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1.	Alkalmazási terület


1.1.	Általános rész


Ez a nemzetközi szabvány arra az esetre határozza meg a minõségirányítási rendszerre vonatkozó követelményeket, amikor egy szervezetnek


a)	bizonyítani kell, hogy képes folyamatosan a vevõ és az alkalmazandó jogszabályok követelményeinek megfelelõ terméket szolgáltatni, és


b)	az a célja, hogy fokozza a vevõ megelégedettségét a minõségirányítási rendszer hatásos alkalmazása útján, beleértve ebbe a rendszer folyamatos továbbfejlesztését és bizalomkeltést a vevõi és tárgybeli jogszabályi követelmények teljesülése iránt.


MEGJEGYZÉS. Ebben a nemzetközi szabványban a “termék” kifejezés csak olyan termékre vonatkozik, amely vevõ számára készült, vagy amelyet vevõ igényelt.


1.2.	Alkalmazás


Az ebben a nemzetközi szabványban meghatározott minden követelmény általános, azzal a céllal, hogy minden szervezetre alkalmazhatók legyenek, azok típusától, méretétõl és az általuk elõállított termékfajtáktól függetlenül.


A szervezet a minõségirányítási rendszer követelményei közül csak olyanokat zárhat ki, amelyek nem befolyásolják a szervezetnek azt a képességét, hogy olyan terméket gyártson, amely kielégíti a vevõ és a tárgyra vonatkozó jogszabályok követelményeit, és a kizárás által nem mentesül az ilyen irányú felelõssége alól.


Ha ennek a nemzetközi szabványnak bármely követelménye a szervezet és annak terméke természeténél fogva nem alkalmazható, akkor meg lehet fontolni annak kizárását.


Ha kizárásokat alkalmaznak, akkor a jelen nemzetközi szabványnak való megfelelõségre történõ hivatkozás csak akkor fogadható el, ha ezek a kizárások csak a 7. fejezetben szereplõ követelményekre korlátozódnak, és ha ezek nem befolyásolják sem a szervezet képességét, sem felelõsségét, hogy a vevõ és a tárgya vonatkozó jogszabályok követelményeinek megfelelõ terméket szolgáltasson.


2.	Rendelkezõ hivatkozás


A következõ normatív dokumentum olyan intézkedéseket tartalmaz, amelyek - a szövegben szereplõ hivatkozások útján - a jelen nemzetközi szabvány intézkedéseivé váltak. A dátummal ellátott hivatkozások esetében azok további kiegészítései vagy módosításai nem érvényesek. Mindazonáltal a jelen nemzetközi szabvány alapján megállapodást kötõ feleknek javasolható, hogy vizsgálják meg a következõ normatív dokumentum legutolsó kiadásának alkalmazhatóságát. Az IEC és az ISO tagjai nyilvántartást vezetnek a mindenkor érvényes nemzetközi szabványokról.


ISO 9000:(1), Minõségirányítási rendszerek. Alapok és szótár


3.	Szakkifejezések és meghatározások


E nemzetközi szabvány céljaira az ISO 9000:2000-ben szereplõ szakkifejezések és meghatározások érvényesek.


((((((((


1)  Kiadás alatt. (Az ISO 8402:1994 és az ISO 9004-1:1994 módosítása)


Az ISO 9001-nek ebben a kiadásában a szállítói lánc leírására használt következõ kifejezéseket meg kell változtatni, hogy tükrözzék a szokásos szóhasználatot:


(be)szállító	(	szervezet	(	vevõ


A "szervezet" kifejezés helyettesíti az ISO 9001:1994-ben használt "szállító" kifejezést, és arra az egységre vonatkozik, amelyre ez a nemzetközi szabvány alkalmazható. A "beszállító" kifejezés most az "alvállalkozó" kifejezést is helyettesíti.


E nemzetközi szabvány szövegében mindenütt, ahol a “termék” szó elõfordul, ez szolgáltatást is jelenthet.


4.	Minõségirányítási rendszer


4.1.	Általános követelmények


A szervezetnek létre kell hoznia, dokumentálnia kell, be kell vezetnie és fenn kell tartania egy minõségirányítási rendszert, valamint folyamatosan fejlesztenie kell annak eredményességét, a jelen nemzetközi szabvány követelményeinek megfelelõen.


A szervezetnek:


a)	meg kell határoznia, hogy milyen folyamatokra van szükség a minõségirányítási rendszerhez, és hogyan kell ezeket alkalmazni a szervezetben (lásd az 1.2. szakaszt),


b)	meg kell határoznia ezeknek a folyamatoknak a sorrendjét és kölcsönhatásait,


c)	meg kell határoznia e folyamatok eredményes mûködtetésének és szabályozásának biztosításához szükségesek kritériumokat és módszereket,


d)	gondoskodnia kell arról, hogy rendelkezésre álljanak azok az erõforrások és információforrások, amelyek e folyamatok mûködésének és figyelemmel kísérésének alátámasztásához szükségesek,


e)	figyelemmel kell kísérnie, mérnie és elemeznie kell ezeket a folyamatokat, valamint


f)	alkalmaznia kell azokat a tevékenységeket, amelyek a tervezett eredmények elérése és a folyamatok folyamatos fejlesztése érdekében szükségesek.


A szervezetnek ezeket a folyamatokat e nemzetközi szabvány követelményeinek megfelelõen kell irányítania.


MEGJEGYZÉS. Az elõzõkben hivatkozott minõségirányítási rendszerhez szükséges folyamatok öleljék fel a vezetõség tevékenységeinek, az erõforrásokról való gondoskodásnak, a termék elõállításának és a mérésnek a folyamatait.


