7. fejezet cime: Mindségiranyitasi rendszerek és modellek III.: ISO
(International Organization for Standardization) szabvanyok és jellemzoik

2.lecke: az ISO 9001 szabvany jellemzése

Elsajatitasi ido: 60 perc

Alapelvek

ISO 9001 szabvany sulypontja a struktarar6l a folyamatra helyez6dott - a 2000-ben tortént
feliilvizsgalatot kovetden, majd 2015-6s verzidoban pedig a kockazatelemzés keriilt a
kozéppontba.

A jelenleg érvényben levdé ISO 9001:2015 szabvany az alabbi abran bemutatott alapelveket

tartalmazza:

Az abra az ISO 9001:2015 szabvany alapelveit mutatja be oOsszevetve az el6zé szabvany

verzioval
1SO 9001:2008 I1SO 9001:2015
* 1) vevGkozpontisag vevOkozpontusag
* 2) vezetés vezetOi szerepvallalas
* 3) a munkatarsak bevonasa a munkatarsak elkotelezédése

* 4) folyamatszemlélet(i megkozelités folyamatszemlélet( megkozelités

* 5) rendszerszemlélet az iranyitasban -------

* 6) folyamatos fejlesztés fejlesztés

* 7) tényeken alapuld dontéshozatal  bizonyitékon alapuld déntéshozatal
* 8) kolcsondsen elGnyos kapcsolatok kapcsolatok kezelése

a (be)szallitokkal

1. Vevékozpontasag: mivel a szervezet a vevoktdl fiigg, ezért pontosan tisztaba kell
lenni a vevOk jelenlegi ¢és varhatdo sziikségleteivel, ki kell elégiteni a vevoi
kovetelményeket elvaradsokat

2. Vezetdi szerepvallalas: A vezetésnek kell Osszehangolnia a szervezet céljait. A
vezetésnek kell kialakitania a bels6 munkahelyi kornyezetet, amelyben a munkatarsak

teljesen azonosulni tudnak a szervezet céljaival



3. Munkatarsak elkotelez6dése: Ahhoz, hogy a szervezet elérhesse a céljait
miikodésének legfontosabb elemei a munkatarsak.

4. Folyamatszemléletii megkozelités: A kivant eredmények hatékonyabban elérhetdk,
ha a forrasokat és tevékenységeket folyamatként kezelik.

5. Fejlesztés: A szervezet {6 célja a folyamatos fejlodés.

6. Bizonyitékokon alapul6 dontéshozatal: A hatékony dontés az adatok és informaciok
elemzésén alapul.

7. Kapcsolatok kezelése: A szervezet és szallitdi kolcsondsen fiiggnek egymastol,

kolcsondsen eldnyos egyiittmiikddésiik mindkét fél szamara elényos

Ez volt eddig:

A mindségligyi rendszer kdvetelményei

1. Rendszerkialakitas: A mindségre befolyassal levd folyamatok mérését, feliigyeletét,
elemzését a vallalat vezetésének kell biztositani.

2. Dokumentalas: A kovetkezé dokumentumokat tartalmazza az ISO 9001:2008 szabvany
kovetelményeknek megfeleld mindségiigyi rendszer: Mindségpolitika; Mindségeél; Mindségi
kézikonyv; Mindségi eljarasok: atfogd szabalyozas; Munkautasitdsok: vizsgélati, gyartasi,
technoldgiai; Mindségiigyi feljegyzések: tirlap, jegyzkonyv.

Fogalmak (http://fogalomtar.eski.hu/index.php/Minéségiigyi fogalmak):

Mindségpolitika: A felsé vezetés mindséggel kapcsolatos célja, elkotelezettsége, amit a

munkatarsaknak megmagyaraz, megérteti veliik.
Mindségcél: a mindségnek az a része melyet a szervezet meghatarozott idon beliil el szeretne
érni. Osszefiigg a mindségpolitikaval.

