
szallitas utan vagy hasznalat kozben keril elo .

Az 0j kovetelmény megfelelel a szolgaltatasok igenyeinek, de
vonatkozik a termék visszahivasokra is.
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

1SO 9001:2008 elOzetes

B A prEN DIS 9001:2007 eléggé konszolidalt szdveg.
B Végleges szdveg idén majusban.

B Az elOzetes megvitatis megmutatta, hogy minimalis
valtoztatasnak is nagy hatasa lehet...

A megfeleldségi nyilatkozat (tanusitvany) csak a Nemzetkozi
Szabvany kozzététele utan lehetséges (2008 vége).

A 2000-es kiadas varhatdéan érvéenyes marad az

ISO 9001:2008 teljes érvényességétol
szamitott egy evig (kb. 2009. vege).
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

Az SO 9004 revizigjanak folyamata

B A legutobbi tervervezet: CD3 (Bizottsagi tervezet szavazasra)

Cim:
""Managing for success — A quality management approach”

Szavazasi terminus: 2008.04.15

Radikalis fejlesztées a 2000-res verziohoz kepest
Nincs pontonkénti kompatibilitas ISO 9001-gyel
2009 augusztus elott nincs szabvany

A szabvany uj szamot kaphat ( emellett esetleg a 9004:2000
, egyszerl maédositasa” lehetséges)
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

Az |SO 19011-ak kezdete

Sok el6készitd munka 2006-2007-ben
B Mint ISO-munkapont jovahagyva

B Javasolt cim: "Utmutaté mindségiranyitasi rendszerek
auditjahoz ,, (nem csak mindség & kérnyezet)

Mas relevans testiletek (pl. TC34 elelmiszer biztonsag)
felkérve az egyltttmuikodésre

Joint Working Group felallitasa folyamatban

Szakértdi megnevezések 2008-04-15 elott

Maximum 3 szakértd 1ISO tagonként kilénbdzo tertletekrol
Els6 JWG talalkozé Ujvidéken, majus kozepén.
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@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat
Tovabbi sza-l’rek

Kérnyezet iranyitas (14000)

- 14005 (fokozatos bevezetés) elérheti a CD statuszt
Szocidlis felel6sség (26000)

- Lassu folyamat, WD4.1 marciusban, els6 CD 2008 végén
Kockazat management (31000)

—-21S0O 31000 2008 aprilisdaban elerte a DIS statuszt
Tarsadalmi biztonsag

- ISO/PAS 22399 (Incident preparedness & operational Business Continuity
Management) 2007 veégén kdzzeteve

Munkahelyi egészségvédelem és biztonsag

> Uj kiadas OHSAS 18001:2007, teljes érvényesség 2009 juliusara
Management System Standards - Koordinacié

- MS-es ISO bizottsdgok Kozds MUszaki Koordinaciés Csoportja 2007 elejétdl
- Az elsd prébalkozas kozos struktira és szoveg irAnyaban
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KOszonom a figyelmuket!

szabo.thomas@aon.at




