ISO 9001 Utmutatd

Bevezetés

Ezt a dokumentumot azért allitottuk 6ssze, hogy segitsen megismerni az On szervezetének
szerepét és felel6sségét a regisztracios/tanusitd folyamatban és vazolja az EMT/NQA éltalanos
elvarasait, amikor felvallalja az On szervezetének tanusitasat.

Az 1SO 9001 egy folyamat k6zpontd minéségiranyitasi rendszer szabvany (MIR), amely megadja
a folyamatszabalyozas, az eltérés megel6zés eszkdzeit, az eltérések és a szallitéi lanc soran
keletkezett hulladék mennyiségének csokkentésének lehet6ségét, a folyamatos fejlédés és a
hatékony vevokozpontisag kovetelményeinek szerkezetét. A tanGsitas folyamata az On
mindségiranyitasi rendszerének megfeleléségét igazolja a nemzetkozi szabvanyoknak épp ugy,
mint barmely szervezet vagy vevé altal meghatarozott kbvetelménynek.

Tovabbi Utmutatok:

« ISO 9000 Min éségiranyitasi rendszerek — Alapok és szotar
« ISO 9001 Min é6ségiranyitasi rendszerek - Kévetelmények.
« ISO 9004 A szervezet tartds sikerének iranyitasa -  Min 8ségiranyitasi megkdozelités

Ervényességi teriilet és kizarasok

A tanusitas érvényességi teriilete fontos ahhoz, hogy behataroljuk a tanusitandé tevékenységet
és annak folyamatait meghatdrozzuk. Az EMT/NQA segit az érvényességi terllet
megfogalmazasaban annak érdekében, hogy mind az auditokon, mind a jovébeli regisztraciok
alkalmaval vilagos képet mutasson.

Egyedil a szabvany 7. szakaszanak kdvetelményeit lehet kizarasnal figyelembe venni, ezen belll
az On szervezete csak akkor zarhat ki szabvany kovetelményt, ha az nem vonatkozik az On
folyamataira. Minden kizaradst dokumentalni kell a min&ségiranyitasi kézikbényvben a kizaras
indoklasaval egyuitt.

Audit folyamat
Az EMT/NQA audit program a kezdeti tanusitasi auditra két szakaszu folyamatot tartalmaz,
melyet felligyeleti auditok kovetnek és végil egy megu;jité audit.

Az EMT/NQA auditok helyszini dokumentum-, adat-, feljegyzés-, tevékenység- és
személyzetértékelést tartalmaznak. Az audit folyamatban azon személyzet interjlja kdvetkezik,
akik feladatokért felelések, illetve megvizsgaljdk a velejaré tevékenységet és az esemény
feljegyzéseit. Az audit folyamata koveti a folyamatok kozti kdlcsbnhatast épp Ugy, mint magat a
folyamat részleteit. A kovetkezékben az audit folyamatanak szakaszait részletezzik.
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El6 audit (nem kotelezd)

Az el6 audit egy valaszthaté tevékenység a tanusitasi folyamattdl fliggetlenil, melyet az
EMT/NQA feltétlenll javasol minden szervezet szdmara, hogy aldvessék magukat a két
szakaszos tanusité folyamatra val6 felkésziiltségik vizsgalatanak. Az EMT/NQA ezt értéknoveld
lehetéségként ajanlja fel, mely optimalis esetben a kezdeti tanusitasi audit 1. és 2. szakasza el6tt
torténik meg. Ezt a tevékenységet az On altal meghatarozott célokra szabhatjuk. Az auditok 1. és
2. szakaszaval szemben, itt Onnek szabad keze van a tekintetben, hogy az el6 audit mely
terliletekre fékuszaljon, és mennyi ideig tartson. Ez a tevékenység lehetévé teszi a szervezete
szamara, hogy megismerje az audit folyamatat és segitsen felkésziteni a munkavallal6it a
tandsit6 auditra.

Az auditor, aki az el auditot lefolytatta jellemzéen részt vesz tandsité auditban is. Hasonléan egy
.valddi” audithoz, az elé audit eredménye egy dokumentalt jelentés, mely azonositja az audit
megallapitdsokat és egy zard értekezletet, ahol megbeszélik az eredményt. Az el6 audit
lehetéséget ad arra, hogy a kezdeti tandsitasi audit megkezdése el6tt kijavitsak a
hianyossagokat.

