ISO/TS 16949:2009 Útmutató

Bevezetés
Az ISO/TS 16949:2009 egy folyamat központú minőségirányítási rendszer szabvány, amely folyamatos fejlesztést, az eltérés megelőzés eszközeit, az eltérések és a szállítói lánc során keletkezett hulladék mennyiségének csökkentésének lehetőségét és a hatékony vevőközpontúság követelményeinek szerkezetét nyújtja. A tanúsítás folyamata a műszaki specifikációk követelményeit öleli fel épp úgy, mint bármely vevő által meghatározott követelményt, amely a szabványon túl mutat.
Az alábbi elvárásokat elolvasva, a szervezet számára segítség lehet a szerepük megértésében a tanúsítás folyamatában. További útmutatók:

· ISO/TS 16949 Technical Specification 

· IATF Guidance to ISO/TS16949:2009
· Rules for achieving IATF recognition 

· Frequently asked questions, sanctioned interpretations, customer specific requirements contained on the IATF web site www.iatfglobaloversight.org     

Tanúsítás kérelme
Nem minden szervezet minősíthető ISO/TS 16949:2009 tanúsítványra. Ennek megszerzéséhez a szervezetnek szerepelnie kell és termelést végeznie a gépjárműipari szállítói láncban és/vagy értéket hozzáadni olyan termékekhez, amelyet gépjárműben vagy más, úton közlekedő járműben használnak vagy. A szervezetek, akik még nem szállítanak be gépjármű alkatrészeket, rendelkezniük kell egy megfelelőségi levéllel igazolva, hogy szerepelnek egy aktív ajánlati listán. Ha a szervezet gépjárműipari és nem-gépjárműipari terméket is termel, az ISO/TS 16949:2009 tanúsítványán csak a gépjárműipari termékek szerepelhetnek, a többi termék és szolgáltatás az ISO 9001:2008 tanúsítványon szerepeljen, ha létezik ilyen.
Minden jelentkező szervezet kitölti az NQA TS16949 kérdőívet és információt szolgáltat a munkavállalók számáról, telephelyek helyszíneiről, távoli helyszínekről és támogató tevékenységekről, váltott műszakokról és beosztásokról, a tanúsítvány érvényességi területéről, a gépjárműipari vevőkről, a jelenlegi tanúsítványokról; illetve bármely olyan kulcsfontosságú állapotról, amelyet a vevők követelnek meg, és arról, hogy terméktervezési felelősnek tekintik-e a vevők. 

Vállalati tanúsítás
Vállalati audit beosztást alkalmaznak a többszörös gyártási helyszíneknél azonos támogatói tevékenységgel végzett auditálás során. Annak érdekében, hogy egy szervezet alkalmas legyen vállalati tanúsításra, közös minőségirányítási rendszerrel kell, rendelkezzen, amely minden vállalati helyszínt lefed. A minőségirányítási rendszert központilag kell felépíteni és irányítani és az ISO/TS 16949-nek kell megfelelnie.
Vállalati audit esetén minden gyártási helyszínt auditálni kell évente egyszer, a mintavétel itt nem megengedett. A támogatói tevékenységeket mintavételezhetik, ugyanakkor a tervezési tevékenység évenkénti auditálása fennáll, ha a tervezés támogató helyszínen történik.  

Telephely kiterjesztés
Ha egy telephelynek több utcai címe van, általában azonos épülettömbben vagy környéken, azok egyetlen telephelynek számítanak feltéve, hogy a következő kritériumok teljesülnek:
· A további helyszínen a szervezet részlege szerepel, nem különálló cégként tanúsított szervezet,
· Minden helyszín azonos MIR rendszert működtet,
· Mindnek azonos a vezetőségi képviselője, 