Mindségiigyi kézikonyv: egy szervezet mindségiranyitasi rendszerét leiré6 dokumentum.

Mindségiigyi kézikonyv fobb fejezetei:
0. Bevezetés
1. Targy
2. Rendelkezd hivatkozasok
3. Meghatarozasok(fogalom meghatarozas)
4. Mindségligyi rendszer kdvetelményei
5. A vezetés felelossége: Teljes elkotelezettség a rendszer 1étrehozasara €s fejlesztésére. A
mindségpolitika, mindségcélok meghatarozasa. A vezetdségi atvizsgalasok.
6. Gondoskodés az eréforrasokrol. Eréforras gazdalkodas.

7. A termék és/vagy szolgaltatas eldallitasa (folyamatmenedzsment)



8. Mérés, elemzés és fejlesztés

A 2015-0s szabvany mar nem irja eldé a Mindségiigyi kézikonyv meglétét, hanem helyette

dokumentélt informacidk vannak

Valtozasok:  (Forras:Paul Palmes, Megujult szemlélet a az ISO 9001:2015
szabvanytervezetben Mindség és Megbizhatosag 2015/3-4, 182-187)

A 2015-6s szabvanyban egyes elemek jelentdsége csokkent, masoké pedig kiemelkedett.
Példaul a dokumentalas mértékét a szervezet vezetése hatarozza meg a szervezet

sziikségleteihez mérten.

Az irdnyitasi rendszerek kiépitését segitdé ISO-szabvanyok felépitése egységes, az un.
ANNEX SL  Kkeretrendszer az alapja, amely az irdnyitdsi rendszerekre
(MIR:Mindségiranyitasi  rendszer ; KIR:Kdrnyezetkézponti  iranyitasi  rendszer,
IBIR:Informéciobiztonsagi iranyitasi rendszer) vonatkoz6 szabvanyok egységes felépitését
rogziti. Jelenleg az alabbi tiz fejezetbdl all:

1. Alkalmazasi tertilet

. Rendelkezd hivatkozasok

. Szakkifejezések €s meghatarozasok

. A szervezet kornyezete

. Vezetdi szerepvallalas

. Tervezés

. Tdmogatas

. Miikodés
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. Teljesitményértékelés

10. Fejlesztés

A tovébbiakban bemutatasra keriil az a 4 elem, mely hangstlyossa valt az 4; ISO 9001:2015
szabvanyban

1. kockazat és kezelése

2. folyamatszemlélet

3. vezetés bevonasa
4

fejlesztés



1. Kockazat: egyik legnagyobb ujitas a ,kockdzat alapt megkozelités”(risk based
thinking) megjelenése, mely az agazatspecifikus (iparbol induld) megjegyzések
kovetkezménye. Ezen kockazat alapu gondolkodéas, mind a belsé és mind a kiilsé
kockazatok felmérését jelenti. Egyfajta megel6z6 eszkézként mitkddik majd. Mivel
mar a tervezes szintjén probaljak azonositani a veszélyeket, lehetdségeket.

2. Folyamatszemlélet: pontosan definialt folyamatok kellenek; kiils6 ¢és belsd
folyamatok megfigyelése. Az azonositott folyamatokat tudjadk majd vizsgalni,
elemezni, ezaltal a felmeriilo kockazatokat csokkenteni.

3. Vezetés: az eddigihez képest is még kiemelkedObbé valt a vezetés mindség iranti
elkotelezettsége, hiszen a folyamatok azonositasat kovetéen fontos, hogy a
mindségiligyi rendszer kovetelményei minden folyamatba beépiiljenek, ezzel
hozzéjarulva a rendszer eredményes miikodéséhez

4. Fejlesztés: A szervezet mindségpolitikdjanak ¢és mindségeéljainak  szoros
kapcsolatban kell lenni a stratégiai dontésekkel. Ezzel hozzajarul a vezetés a

folyamatos fejlesztéshez.