Ha egy szervezet úgy dönt, hogy alvállalkozásba ad ki egy olyan folyamatot, amely befolyásolja a termék megfelelõségét a követelményeknek, a szervezetnek biztosítania kell az ilyen folyamatok kézbentartását. Az ilyen, alvállalkozásba kiadott folyamatok szabályozását a minõségirányítási rendszerben be kell mutatni.


4.2.	A dokumentálás követelményei


4.2.1.	Általános rész


A minõségirányítási rendszer dokumentációjának tartalmaznia kell:


a)	dokumentált nyilatkozatot a minõségpolitikáról és a minõségcélokról,


b)	minõségügyi kézikönyvet,


c)	az e nemzetközi szabványban megkövetelt dokumentált eljárásokat,


d)	azokat a dokumentumokat, amelyekre a szervezetnek - folyamatai hatásos tervezésének, mûködtetésének és szabályozásának biztosítása céljából - szüksége van,


e)	az e nemzetközi szabványban megkövetelt minõségügyi feljegyzéseket (lásd a 4.2.4. szakaszt).


1. MEGJEGYZÉS. Ahol ebben a nemzetközi szabványban a "dokumentált eljárás" szakkifejezés elõfordul, ez azt jelenti, hogy az eljárást létre hozták, dokumentálták, bevezették és fenntartják.


2. MEGJEGYZÉS. A minõségirányítási rendszer dokumentációjának mértéke szervezetenként különbözõ lehet, attól függõen, hogy milyen


a)	a szervezet nagysága és tevékenységeinek típusa,


b)	a folyamatok bonyolultsága és kölcsönhatásaik,


c)	a személyzet felkészültsége.


3. MEGJEGYZÉS. A dokumentáció lehet bármilyen alakú vagy típusú adathordozón.


4.2.2.	Minõségügyi kézikönyv


A szervezetnek minõségügyi kézikönyvet kell készítenie és fenntartania, amely tartalmazza 


a)	a minõségirányítási rendszer alkalmazási területét, beleértve az esetleges kizárások részleteit és indokolását (lásd az 1.2. szakaszt),


b)	a minõségirányítási rendszer céljaira bevezetett dokumentált eljárásokat vagy az azokra való hivatkozást és


c)	a minõségirányítási rendszer folyamatai közti kölcsönhatások leírását.


4.2.3.	A dokumentumok kezelése


A minõségirányítási rendszer számára szükséges dokumentumokat ellenõrzés alatt kell tartani. A minõségügyi feljegyzések a dokumentumok sajátos típusát jelentik, kezelésük feleljen meg a 4.2.4. szakasz követelményeinek.


Dokumentált eljárást kell bevezetni, hogy ez meghatározza a teendõket


a)	a dokumentumok megfelelõség szempontjából való jóváhagyására kiadás elõtt,


b)	a dokumentumok átvizsgálására, szükség esetén naprakésszé tételére és újbóli jóváhagyására,


c)	arról való gondoskodásra, hogy a módosításoknak és a dokumentumok érvényes kiadási állapotának azonosítása megtörténik,


d)	arról való gondoskodásra, hogy az alkalmazandó dokumentumok megfelelõ változatai álljanak rendelkezésre az alkalmazási helyeken,


e)	arról való gondoskodásra, hogy a dokumentumok olvashatók és könnyen azonosíthatók legyenek,


f)	arról való gondoskodásra, hogy a külsõ eredetû dokumentumok azonosítva legyenek és elosztásuk ellenõrzött legyen és


g)	annak megakadályozására, hogy elavult dokumentumokat véletlenül alkalmazzanak, és megfelelõ azonosítás feltüntetésére az ilyen dokumentumon, ha azt bármilyen célból megõrzik.


4.2.4.	A minõségügyi feljegyzések kezelése


Minõségügyi feljegyzéseket kell készíteni, és ezeket meg kell õrizni, hogy igazolni lehessen a minõségirányítási rendszer megfelelõségét a követelményeknek és a rendszer hatásos mûködését. A minõségügyi feljegyzések maradjanak olvashatók, legyenek könnyen azonosíthatók és kikereshetõk. Dokumentált eljárást kell bevezetni a minõségügyi feljegyzések azonosításának, tárolásának, védelmének, kikeresésének, megõrzési idejének és selejtezésének szabályozására.


5.	A vezetõség felelõsségi köre


5.1.	A vezetõség elkötelezettsége


A felsõ vezetõségnek bizonyítania kell elkötelezettségét a minõségügyi rendszer létrehozása és továbbfejlesztése iránt, valamint folyamatosan javítania kell annak hatásosságát azáltal, hogy:


a)	tudatosítja a szervezettel a vevõi, valamint a törvényekben és rendeletekben szereplõ követelmények teljesítésének fontosságát,


b)	meghatározza a minõségpolitikát,


c)	gondoskodik arról, hogy a minõségcélok meg legyenek határozva,


d)	vezetõségi átvizsgálásokat végez és


e)	gondoskodik az erõforrásokról.


5.2.	Vevõközpontúság


A felsõ vezetõségnek gondoskodnia kell arról, hogy a vevõi követelményeket meghatározzák és teljesítsék a vevõ megelégedettségének fokozása céljából (lásd a 7.2.1. és a 8.2.1. szakaszt).


5.3.	Minõségpolitika


A felsõ vezetõségnek gondoskodnia kell arról, hogy a minõségpolitika


a)	megfeleljen a szervezet céljainak,


b)	tartalmazzon a követelmények teljesítése és a minõségirányítási rendszer hatásosságának folyamatos növelése iránti elkötelezettséget,


c)	keretet adjon a minõségcélok kitûzéséhez és átvizsgálásához,


d)	közzé legyen téve, és azt megértsék és alkalmazzák a szervezet megfelelõ szintjein és


e)	át legyen vizsgálva a folyamatos alkalmasság szempontjából.