· Közös érvényességi területük van,
· Azonos termékeket gyártanak,
· Ugyanaz a személy a telephely vezető,
· Közös pénzügyi beszámolójuk van,
· Egy beszállítói kódjuk van a vevőktől mindegyik telephelyre vonatkozóan,
· Csak az egyik helyszínről szállítanak a vevőknek.
Távoli helyszíni Támogató Tevékenység
A támogató tevékenységek támogatják a gyártási folyamatokat. Ahol ezek a támogatások távol esnek a gyártási helyszíntől, mint például egy központi beszerzési részleg vagy egy vállalati központ, nem kapnak önálló TS tanúsítványt. Csak gyártási telephely tanúsítható ISO/TS 16949-re, a távoli helyszínen történő támogató tevékenységek azon helyszín tanúsítványának mellékletében szerepelhetnek, amelyeket támogatnak.
A tanúsítás transzferálása (a tanúsítás folytatása más tanúsító szervezetnél)

Amennyiben egy szervezet transzferálni szeretné ISO/TS 16949:2009 tanúsítványát egy másik tanúsító szervezettől az EMT/NQA-hoz, a fent említett jelentkezési információkon túl szükséges lesz egy másolat benyújtására a meglévő tanúsítvány(ok)ról.
Az EMT/NQA az alábbi információkat fogja megvizsgálni:

· Bizonyítékot, hogy a jelenlegi tanúsítvány érvényes,
· Az előző audit jelentést és minden alkalmazott helyesbítő tevékenységet,
· Kulcs fontosságú teljesítmény indikátorokat és tendenciákat,
· Minőségirányítási kézikönyvet,
· Vevői megelégedettség bizonyítékait és/vagy különleges állapot helyzetét.
Ezután a transzfer auditot a jelenlegi tanúsító társaság következő kitűzött időpontja előtt el kell végezni (az időtartama megfelel egy megújító audit hosszának). A feladat sikeres elvégzése után a szervezet megkapja az ISO/TS 16949:2009 tanúsítványt, mely a transzfer dátumától számított három évig érvényes.

Figyelembe kell venni, hogy azt a szervezetet nem lehet transzferálni, amely az elmúl 3 évben már elvégzett egy transzferálást másik IATF által elismert tanúsító szervezettől.

Árajánlat, Szerződés és Időbeosztás
Az EMT/NQA a TS16949 kérdőív információit használja fel az auditnapok számának és a helyszínek meghatározásához a tanúsítvány három éves időszaka alatt, a "Rules for achieving IATF recognition" legutóbbi kiadása alapján. Az EMT/NQA továbbítja az ajánlatot Önöknek megfontolásra, amennyiben kérdés merülne fel az ajánlattal kapcsolatban, lépjen kapcsolatba az ajánlaton feltüntetett kapcsolattartónkkal. Amint az EMT/NQA átvette az aláírt szerződés egy példányát, az audit 1. szakaszának időpontja kijelölhető. 

Elő audit (nem kötelező)

Ha elő auditot kér a szervezet, az optimális esetben a tanúsítási audit 1. szakasza előtt történik meg. Ez egy választható tevékenység és nem jár tanúsítvány megszerzésével. Csak egy elő audit folytatható le egy-telephelyes helyszínen. Az az auditor, amely részt vesz az elő audit lefolytatásában, a következő két évben nem vesz részt TS16949 auditálásban a szervezetnél (vagy a cégcsoportnál). Az elő audit hossza nem haladhatja meg a kezdeti tanúsítási audit napok számának 80 %-át.

Kezdeti Tanúsítás

A kezdeti tanúsítás két különálló auditból áll – az audit 1. szakasza és az audit 2. szakasza – melyek meghatározott követelményekkel rendelkeznek.

Tanúsítási audit – 1. szakasz

Az audit 1. szakasza egy helyszíni audit, amely megállapítja a szervezet felkészültségét az audit 2. szakaszára. Az 1. szakasz átvizsgálásának kimenete annak meghatározása, hogy a szervezet fel van-e készülve az ISO/TS 16949:2009 audit 2. szakaszára. Nem-megfelelőségeket nem dokumentálnak ezen az auditon.