Tantsitas

A tanUsitast végz6 szervezetekre vonatkozé () kdvetelmények miatt megvaltozott a tanusitasi
folyamat. A tanusitas két kiilénallé auditbdl all — az audit 1. szakasza és az audit 2. szakasza —
melyek meghatarozott kovetelményekkel rendelkeznek.

Kezdeti tanusitasi audit - 1. szakasz

A kezdeti tanUsitasi audit 1. szakasza, melyet Onoknél folytatunk le, elsésorban a szervezet
kezdeti tanUsitasi auditjanak 2. szakaszara val6 felkészilltségét vizsgalja. Tovabba megkénnyiti
az NQA szikségleteinek és elvarasainak a kozvetitését a szervezet felé. A kezdeti tanusitasi
audit 1. szakaszaban elvégzett tevékenység az alabbiakat foglalja magaba:

» Dokumentacié atvizsgalasanak lefolytatdsa — Ez az atvizsgalas hatarozza meg,
hogy a szervezet mindségiranyitasi dokumentécioja megfeleléen fedi-e le az 1ISO
szabvany minden kdvetelményét

» Alétesitmény(ek) helyszin specifikus feltételeinek értékelése

e A szervezet MIR statusanak és a szabvany kovetelmények megértésének
atvizsgalasa, kilénosen tekintettel a teljesitmény f6 mutatéira, folyamataira,
céljaira és az iranyitasi rendszer mikdodésére

» Az alkalmazandé szabalyozasok attekintése

» A szervezet személyzetének interjlja, hogy felmérjik a kezdeti tanusitasi audit 2.
szakaszara vonatkoz0 altalanos felkészultséget

« Megerésiti a  minbségiranyitasi rendszer  érvényességi  terliletének
alkalmazhatésagat
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* Bizonyitékot szerez arrél, hogy a belsd auditok és a vezet6ségi atvizsgalasok
tervezettek és végrehajtottak.

* Az audit 2. szakaszanak megtervezésére 6sszpontosit

A zar6 értekezleten az auditor atad egy jelentést, mely azonosit minden nem-megfelel6séget és
fejlesztési lehetéséget. Ennek az atvizsgalasa lehetévé teszi On és az auditor szaméara, hogy
elegendd idét biztositsanak az érintett terilletek megoldasara a kezdeti tandsitasi audit 2.
szakaszanak lefolytatasa el6tt.

Ha a kezdeti tanisitasi audit 1. szakasza alatt nem-megfeleléséget azonositottak, az auditor
helyeshitd tevékenység kér ra (lasd még: Helyeshité tevékenység).

Kezdeti tanusitasi audit - 2. szakasz

A kezdeti tanusitasi audit 2. szakaszanak célja az, hogy felmérje a szervezet sajat politikajanak,
céljainak és eljardsainak betartasat, illetve meggy6z8djon az 1SO 9001 szabvany
kovetelményeinek valé megfelel6ségrél. Ennek érdekében az audit a szabvany minden elemének
végrehajtasat megvizsgalja.

Az EMT/NQA egy folyamat audit megkozelitést alkalmaz a folyamat gazdak, munkatérsak és
felsé vezetdk interjUjaval az egész szervezeten keresztil. A dokumentacio és a feljegyzések
atvizsgalasa a megvalositas tamogatasanak érdekében az értékelési folyamat kotelezé része. Ha
nem-megfeleléségeket vagy fejlesztési lehetéségeket azonositottak, azokat jelentésben
dokumentaljak, melyet a zaré értekezleten adnak at a szervezet szamara. A jelentés tartalmazza
az auditor tanUsitasra vonatkoz6 javaslatat is.

Audit megallapitasok

Barmely eltérés az eljarasoktdl vagy a szabvany kovetelményeitél audit megallapitasként
azonosithatd, melyet az audit jelentésben dokumentalnak. Az auditor felhivja a figyelmiket a
nem-megfeleléségekre, amint felmerilnek, igy a zard értekezleten nem érhetnek
.-meglepetésként”. A megallapitdsokat harom kategoéridba soroljuk a kovetkezéképpen:

* Nagy nem-megfelel 6ség egy eldirt eljaras hidnyara vagy atfogd hibéara, illetve
hasonl6 tertleteken el6forduld tobb kis nem-megfeleléségre vonatkozik. Egy nagy
nem-megfeleléség a tanisité auditon késlelteti a tanusitast addig, amig az nincs
lezarva.