5.4.	Tervezés


5.4.1.	Minõségcélok


A felsõ vezetõségnek gondoskodnia kell arról, hogy a minõségcélok, beleértve azokat is ame�lyek a termékre vonatkozó követelmények teljesüléséhez szükségesek (lásd a 7.1.a) szakaszt), ki legyenek tûzve a szervezet minden érintett funkciója és szintje számára. A minõségcéloknak mérhetõknek kell lenniük, és összhangban kell lenniük a minõségpolitikával.


5.4.2.	A minõségirányítási rendszer tervezése


A felsõ vezetõségnek gondoskodnia kell arról, hogy


a)	a minõségirányítási rendszer tervezését úgy végezzék, ahogy az a 4.1. szakaszban megadott követelmények teljesüléséhez és a minõségcélok eléréséhez szükséges,


b)	a minõségirányítási rendszer mûködõképessége akkor se csökkenjen, ha a minõségirányítási rendszerbe módosításokat terveznek és vezetnek be.


5.5.	Felelõsségi kör, hatáskör és kommunikáció


5.5.1.	Felelõsségi kör és hatáskör


A felsõ vezetõségnek gondoskodnia kell arról, hogy a felelõsségi körök, a hatáskörök és ezek kapcsolatai meg legyenek határozva és közzé legyenek téve a szervezeten belül.


5.5.2.	A vezetõség képviselõje


A felsõ vezetõségnek ki kell jelölnie a vezetõség egy tagját, akinek egyéb felelõsségi köreitõl függetlenül meghatározott felelõsségi körrel és hatáskörrel kell rendelkeznie. Ez magában foglalja a következõket:


a)	gondoskodást a minõségirányítási rendszer számára szükséges folyamatok bevezetésérõl és fenntartásáról,


b)	beszámolást a felsõ vezetõségnek a minõségirányítási rendszer eredményességérõl és továbbfejlesztési szükségletekrõl és


c)	gondoskodást a vevõi követelményekkel kapcsolatos tudatosság elõmozdításáról az egész szervezetben.


MEGJEGYZÉS. A vezetõség képviselõjének felelõsségi köre magában foglalhatja a kapcsolattartást külsõ felekkel a minõségirányítási rendszer ügyeiben.


5.5.3.	Belsõ kommunikáció


A felsõ vezetõségnek gondoskodnia kell arról, hogy megfelelõ kommunikációs folyamatok legyenek bevezetve a szervezeten belül, és hogy a kapcsolattartás megvalósuljon a minõségirányítási rendszer hatásossága tárgyában.


5.6.	Vezetõségi átvizsgálás


5.6.1.	Általános követelmény


A felsõ vezetõség tervszerû idõközönként végezze el a minõségirányítási rendszer átvizsgálását, hogy ezúton gondoskodjon a rendszer folyamatos alkalmasságáról, megfelelõségérõl és hatásosságáról. Az átvizsgálás térjen ki a továbbfejlesztési lehetõségek értékelésére és a minõségirányítási rendszerben eszközlendõ változások szükségességére, beleértve a minõségpolitikát és a minõségcélokat.


5.6.2.	Az átvizsgálás bemenõ adatai


A vezetõségi átvizsgálás bemenõ adatainak információt kell tartalmazniuk


a)	az auditok eredményeirõl,


b)	vevõi visszajelzésekrõl,


c)	a folyamatok eredményességérõl és a termékek megfelelõségérõl,


d)	a megelõzõ és a helyesbítõ tevékenységek helyzetképérõl,


e)	a korábbi vezetõségi átvizsgálásokból következõ tevékenységekrõl,


f)	tervezett változtatásokról, amelyek befolyásolhatják a minõségirányítási rendszert és


g)	továbbfejlesztésre irányuló ajánlásokról.


5.6.3.	Az átvizsgálás kimenõ adatai


A vezetõségi átvizsgálás kimenõ adatainak tartalmazniuk kell a döntéseket és intézkedéseket


a)	a minõségirányítási rendszer és folyamatainak továbbfejlesztésérõl,


b)	a termékeknek a vevõi követelményekkel kapcsolatos továbbfejlesztésérõl és


c)	az erõforrás-szükségletekrõl.


6.	Gazdálkodás az erõforrásokkal


6.1.	Gondoskodás erõforrásokról


A szervezetnek meg kell határoznia és rendelkezésre kell bocsátania azokat az erõforrásokat, amelyek szükségesek


a)	a minõségirányítási rendszer folyamatainak bevezetéséhez, fenntartásához és hatásosságuk folyamatos növeléséhez és


b)	a vevõk megelégedettségének fokozásához, a vevõ követelményeinek teljesítése által.


6.2.	Emberi erõforrások


6.2.1.	Általános rész


Azok a személyek, akiknek a munkája befolyásolja a termék minõségét, legyenek erre felkészülve, megfelelõ oktatás, képzés, készség és tapasztalat alapján.


6.2.2.	Felkészültség, tudatosság és képzés


A szervezetnek


a)	meg kell határoznia a termék minõségét befolyásoló munkát végzõ személyzet számára szükséges felkészültséget,


b)	gondoskodnia kell a képzésrõl vagy a szükségletek kielégítésére szolgáló egyéb tevékenységrõl,


c)	ki kell értékelnie a megvalósított tevékenységek hatásosságát,


d)	gondoskodnia kell arról, hogy személyzete tudatában legyen tevékenységei szerepének és fontosságának, valamint annak, hogy ezek miképpen járulnak hozzá a minõségcélok eléréséhez és


e)	megfelelõ feljegyzéseket kell megõriznie az oktatásról, a készségekrõl, a képzésrõl és a tapasztalatról (lásd a 4.2.4. szakaszt).