A kovetkezdkben néhany példa lathatdé a termék és/vagy szolgaltatas eldallitisa sordn
megtalalhat6 folyamatokra:

Vevdkkel kapcsolatos folyamatok: vevéi kovetelmények meghatarozasa, vevoi

kovetelmények atvizsgalasa, kapcsolattartas tigyfelekkel vevokkel

Tervezés és fejlesztés folyamata: bemend adatok, kimend adatok, atvizsgalas, igazolas,

érvényesités, modositasok kezelése

Beszerzés folyamata: beszerzés szabalyozasa — beszallitok értékelési rendszere

Termelési és szolgaltatdsi folyamatok: miikodés szabdlyozasa, azonositds és
nyomonkovetés, mérések ¢és igazold ellendrzések meghatdrozasa, dokumentélds,
arukezelés, csomagolas, raktarozas és kiszallitas

Megfeleldség szabalyozas folyamata: fontos eleme kisz{lirni a selejtet. 3 része: 1) bemeneti

mindség, 2) IPC (gyartaskozi ellendrzés, in-process control), 3) végtermék-ellendrzés
Nagyon fontos az ellendrz6, megfigyeld, méré —€s vizsgald eszkdzok ellendrzése,
kalibraldsa ¢és karbantartdsa a termék/szolgaltatds kovetelményének valé megfelelés

céljabol



Hasonloan az eddigiekhez a 2015-6s szabvany is koveti a PDCA ciklust az alabbi mddon:
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Az egyes folyamatok, szervezetre jellemzOen, szabadon valaszthatok. A teljesitmény
mérésére a kovetkezoket alkalmazza a szabvany: KPI, vevdi elégedettség mérés. Az ISO
9001:2015-6s szabvany valtozasainak alkalmazéasaval — folyamat menedzsment, kockézat
kezelés - fejleszthetové valik a szervezet barmely teriilete. A 2015-0s verzidoban levd

atalakitasokat 3 év alatt, 2018-ig kell bevezetni.

A kockazat alapt gondolkodds minden folyamatba beépiil. Az ) ISO-ban nem esik sz6 a
megel6zo tevékenységekrdl, hanem azt is a kockazat alapti megkozelités tartalmazza. A
kockazatok ismeretében kell kidolgozni a megfeleld terveket és ellenérzési pontokat,
monitoring moédszereket a kockézatok enyhitésére, megsziintetésére.

Az ISO 9001:2015 szabvany bevezeti a tuddasmenedzsment fogalmat: A
tudasmenedzsment a szervezet jellemzdinek ismeretében, a szervezetre vonatkozd

tervezést folytat és allapitja meg a sziikséges eszkozoket (pl.:eljarasok, utasitasok).

Kockazatok a figyelem kozéppontjaban (Forras: Sandford Liebesman, Fokuszban a

kockazat, Mindség és Megbizhatosag 2015/3-4, 188-198)

A gazdasagi valtozadsok miatt szamos Uj kockazat jelent meg a termeld ¢€s szolgaltatd
véllalatokndl, pl.: gyartas kiszervezések, internet globdlis elterjedése...stb. Ehhez vald
alkalmazkodas jeleként az ISO 9001:2015 szabvanytervezet kozéppontjaban a kockdzat
kozponti  gondolkodas 4ll. Ezért a kockdzat azonositdsdhoz, kezeléséhez ¢és
csokkentéséhez kiilonb6zo eszkozoket, modszereket javasol a szabvany (lasd.:4.fejezet).
Az ISO/DIS 9001:2015 szabvany a kockazatot a kdvetkezdként definidlja: a kockazat ” a
bizonytalansdg hatidsa valamely elvart eredményre”. A egy szervezet kockdzatalapu

gondolkodésanak alapjai a kdvetkezd dbran lathato:



a szervezet céljainak
definialasa, kockazati
kategoriak meghatarozasa

kockdzatok azonositasa

$

megfelelé madszer, eljaras

kidolgozasa a kockazatok
kezelésére (menedzselésére)

4

modszerek, eljarasok
végrehajtasa

\ 4

eredmények értékelése

, kockazatok csokkentése, “\

megszlintetése, ]

kikiiszébélése

Kockéazatok tipusai egy szervezeten beliil:

1. Szervezeti kockazat: szervezeti kiilsd, belsé kockazatok lehetnek pl.: kiilsé kockéazat
versenytarsak megjelenése, jogszabalyi valtozdsok; belsé kockéazat lehet személyi,
informatikai, logisztikai...stb.