A felkészüléshez a szervezet kitölt egy Felkészülési Átvizsgálás kérdés listát. A vezető auditor az ezen szereplő adatokat használja fel az átvizsgálás során. A szervezet felelőssége a nyomtatvány kitöltése és megléte, illetve minden ezt alátámasztó dokumentum legyen elérhető az auditor számára az audit 1. szakasza megkezdésekor. Annál a szervezetnél, ahol a kérdés listát nem töltötték ki az auditor megérkezéséig, további helyszíni tevékenységre lesz szükség és további díjra lehet számítani.
Az alábbi listában találhatók a dokumentáció és intézkedések, amelyeket ki kell tölteni az audit 1. szakasza előtt; az audit átvizsgálja ezek tartalmát, hogy meghatározhassa a szervezet felkészültségét a TC tanúsításra. A kért információ és feljegyzések hiánya a „Nem felkészült!” javaslatot fogja jelenteni! 

Kérjük, ne jelöljenek ki időpontot a TS16949 audit 1. szakaszára, amíg nem végezték el az alábbi összes dokumentációt és intézkedést, mivel a kimenet a nem felkészültség lesz, és egy újabb 1. szakaszt kell lefolytatni.

1) Minőségirányítási Kézikönyv és Eljárások minden egyes auditált telephelyre:

Minőségirányítási Kézikönyv tartalmazza a minőségirányítási rendszer érvényességi területét, beleértve a kizárások indoklását is. (Termék tervezés az egyetlen megengedett kizárás és csak akkor, ha a szervezet nem felelős a tervezésért. Folyamat tervezés kizárása nem megengedett.)

A minőségirányítási kézikönyvnek tartalmaznia kell a dokumentált eljárásokat VAGY rájuk való hivatkozást. 

Továbbá tartalmaznia kell a minőségirányítási rendszer folyamatai közti kölcsönhatásokat. 

2)  Kulcs fontosságú teljesítmény indikátorainak 12 havi bizonyítéka, többek közt:
· Vevői elégedettség,
· Vevői panaszok, 

· Nem megfelelő teljesítmény miatt szállítási felügyelet vagy különleges állapot kijelölése a vevő részéről,
· Szállítás határidőre,
· Vevői pontozás,
· Belső és külső PPM,
· Munkavállalói motiváció és tudatosság,
· Folyamatos Fejlesztés témái,
· Beszállítói teljesítmény.
Bármilyen negatív tendenciára vagy teljesítmény adatra válaszul intézkedési tervet kell készíteni az alapot szolgáló témában, beleértve egy ok-okozati elemzést is. Az auditor megvizsgálja ezeket a terveket, hogy igazolja a hatékonyságukat.

3)  Belső Auditok az elmúlt 12 hónapban. Beleértve egy teljes auditot az ISO/TS 16949:2009 követelményeinek megfelelően, pl.:
· Minőségirányítási rendszer audit,
· Termelési folyamat audit,
· Termék audit.
4) Minősített Belső Auditorok listája & Képzettségi követelmények. (Néhány vevő speciális képzési és kompetencia követelményeket állít a belső auditorok részére, további részletek: vevők külön követelményei)

5) Vezetőségi Átvizsgálás az elmúlt 12 hónapban.  (Minimum egy átvizsgálást az ISO/TS 16949:2009 követelményeinek megfelelően kell elvégezni és tartalmazza az ISO/TS 16949:2009 folyamat teljes átfutási idejének eredmény értékelését, termék és rendszer auditokat).

6) Bármely más vevői mérést vagy működési teljesítmény tendenciát az elmúlt 12 hónapban.
7) Minden gépjárműipari ügyfélnél, aki ISO/TS 16949:2009 tanúsítást szeretne, az auditornak meg kell állapítania, hogy létezik-e további vevő-specifikus követelmény (pl.: beszállítói minőségirányítási kézikönyvek és ezeket elérhetővé kell tenni az auditor számára átvizsgálásra). 

Az auditor meg fogja vizsgálni az információkat abból a szempontból, hogy a szervezet felkészült-e az audit 2. szakaszára és a tanúsítvány érvényességi területe megfelelő-e.  