6.3.	Infrastruktúra


A szervezetnek olyan infrastruktúrát kell meghatároznia, megvalósítania és fenntartania, amely ahhoz szükséges, hogy megvalósuljon a termékek megfelelõsége a követelményeknek. Az infrastruktúra tartalmazza pl.


a)	az épületeket, a munkahelyet és a hozzá tartozó közszolgáltatásokat,


b)	a folyamatokhoz szükséges gépi berendezést, hardvert és szoftvert és


c)	az ezekkel kapcsolatos szolgáltatásokat, pl. szállítást vagy kommunikációt.


6.4.	Munkakörnyezet


A szervezetnek meg kell határoznia és meg kell valósítania a munkakörnyezetnek azokat a feltételeit, amelyek szükségesek a termékre vonatkozó követelményeknek való megfelelõség eléréséhez.


7.	A termék elõállítása


7.1.	Az elõállítási folyamatok tervezése


A szervezetnek meg kell terveznie és ki kell alakítania azokat a folyamatokat, amelyek a termék elõállításához szükségesek. A termék-elõállítási folyamat tervezésének összhangban kell lennie a minõségirányítási rendszer más folyamatainak követelményeivel (lásd a 4.1. szakaszt).


A termék elõállítási folyamatainak tervezése során a szervezetnek meg kell határoznia a következõket, amennyiben ezek értelmezhetõk:


a)	a termékre megállapított minõségcélokat és követelményeket;


b)	a folyamatok és a dokumentumok kialakításának szükségességét, valamint a termékkel kapcsolatos konkrét erõforrások megteremtését;


c)	a termékkel kapcsolatos szükséges igazolási, érvényesítési, figyelési, ellenõrzési és vizsgálati tevékenységeket, valamint a termék elfogadási kritériumait;


d)	azokat a feljegyzéseket, amelyek ahhoz szükségesek, hogy igazolni lehessen: az elõállítás folyamatai és az ezek eredményeként létrejött termékek kielégítik a követelményeket (lásd a 4.2.4. szakaszt).


Ennek a tervezésnek a kimeneti adatai olyan alakban jelenjenek meg, amely megfelel a szervezet mûködési módjának.


1. MEGJEGYZÉS. Azt a dokumentumot, amely elõírja, hogy a minõségirányítási rendszer fo�lyamatait (beleértve a termék elõállítási folyamatát) és ezek eredményét kell alkalmazni egy konkrét termék, projekt vagy szerzõdés esetében, minõségügyi tervnek is lehet hívni.


2. MEGJEGYZÉS. A szervezet alkalmazhatja a 7.3. szakaszban leírt követelményeket a termék-elõállítás folyamatainak kialakításához is.


7.2.	A vevõvel kapcsolatos folyamatok


7.2.1.	A termékre vonatkozó követelmények meghatározása


A szervezet határozza meg


a)	a vevõ által elõírt követelményeket, beleértve a szállítási és a szállítás utáni teendõket,


b)	azokat a követelményeket, amelyeket a vevõ nem jelölt meg, de amelyek szükségesek az elõírt vagy az ismert rendeltetés szerinti használathoz,


c)	a termékkel kapcsolatos törvényekben és rendeletekben szereplõ követelményeket és


d)	a szervezet által meghatározott bármilyen további követelményt.


7.2.2.	A termékre vonatkozó követelmények átvizsgálása


A szervezet vizsgálja át a termékre vonatkozó követelményeket. Ezt az átvizsgálást el kell végezni még mielõtt a szervezet kötelezettséget vállalna a terméknek a vevõ részére való szállítására (pl. ajánlattevéskor, szerzõdés vagy rendelés elfogadásakor, a szerzõdésben vagy a rendelésben eszközlendõ módosítások elfogadásakor), és gondoskodni kell arról, hogy


a)	a termékre vonatkozó követelmények meg legyenek határozva,


b)	legyen megoldás arra az esetre, ha a szerzõdéses vagy egyéb követelmények eltérnek az elõzetesen kinyilvánítottaktól és


c)	a szervezet legyen képes a meghatározott követelmények teljesítésére.


Az átvizsgálás eredményeirõl és az ebbõl következõ tevékenységekrõl készült feljegyzéseket meg kell õrizni (lásd a 4.2.4. szakaszt).


Ha a vevõ nem adott dokumentált nyilatkozatot a követelményekrõl, a szervezetnek a vevõ követelményeirõl megerõsítést kell kapnia a rendelés elfogadása elõtt.


Ha a termékre vonatkozó követelmények változnak, a szervezetnek gondoskodnia kell az ezekre vonatkozó dokumentumok módosításáról és arról, hogy az ezzel foglalkozó személyek tudomást szerezzenek a megváltozott követelményekrõl.


MEGJEGYZÉS. Egyes esetekben, pl. interneten keresztül való eladás esetén nem célszerû minden egyes rendelést szabályszerûen átvizsgálni. Ilyenkor elegendõ, ha az átvizsgálás ehelyett megelégszik a tárgyra vonatkozó, pl. katalógusokból vagy hirdetésekbõl származó termékinformációval.


7.2.3.	Kapcsolattartás a vevõvel


A szervezetnek meg kell határoznia és meg kell valósítania a vevõvel való kapcsolattartás hatásos módozatait a következõkre nézve:


a)	a termékre vonatkozó információra,


b)	érdeklõdésekre, szerzõdésekre vagy megrendelések kezelésére, beleértve a módosításokat és


c)	a vevõktõl érkezõ visszacsatolásokra, beleértve a vevõk panaszait.


7.3.	Tervezés és fejlesztés


7.3.1.	A tervezés és fejlesztés megtervezése


A szervezetnek meg kell terveznie és ellenõriznie kell a termék tervezését és fejlesztését.