2. Stratégiai kockazat: nem megfeleld stratégiai cél meghatarozéasakor jelentkezik

3. Megfeleléségi kockazat: jogszabalyi kovetelmények nem teljesitése

4. Miikodési kockazat: menedzsment rendszer kockazata; vevoi elégedettség kockazata;
ellatdsi lanc kockazata; bevételek felismerésének kockézata; informacidé biztonsagi

kockazatok; logisztikai kockéazatok; természeti katasztrofak kockdzata;



Kockazatok elemzése:

Egy szervezeten beliil elsé 1épés a kockazatkozpontu filozofia elsajatitdsa. A 4. fejezetben
bemutatott és egyéb mindségfejlesztést tamogatd modszerek, technikak alkalmazéasaval a

kockéazatokat azonositani és kezelni kell.

Kockazatok kezelése:

Lehetdségek:

* kockazat elkeriilése
* forras kikiiszobolése
* kockazat megosztasa

e dontéshozatal a kockazat vallalasarol

Kockézatmenedzsment eszkozei:

Ahhoz, hogy a kockazatokat kezelni tudjuk kockazatelemzést kell végrehajtani. Az ISO
9001 a kockéazatok enyhitésére a javitasi-fejlesztési folyamathoz, a hibamod és
hataselemzést (FMEA) ¢és a  kockazatelemzési matrixot ajanlja. A
kockazatmenedzsment eszkoztara pedig az ORCA szervezeti kockazatbecslési
modszert, amely a célok (object), a kockazat (risk), a kontroll (control) és a kiigazitasi
(adjustment) folyamatat jelenti.

Kockazatelemzési matrix:

A kockézatelemzési matrix a vizsgalt targy — folyamat vagy termék - kdvetkezményének

hatasat elemzi az eléfordulds valoszintiségének fiiggvényében ( lasd matrix elemzési

technika 1asd 4.fejezet olvasdlecke).
A alabbi tablazat az uj I1SO 9001:2015 szabvany dltal ajanlott kockazatelemzési matrix

semdjat mutatja

Kovetkezmény
Kockazat Jelentéktelen Kicsi Meérsékelt Nagy Katasztrofalis
(1pont) (2pont) (3pont) (4pont) (5pont)
Valoszinliség
Majdnem Meérsékelt Magas
biztos (5pont) (10 pont)
(Spont)
Valoszint Alacsony Meérsékelt Magas Magas
(4pont) (4pont) (8pont) (12 pont) (16 pont)
Lehetseéges Alacsony Meérsékelt Meérsékelt Magas
(3pont) (3pont) (6pont) (9pont) (12 pont)
Valoszintitlen | Alacsony Alacsony Meérsékelt Meérsékelt Magas
(2pont) (2pont) (4pont) (6bpont) (8pont) (10 pont)
Ritka Alacsony Alacsony Alacsony Alacsony Meérsékelt
(1pont) (1pont) (2pont) (3pont) (4pont) (5pont)




Az 1) ISO 9001:2015 szabvany kockézat alapu szemléletmodjat tgynevezett ,kockazati
filozofiaként” is emlegetik, mely jol illeszkedik korunk elvarasahoz. Ezéltal az jelen szabvany
hatékony segitséget nyujt a szervezeteknek a biztonsagos, hatékony termék vagy szolgaltatas

l1étrehozasahoz €s a piacképesség megdrzéséhez.
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