Ha a kért tételek nem elérhetőek és nincsenek kitöltve, az audit 1. szakasza „nem felkészült” döntést fog hozni a szervezet számára. Ha az audit 1. szakasza alatt nyilvánvaló nagy nem-megfelelőségeket találnak a szervezet hatékony minőségirányítási rendszerének bevezetésével kapcsolatban, a szervezet „nem felkészült” döntést kap és egy újabb 1. szakasz elvégzésére kötelezik.
Az audit 1. szakasza alatt nem-megfelelőségeket nem azonosítanak. Ugyanakkor érintett területek, amelyek nem-megfelelőséghez vezethetnek az audit 2. szakaszában azonosításra kerülnek.

Kizárt Termék Tervezés
Termék tervezés az egyetlen szakasz, amelyet kizárhatnak az ISO/TS 16949:2009 irányítási rendszerből. Ugyanakkor a 7.3 folyamat tervezési elemeket nem lehet kizárni. Mivel azon elemek kivételével, amelyek kizárólag a termék tervezéssel járnak együtt, mint pl. 7.3.2.1 és 7.3.3.1, minden más elem a termékre és folyamatra is vonatkozik, így azokat nem lehet kizárni. 
Csak az ügyfél határozza meg a termék tervezési felelősséget és a termék tervezésének kizárását is.

Tanúsítási audit – 2. szakasz

Az audit 2. szakaszát az 1. szakasz után 90 napon belül le kell folytatni. 
Az EMT/NQA folyamatközpontú audit megközelítést alkalmaz az audit 2. szakaszában. Minden folyamatot auditálnak. Ahol több műszakban dolgoznak a szervezetnél, mindet le kell auditálni, még a hétvégi műszakot is, amelyet kijelölnek és nem forgórendszerű. Az audit terv az irányítási és vevő központú folyamatokra fordít figyelmet, a helyszíni támogató folyamatok auditálásával. Távoli helyszínen történő támogató tevékenységet az audit 2. szakasza előtt leauditálnak (pl.: távoli helyszínen történő értékesítés, tervezői központ, mérnökség, raktár, stb.).
Az auditok kéri, hogy a folyamat gazdák azonosítva legyenek, azokat a folyamatokat megfigyeljék, mérjék és elemezzék, hogy a hatékonyságuk meghatározása érdekében. A rendszer hatékonyságát az mutatja, hogy mennyire használható a rendszer. Ezt a szervezet által meghatározott mérések alapján lehet kimutatni, hogy mennyire felel meg a vevői követelményeknek és a szervezet céljainak.

Ha nem-megfelelőségeket vagy fejlesztési lehetőségeket azonosítottak, azokat dokumentálják. A felügyeleti auditon kérhetik a nem-megfelelőségek megszüntetésére született helyesbítő tevékenységek igazolását. A nem-megfelelőségeket a záró értekezlet után 90 napon belül meg kell szüntetni. Ha ez nem sikeres, egy újabb tanúsítási folyamat kezdődik meg az audit 1. szakaszával. 

Tanúsítvány kiállítása

Akkor állítjuk ki a tanúsítványt, ha 100%-os a specifikációknak való megfelelőség, amely azt jelenti, hogy az audit során talált nem-megfelelőségeket 100%-ban megszüntették. (a megszüntetés nem feltétlenül lezárást jelent, a nem-megfelelőség megoldása lehet egy terv a megállapítások lezárására egy meghatározott időn belül). A tanúsítás kiállítására a helyesbítő intézkedés elvégzése után kerül sor.

Felügyeleti auditok

Folyamat központú megközelítést használunk a felügyeleti auditok lefolytatásához. Minden műszakot, beleértve a kijelölt nem forgószínpad szerű hétvégi műszakot is minden felügyeleti audit alkalmával meglátogatjuk. Általában az első két felügyeleti audit 6, majd 12 hónappal az első 1. szakaszú audit záró értekezlete után történik meg. Az auditor javaslata és a szervezettel való egyeztetés után az ügyfél képes lesz éves programra átállni a második felügyeleti audit után.