A tervezés és fejlesztés tervezése során a szervezetnek meg kell határoznia


a)	a tervezés és fejlesztés szakaszait,


b)	az átvizsgálási, az igazolási és az érvényesítési tevékenységeket, amelyek a tervezés és fejlesztés egyes szakaszaiban szükségesek és


c)	a tervezéssel és fejlesztéssel kapcsolatos felelõsségi köröket és hatásköröket.


A szervezetnek a tervezésben és fejlesztésben érintett különbözõ csoportok közötti kapcsolatokat úgy kell irányítania, hogy hatásos kommunikáció valósuljon meg, és világos legyen a felelõsségi körök elosztása.


A tervezési eljárás kimenõ adatait a tervezés és fejlesztés elõrehaladásának megfelelõen naprakész állapotba kell hozni.


7.3.2.	A tervezés és fejlesztés bemenõ adatai


A termékkel kapcsolatos követelményekre vonatkozó bemenõ adatokat meg kell határozni, és az erre vonatkozó feljegyzéseket meg kell õrizni. Ezek öleljék fel 


a)	a funkcionális és az alkalmassági követelményeket,


b)	a tárgyra vonatkozó törvények és rendeletek követelményeit,


c)	a régebbi, hasonló tervekbõl leszármaztatott információt, ha az a tárgyra vonatkoztatható és


d)	egyéb követelményeket, amelyek a tervezés és fejlesztés számára lényegesek.


Ezeket a bemenõ adatokat át kell vizsgálni abból a szempontból, hogy mérvadók-e. A követelményeknek teljeseknek, egyértelmûeknek és egymásnak nem ellentmondóknak kell lenniük.


7.3.3.	A tervezés és fejlesztés kimenõ adatai


A tervezés és fejlesztés kimenõ adatait olyan alakra kell hozni, hogy ez lehetõvé tegye a tervezés és fejlesztés bemenõ adataival való összehasonlításon alapuló igazolást, és ezeket jóvá kell hagyni, mielõtt továbbengednék.


A tervezés és fejlesztés kimenõ adatainak


a)	ki kell elégíteniük a tervezés és fejlesztés bemenõ követelményeit,


b)	megfelelõ információt kell szolgáltatniuk a beszerzéshez, az elõállításhoz és a szolgáltatás nyújtásához,


c)	tartalmazniuk kell a termék elfogadási kritériumait vagy hivatkozniuk kell ezekre és


d)	meg kell határozniuk a terméknek azokat a jellemzõit, amelyek a termék biztonságos és megfelelõ használata szempontjából lényegesek.


7.3.4.	A tervezés és fejlesztés átvizsgálása


A tervezés és fejlesztés rendszeres átvizsgálását a munka megfelelõ szakaszaiban el kell végezni, hogy


a)	kiértékeljék a tervezés és fejlesztés eredményének képességét a követelmények teljesítésére és


b)	felfedjék a problémákat és javaslatot tegyenek a szükséges intézkedésekre.


Az ilyen átvizsgáláson a résztvevõk között szerepeljenek a tervezés és fejlesztés átvizsgálásra kerülõ szakasza(i)ban érintett részlegek képviselõi. Az átvizsgálás eredményeirõl és a szükséges intézkedésekrõl készült feljegyzéseket meg kell õrizni (lásd a 4.2.4. szakasz).


7.3.5.	A tervezés és fejlesztés igazolása


Az igazolást azért kell elvégezni, hogy meggyõzõdjenek róla: a tervezés és fejlesztés kimenete teljesíti a tervezés és fejlesztés bemeneti követelményeit. Az igazolás eredményeirõl és a szükséges intézkedésekrõl készült feljegyzéseket meg kell õrizni (lásd a 4.2.4. szakasz).


7.3.6.	A tervezés és fejlesztés érvényesítése


A tervezés és fejlesztés érvényesítését a megtervezett intézkedéseknek (lásd a 7.3.1. szakaszt) megfelelõen azért kell elvégezni, hogy biztosítsák: az elõállított termék képes kielégíteni az elõírt vagy az ismert rendeltetés szerinti használat vagy alkalmazás követelményeit. Ha lehetséges, az érvényesítést be kell fejezni a termék kiszállítása vagy alkalmazásba vétele elõtt.


Az érvényesítés eredményeirõl és a szükséges intézkedésekrõl készült feljegyzéseket meg kell õrizni (lásd a 4.2.4. szakaszt).


7.3.7.	A tervezésben és fejlesztésben eszközölt változtatások kezelése


A tervezésben és fejlesztésben eszközölt változtatásokat ki kell mutatni, és az erre vonatkozó feljegyzéseket meg kell õrizni. A változtatásokat át kell vizsgálni, alá kell vetni igazolásnak és érvényesítésnek, ha ez szükséges, és jóvá kell hagyni, mielõtt bevezetnék. A tervezésben és fejlesztésben eszközölt változások átvizsgálásának fel kell ölelnie a változtatásoknak az alkatrészekre és a kiszállított termékre való hatására vonatkozó kiértékelést.


A változtatások átvizsgálásának eredményeirõl és a szükséges intézkedésekrõl készült feljegyzéseket meg kell õrizni (lásd a 4.2.4. szakaszt).


MEGJEGYZÉS. Az ISO 10007 ad ehhez útmutatást.


7.4.	Beszerzés


7.4.1.	A beszerzés folyamata


A szervezetnek gondoskodnia kell arról, hogy a beszerzett termékek megfeleljenek az elõírt beszerzési követelményeknek. A beszállítóra és a beszerzett termékre alkalmazandó szabályozás típusának és mértékének attól kell függenie, hogy a beszerzett termék milyen hatással van a termék elõállítására vagy a végsõ termékre.