* Kis nem-megfelel 6ség az iranyitdsi rendszerben egy megfigyelt eltérés a
szabvany vagy a bels6é szabalyozas kovetelményeivel szemben, azonban a
folyamat egésze nem sérdil.

* Megfigyelés vagy fejlesztési lehet 6ség egy olyan témara utal, melyet az auditor
felvet, azonban nem lehet hatarozottan nem-megfeleléségként definialni. A
medfigyelések ramutathatnak jévébeli nem-megfeleléségre is.
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Helyesbit6 intézkedés

Az EMT/NQA minden tanusité audit utan jelentést kér a helyesbité intézkedésekrél. Amint a
tanusitast elvégezték, fliggéen a megallapitas kiterjedésétdl és jellegétsl, az On szervezetét
kotelezhetik egy helyeshité intézkedési terv elbterjesztésére, melyben részletezi a nem-
megfeleléség tervezett megoldasat. Az auditor még javasolhatja azt is, hogy a szervezet objektiv
bizonyitékot mutasson be, mely alatamasztja a megallapitas lezarasat. Bizonyos esetben, mint
példaul egy nagy nem-megfeleléségnél, helyszini auditot tehetnek szilkségessé, hogy a lezarast
igazoljak.

Ajanlatos minden nem-megfeleléséget az Ondk belsé helyesbité intézkedési rendszerében
rogziteni. Jellemz8en a fejlesztési lehetéségeket megeldzd intézkedésekként lehet kezelni.

Tanusitvany kiallitasa

Az audit csoport jelentésének atvizsgalasa és a kapcsolddo helyesbité intézkedés elbterjesztését
kovetéen az EMT/NQA engedélyezi a tandsitvany kiallitadsat, mely 3 évig érvényes az évenkeénti
feligyeleti auditok megtartasanak feltételével. Ezt a szervezet a helyesbité intézkedés
atvizsgalasa és elfogadasa utan kapja meg.

Feliigyeleti auditok

A felligyeleti auditokat az akkreditalo testiilet el6irasa szerint, a tanasitdé szervezetnek évente el
kell végezni. A fellgyeleti audit célja annak megerdsitése, hogy a minéségiranyitasi rendszer
folyamatosan megfelel mind a szervezet, mind az 1SO 9001 szabvany kovetelményeinek. A
mindségiranyitasi rendszeren belil bizonyos folyamatokat mindegyik fellgyeleti auditon vizsgaljak
Ggy, mint:

* az el6z6 auditok soran felfedett nem-megfeleléségek dolgaban tett intézkedések
atvizsgalasat,

» belsé auditokat és vezet6ségi atvizsgalast,

» lgyfelek és érintett felek panaszait,

e aziranyitasi rendszer eredményességét a meghatarozott célok elérése érdekében,
« afolyamatos fejlesztésre irAnyul6 tervezett tevékenységekben tértént haladast,

» afolyamatos mikddés ellenbrzését,

* a valtozdsok atvizsgalasat a szervezeten belll, melyek a tanudsitdsra hatassal
lehetnek,

» akkreditacios és tanusito6 testiiletek logo-inak hasznalatat.
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Megjité auditok

Az akkreditalé testllet kikoti, hogy a megujité auditot minden harmadik évben végezzék el. Az
audit célja annak meger6ésitése, hogy az irdnyitasi rendszer egésze folyamatosan megfelel a
kovetelményeknek és eredményes, valamint tovabbra is megfelelé és alkalmazhaté a tanusitas
alkalmazasi teriletén. Ennek teljesitése a felligyeleti audit szokasos idétartamanal hosszabb idét
vehet igénybe.

A megujitd auditon medfigyelik a minéségiranyitasi rendszer mikddését a tanusitas ciklus alatt,
és ezt kiterjesztik a korabbi felligyeleti auditok jelentéseinek atvizsgalasara is. A megujité audit a
kovetkezéket vizsgalja:

e aziranyitasi rendszer egészének folyamatos eredményességét,

» afolyamatos alkalmazhatésagot a tanusitas alkalmazasi tertiletén,

* aszervezet politikdjanak és céljainak folyamatos megfelelése,

e aziranyitasi rendszer folyamatai kdzotti folyamatos eredményességet,

* a tanlsitott id6szak belsé auditjait, a vezet6ségi atvizsgaldsokat és a
dokumentacios valtozasokat.