Az auditor legalább az alábbiakat fogja vizsgálni a felügyeleti audit alatt:
· Vevői panaszok és szervezeti reagálás,

· Szervezeti belső audit and vezetőségi átvizsgálás eredményei és intézkedések,

· A folyamatos fejlesztési előirányzatok felé tett lépések,

· A helyesbítő tevékenységek hatékonysága és igazolása az utolsó audit óta, 
· Új vevők az utolsó audit óta,

· 4. és 5. szabvány szakaszok, 8.1, 8.2, 8.3 szabványelemek, and minden tervezési elem az ISO/TS 16949:2009 szabványban,
· Termék Előállítás folyamatainak és minden vevői követelményből mintavétel, úgy hogy az összes folyamatot lefedjék a három éves tanúsítási periódus. 

Egy felügyeleti időbeosztást dolgozunk ki a szervezettel, majd a 3 éves audit periódus alatt ezt tartjuk fenn. A felügyeleti időközöket az alábbi táblázat tartalmazza:
	Felügyeleti időközök
	6 hónap
	9 hónap
	12 hónap

	Auditok száma a 3 éves audit periódus alatt
	5
	3
	2

	megengedhető ütemezés
	-1 hónap / +1 hónap
	-2 hónap / + 1 hónap
	-3 hónap / + 1 hónap


Reagálás Nem-megfelelőségekre
Az ügyfélnek a saját helyesbítő intézkedés rendszerét használja a nem-megfelelőségekre való reagáláshoz és vagy a társaság nyomtatványát használja vagy az EMT/NQA-tól kapott nyomtatványt a megtett intézkedések dokumentálásához. Mindkét esetben a kitöltött dokumentum tartalmazza az elszigetelés bizonyítékát, a feltárt ok-okozatot, helyesbítő tevékenységet és a helyesbítő tevékenység bevezetésének igazolását minden azonosított nem-megfelelőség esetében.
Az ügyfél helyesbítő tevékenysége utaljon az EMT/NQA nem-megfelelőségi számra és a záró értekezlet után 90 napon belül az EMT/NQA hagyja jóvá. A szervezet terjessze elő a helyesbítő intézkedési tervet az EMT/NQA számára a záró értekezlet után 20 napon belül. A nem-megfelelőség megszüntetés támogatásnak bizonyítékát 60 napon belül terjesszék elő, amennyiben ez lehetséges. Ennek az az oka, hogy ha az EMT/NQA nem elégedett a nem-megfelelőség megszüntetésével, további bizonyítékokat kell szolgáltatni. Ha az EMT/NQA nincs abban a helyzetben, hogy 90 napon belül megszüntesse a nem-megfelelőséget, az auditot felfüggesztik és a tanúsítási folyamatot az audit 1. szakaszával újra kezdik.
A 100%-os megszüntetés jelenti:
· A vevői kockázat elkerülési állapotának fenntartása,
· Egy dokumentált bizonyíték, mint pl. intézkedési terv, utasítások, a nem-megfelelő állapot megszüntetésének feljegyzései, beleértve a beosztott felelősöket vagy igazoló felügyeleti auditot,
· Ez az utolsó helyszíni látogatás után 90 napon belül megtörtént.
Visszavonási folyamat
Ha a szervezet tanúsított, a visszavonás az alábbi forrásokból érkező információk beérkezésével indulhat meg:

(a) A szervezettől (pl.: jelentős változások a tulajdonosi körben, a tevékenység felfüggesztése)

(b) EMT/NQA-tól (az audit során nem-megfelelőséget találtak, elkésett felügyeleti auditok, nem megfelelő tartalom a szervezettel kötött tanúsítási szerződésben)

(c) Egy ISO/TS 16949:2009 tanúsítást elismerő vevőtől (pl.: a szervezet gyenge minőségi teljesítménye)

(d) Igény a szervezet más vevőitől vagy a szakmából érkező információ. 
Az információ elemzését követően a tanúsítás felfüggesztéséről szóló döntés megszületik (a próbaidős tanúsítás nem érinti az érvényességét). A tanúsítványt 90 napon belül visszaállítjuk, ha elfogadható helyesbítő tevékenységet mutat be a szervezet. Amennyiben nem nyújtanak be helyesbítő tevékenységet vagy nincs igazolva, a tanúsítványt visszavonjuk.