A szervezetnek azon az alapon kell kiértékelnie és kiválasztania beszállítóit, hogy mennyire képesek a szervezet követelményeinek megfelelõ terméket szállítani. Meg kell határozni a kiválasztás, a kiértékelés és az ismételt kiértékelés kritériumait. A kiértékelés és az ennek alapján szükségessé vált intézkedések eredményeirõl készült feljegyzéseket meg kell õrizni (lásd a 4.2.4. szakaszt).


7.4.2.	Beszerzési információ


A beszerzési információnak le kell írnia a beszerzendõ terméket; ez ölelje fel, ha értelmezhetõ,


a)	a jóváhagyási követelményeket a termékre, az eljárásokra, a folyamatokra és a berendezésekre,


b)	a személyzet képességére vonatkozó követelményeket és


c)	a minõségirányítási rendszer követelményeit.


A szervezetnek gondoskodnia kell arról, hogy az általa elõírt beszerzési követelmények megfelelõek legyenek, mielõtt ezeket közölné a beszállítóval.


7.4.3.	A beszerzett termék igazolása


A szervezet állapítsa meg és vezesse be azokat az ellenõrzési és egyéb tevékenységeket, amelyek annak biztosításához szükségesek, hogy a beszerzett termék kielégítse az elõírt beszerzési követelményeket.


Ha a szervezet vagy vevõje igazolást kíván végezni a szállító telephelyén, a szervezet tüntesse fel a beszerzésre vonatkozó tájékoztatóban, hogy milyen ellenõrzési intézkedéseket szándékozik tenni, és milyen módon történhet a termékek továbbengedése.


7.5.	Elõállítás és szolgáltatás nyújtása


7.5.1.	Az elõállítás és a szolgáltatás nyújtásának szabályozása


A szervezetnek az elõállítást és a szolgáltatás nyújtását szabályozott feltételek között kell meg�terveznie és végeznie. A szabályozott feltételeknek tartalmazniuk kell, ha értelmezhetõ, a következõket:


a)	álljon rendelkezésre a termék jellemzõit leíró információ,


b)	álljanak rendelkezésre munkautasítások,


c)	alkalmazzanak megfelelõ berendezéseket,


d)	álljanak rendelkezésre megfigyelõ- és mérõkészülékek, és ezeket alkalmazzák,


e)	vezessenek be megfigyelést és mérést és


f)	vezessék be a kiszállítás engedélyezését, valamint a kiszállítási és kiszállítás utáni tevékenységeket.


7.5.2.	Az elõállítás és a szolgáltatásnyújtás folyamatainak érvényesítése


A szervezetnek érvényesítést kell végeznie minden olyan elõállítási és szolgáltatásnyújtási folyamatra nézve, amelynek kimenete nem ellenõrizhetõ az azt követõ figyelemmel kísérés vagy mérés útján. Ez ölelje fel mindazokat a folyamatokat, amelyeknek hiányosságai csak akkor válnak nyilvánvalóvá, amikor a terméket használatba vették, vagy a szolgáltatást teljesítették.


Az érvényesítésnek igazolnia kell, hogy a folyamatok képesek a tervezett eredmények elérésére.


A szervezetnek intézkedéseket kell tennie az ilyen folyamatokra nézve, amelyeknek tartalmazniuk kell a következõket, ha ezek értelmezhetõk:


a)	a folyamatok átvizsgálására és jóváhagyására szolgáló kritériumok meghatározását,


b)	a berendezések jóváhagyását és a személyzet minõsítését,


c)	meghatározott módszerek és eljárások használatát,


d)	a feljegyzésekre vonatkozó követelményeket (lásd a 4.2.4. szakaszt) és


e)	az ismételt érvényesítést.


7.5.3.	Azonosítás és nyomonkövethetõség


Ahol erre szükség van, a szervezetnek azonosítania kell a terméket, megfelelõ eszközökkel, a termék összes elõállítási mûvelete során.


A szervezetnek azonosítania kell a termék állapotát a figyelemmel kísérés és a mérés követelményeinek teljesülése szempontjából.


Ha a nyomonkövethetõség elõírt követelmény, a szervezetnek ellenõrzés alatt kell tartania és fel kell jegyeznie a termék egyedi azonosítását (lásd a 4.2.4. szakaszt).


MEGJEGYZÉS. Egyes iparágakban a konfigurációmenedzsmentet használják eszközül az azonosítás és a nyomonkövethetõség fenntartására.


7.5.4.	A vevõ tulajdona


A szervezetnek gondosan kell kezelnie a vevõ tulajdonát, mialatt az a szervezet ellenõrzése alatt áll, vagy azt a szervezet használja. A szervezetnek azonosítania, ellenõriznie és védenie kell a vevõ által átadott, használatra vagy beépítésre szánt tulajdonát, továbbá állagát meg kell õriznie. Ha valamely vevõi tulajdon elveszett, megsérült, vagy más módon használhatatlanná vált, ezt jelenteni kell a vevõnek, és a feljegyzéseket meg kell õrizni (lásd a 4.2.4. szakaszt).


MEGJEGYZÉS. A vevõ tulajdona tartalmazhat szellemi tulajdont is.


7.5.5.	A termék állagának megõrzése


A szervezetnek a belsõ kezelési folyamatok és a rendeltetési helyre való szállítás alatt meg kell õriznie a termék megfelelõségét. Ennek az állagmegõrzésnek ki kell térnie az azonosításra, az anyagmozgatásra, a csomagolásra, a tárolásra és a védelemre.


Az állagmegõrzésnek vonatkoznia kell a termék alkatrészeire is.