Rendkiviili Audit

Sziikségessé valhat az EMT/NQA szamara, hogy rendkivili auditokat végezzen panaszok
kivizsgaldsahoz, valtozasok, nagy nem-megfeleléségek vagy felfliggesztés esetén. Ezekben az
esetekben az EMT/NQA leirja, és elére kozli az ilyen, rendkivili auditok lebonyolitdsdnak
feltételeit, és kilénds gonddal jeldli ki az auditcsoportot, miutan ilyenkor az ugyfélnek nincs
lehetdsége arra, hogy a csoporttagokkal szemben kifogast emeljen.

A tanusitas transzferdlasa (a tantsitas folytatasa mas tantsit6 szervezetnél)

Amennyiben egy tandsitott szervezet transzferalni szeretné a tanudsitvanyat egy tanudsito
szervezettél az EMT/NQA-hoz, sziikséges lesz egy masolat benyujtasa a meglévé tanusitvanyradl,
melyet egy IAF MLA-t aldir6 akkreditalt szervezet allitott ki. Tovabba, a szervezet a kdvetkezd
dokumentumokat/informaciét kiildje meg:

» Kordbbi audit jelentéseket, beleértve a kirivd nem-megfeleléségeket és
kapcsolédd helyesbitd intézkedéseket a kezdeti tanudsitdsig, vagy az utolso
meguijité auditig visszamendleg,

« A meglévd tanusitdssal kapcsolatos kirivé panaszokat és a végrehajtott
intézkedéseket,

e atranszferalas kérésének indoklasat.
Ettél kezdve minden megallapitas a tanusité audithoz hasonléan lesz dokumentélva és kezelve.

A vizsgalat sikeres teljesitését kdvetéen a szervezet megkapja az EMT/NQA ISO 9001
tanUsitvanyt, melynek lejarat datuma megegyezik a korabbi tanusitvanyéval.
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Tobb helyszinre vonatkozo6 tantusitas

A tobb helyszinnel rendelkezd szervezetnek azt tekintjik, amely rendelkezik egy kdzponti
helyszinnel (akar egy kézponti iroda vagy székhaz), ahol bizonyos tevékenységeket terveznek,
feliigyelnek vagy iranyitanak, és kihelyezett irodakkal, telephelyekkel, ahol ezeket a
tevékenységeket teljes mértékben vagy részben végrehajtjak.

Nem szikséges, hogy a tobb helyszinnel rendelkezd szervezet 6nalld jogi személy legyen, de
minden telephelyhez szilkséges jogi vagy szerz6déses kapcsolat a szervezet székhelyével, és
ala kell vetnie magat egy kozos iranyitasi rendszenek, melyet a székhely hataroz meg és végez
folyamatosan felligyeletet és belsé auditokat. A szervezet iranyitasi rendszere egy kdzpontilag
felligyelt és szabdlyozott tervnek, illetve a kdzponti vezet6ségi atvizsgaldsnak legyen alavetve.
Minden helyszint szikséges megtekinteni a szervezet belsé audit programjanak megfeleléen,
miel6tt tanusitasért folyamodnak és a szervezetnek be kell bizonyitania, hogy képes
Osszegydjteni és feldolgozni a telephelyekrél érkezd adatokat és kezdeményezni szervezeti
valtozasokat, amennyiben sziikséges.

Az audit felépitése

A kezdeti tanusito auditot és az azt kovetd feliigyeleti és megujité auditokat a szervezet minden
helyszinén el kell végezni, amelyen tandsitas érvényességi teriiletébe tartozd tevékenységet
végeznek. Ugyanakkor egy tobb helyszinnel rendelkezd szervezetnél a tandsitd szervezet
Osszedllithat egy mintavételi tervet a kezdeti tanUsitd auditra, és az azt kovetd fellgyeleti és
meguijité auditokra vonatkozoéan.

Minden évben auditéljuk a székhelyet (kbzpontot), de a tdbbi telephelyet forgészinpad-szeriien
fogjuk auditalni, killénbdz8 helyszineket kilonbdzé években, igy megbizonyosodva arrdl, hogy az
egész szervezet megfelel a szabvany kévetelményeinek.