7.6.	A megfigyelõ- és mérõeszközök kezelése


A szervezetnem meg kell határoznia, hogy milyen megfigyeléseket és méréseket kell végezni, és milyen megfigyelõ- és mérõeszközökre van szükség annak igazolásához, hogy a termék megfelel a meghatározott követelményeknek (lásd a 7.2.1. szakaszt).


A szervezetnek olyan folyamatokat kell bevezetnie, amelyekkel biztosítja, hogy a figyelés és a mérés úgy végezhetõ és úgy is történik, hogy összhangban legyen a figyelés és a mérés követelményeivel.


Ha gondoskodni kell az eredmények érvényességérõl, a mérõberendezésnek ki kell elégítenie a következõket:


a)	legyenek kalibrálva/hitelesítve vagy igazolva meghatározott idõszakonként vagy használat elõtt olyan mérési etalonokkal való összehasonlítás útján, amelyek visszavezethetõk nemzetközi vagy nemzeti mérési etalonokra; ha ilyen etalonok nincsenek, akkor a kalibrálás/hitelesítés vagy az igazolás alapját fel kell jegyezni;


b)	legyenek beszabályozva vagy a szükséghez képest újrabeszabályozva;


c)	legyenek azonosítva, hogy kalibráltságukat/hitelesítettségüket meg lehessen állapítani;


d)	legyenek megvédve olyan beállításoktól, amelyek érvényteleníthetik a mérési eredményt;


e)	legyenek megvédve károsodástól és állaguk romlásától az anyagmozgatás, a karbantartás és a tárolás alatt.


Ezeken túlmenõen a szervezetnek ki kell értékelnie és fel kell jegyeznie az elõzõ mérési ered�mények érvényességét, ha úgy találták, hogy a berendezés nem felel meg a követelményeknek. A szervezetnek meg kell tennie a megfelelõ intézkedéseket a berendezésen és az érintett termékeken. A kalibrálás/hitelesítés és az igazolás eredményeirõl készült feljegyzéseket meg kell õrizni (lásd a 4.2.4. szakaszt).


Ha a meghatározott követelményekkel kapcsolatos figyeléshez és méréshez számítógépes szoft�vert használtak, akkor meg kell erõsíteni ennek az ilyen rendeltetésre való alkalmasságát. Ezt ennek elsõ alkalmazása elõtt kell elvégezni, majd pedig a szükséghez képest új megerõsítést kell végezni.


MEGJEGYZÉS. Az ISO 10012-1 és az ISO 12012-2 ad ehhez útmutatást.


8.	Mérés, elemzés és továbbfejlesztés


8.1.	Általános rész


A szervezetnek meg kell terveznie és be kell vezetnie minden olyan figyelemmel kísérési, mérési, elemzési és továbbfejlesztési folyamatot, amely ahhoz szükséges, hogy


a)	igazolni tudja a termék megfelelõségét,


b)	gondoskodni tudjon a minõségirányítási rendszer megfelelõségérõl és


c)	folyamatosan javítani tudja a minõségirányítási rendszer hatásosságát.


Ennek fel kell ölelnie az alkalmazandó módszerek meghatározását, beleértve a statisztikai módszereket és ezek alkalmazásának mértékét.


8.2.	Figyelemmel kísérés és mérés


8.2.1.	A vevõ megelégedettsége


A minõségirányítási rendszer eredményességének egyik mértékeként a szervezetnek figyelnie kell a vevõ benyomásaira vonatkozó információt arról, hogy a szervezet teljesítette-e a vevõ követelményeit. Az ilyen információ gyûjtésének és felhasználásának módszereit meg kell határozni.


8.2.2.	Belsõ audit


A szervezet végezzen tervezett idõszakonként belsõ auditokat annak megállapítására, hogy a minõségirányítási rendszer


a)	megfelel-e a tervezett intézkedéseknek (lásd a 7.1. szakaszt), a jelen nemzetközi szabvány követelményeinek és a minõségirányítási rendszerrel kapcsolatban a szervezet által kitûzött követelményeknek és


b)	bevezetése és fenntartása hatásos-e.


A szervezetnek egy auditprogramot kell megterveznie, figyelembe véve az auditálandó folyamatok és területek állapotát és fontosságát, valamint a korábbi auditok eredményeit. Meg kell határozni az auditok kritériumait, körét, gyakoriságát és módszereit.


Az auditorokat úgy kell kiválasztani, és az auditot úgy kell végezni, hogy ez biztosítsa az audit folyamatának objektivitását és pártatlanságát. Az auditorok ne auditálják saját munkájukat.


Az audit tervezésének és végzésének, továbbá az eredmények jelentésének és a feljegyzések megõrzésének (lásd a 4.2.4. szakaszt) felelõsségi körét és követelményeit dokumentált eljárásban kell meghatározni.


Az auditált területért felelõs vezetõségnek gondoskodnia kell arról, hogy kellõ idõben tegyenek intézkedéseket az audit során felfedett eltérések és ezek okainak kiküszöbölésére.


Az ebbõl folyó tevékenységeknek tartalmazniuk kell a megtett intézkedések igazolását és az igazolás eredményérõl szóló jelentés elkészítését (lásd a 8.5.2. szakaszt).


MEGJEGYZÉS. Az ISO 10011-1, az ISO 10011-2 és az ISO 10011-3 ad ehhez útmutatást.


8.2.3.	A folyamatok figyelemmel kísérése és mérése


A szervezet alkalmazzon megfelelõ módszereket a minõségirányítási rendszer folyamatainak figyelemmel kísérésére és, ahol lehet, ezek mérésére. Ezeknek a módszereknek igazolniuk kell a folyamatok képességét a tervezett eredmények elérésére. Ha a tervezett eredményeket nem érték el, helyesbítõ, illetve megelõzõ intézkedéseket kell tenni, hogy biztosítsák a termék megfelelõségét.


8.2.4.	A termék figyelemmel kísérése és mérése


A szervezetnek figyelemmel kell kísérnie és mérnie kell a termék jellemzõit, annak igazolása céljából, hogy a termékkel szemben támasztott követelmények teljesülnek. Ezt a termék elõállítási folyamata során, annak megfelelõ szakaszaiban kell végezni, a tervezett intézkedéseknek megfelelõen (lásd a 7.1. szakaszt).


Az elfogadás kritériumainak való megfelelõség bizonyítékait dokumentálni kell. A feljegyzéseknek meg kell jelölniük, hogy kik azok a személyek, akik a termék továbbítását engedélyezik (lásd a 4.2.4. szakaszt).


A termék továbbítása és a szolgáltatás teljesítése nem történhet meg mindaddig, amíg minden tervezett intézkedés (lásd a 7.1. szakaszt) kielégítõ módon nem fejezõdött be, hacsak az illetékes hatóság, illetve ahol lehetséges, a vevõ nem hagy jóvá ettõl eltérõ döntést.


8.3.	A nem megfelelõ termék kezelése


A szervezetnek gondoskodnia kell a termékre vonatkozó követelményeknek nem megfelelõ termék azonosításáról és ellenõrzés alatt való tartásáról, hogy megakadályozzák véletlen felhasználását vagy kiszállítását. Az ellenõrzéseket, az ezekhez tartozó felelõsségi köröket és a nem megfelelõ termék intézésével kapcsolatos hatásköröket dokumentált eljárásban kell meghatározni.


A szervezetnek a nem megfelelõ termékkel kapcsolatban a következõ intézkedések valamelyikét kell választania:


a)	intézkedést tesz a feltárt eltérés kiküszöbölésére;


b)	engedélyezi a termék használatát, továbbítását vagy elfogadását az illetékes hatóságtól vagy, ahol lehetséges, a vevõtõl kapott eltérési engedély alapján;


c)	intézkedést tesz, hogy megakadályozza a termék felhasználását eredeti rendeltetésének vagy alkalmazásának megfelelõen.


Az eltérések természetérõl és a megtett intézkedésekrõl készült feljegyzést, beleértve a kapott eltérési engedélyeket, meg kell õrizni (lásd a 4.2.4. szakaszt).


Ha a nem megfelelõ terméket kijavították, új igazolásnak kell alávetni, hogy igazolják a követelményeknek való megfelelõséget.


Ha a nem megfelelõ terméket annak kiszállítása vagy felhasználásának megkezdése után fedezik fel, a szervezetnek meg kell tennie a szükséges intézkedéseket az eltérés következményeit vagy lehetséges következményeit illetõen.


8.4.	Az adatok elemzése


A szervezetnek meg kell jelölnie, gyûjtenie és elemeznie kell olyan adatokat, amelyek alkalmasak a minõségirányítási rendszer megfelelõségének és hatásosságának igazolására és annak értékelésére, hogy hol lehetséges a minõségirányítási rendszer folyamatos továbbfejlesztése. Ennek fel kell ölelnie a figyelemmel kísérési és mérési tevékenységekbõl és más, alkalmas forrásokból származó adatokat.


Az ilyen adatok elemzésének információt kell szolgáltatnia


a)	a vevõk megelégedettségérõl (lásd a 8.2.1. szakaszt),


b)	a termékre vonatkozó követelményeknek való megfelelõségrõl (lásd a 7.2.1. szakaszt),


c)	a folyamatok és a termékek jellemzõirõl és ezek trendjérõl, beleértve a megelõzõ tevékenységek lehetõségeit és


d)	a beszállítókról.


8.5.	Továbbfejlesztés


8.5.1.	Folyamatos továbbfejlesztés


A szervezetnek folyamatosa növelnie kell a minõségirányítási rendszer hatásosságát, a minõségpolitika, a minõségcélok, az auditok eredményei, az adatok elemzése, a helyesbítõ és a megelõzõ tevékenységek, valamint a vezetõségi átvizsgálás útján.


8.5.2.	Helyesbítõ tevékenységek


A szervezetnek helyesbítõ tevékenységet kell végeznie az eltérések okának kiküszöbölésére, hogy elkerülje ezek megismétlõdését. A helyesbítõ tevékenységnek arányban kell állnia a fellépõ eltérések hatásaival.


Dokumentált eljárást kell készíteni, amely tartalmazzon követelményeket 


a)	az eltérések átvizsgálására (beleértve a vevõk panaszait),


b)	az eltérések okainak megállapítására,


c)	az eltérések megismétlõdésének megakadályozására irányuló tevékenység szükségességének kiértékelésére,


d)	a szükséges tevékenység meghatározására és bevezetésére,


e)	az elvégzett tevékenység eredményeinek feljegyzésére (lásd a 4.2.4. szakaszt) és


f)	az elvégzett helyesbítõ tevékenység átvizsgálására.


8.5.3.	Megelõzõ tevékenységek


A szervezetnek meg kell állapítani azokat a tevékenységeket, amelyekkel kiküszöbölheti a lehetséges eltérések okait, és megelõzheti ezek bekövetkezését. A megelõzõ tevékenységnek arányban kell állnia a lehetséges problémák hatásaival.


Dokumentált eljárást kell készíteni, hogy követelményeket határozzon meg


a)	a lehetséges eltérések és ezek okainak megállapítására,


b)	az eltérés bekövetkezésének megelõzéséhez szükséges tevékenység kiértékelésére,


c)	a szükséges tevékenység meghatározására és bevezetésére,


d)	a megtett intézkedés eredményeinek feljegyzésére (lásd a 4.2.4. szakaszt) és


e)	az elvégzett megelõzõ tevékenység átvizsgálására.
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