6. A minőségügyi dokumentáció rendszere
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	M-1. fólia


Annak érdekében, hogy a minőségbiztosítási rendszer szabályozásai, előírásai ismertek legyenek, eze​ket rendszerezve írásban rögzíteni kell. A mi​nőség​biztosítási dokumentumok többszintű rend​szer​ben helyezkednek el, amelyet az M-1 fólia szemléltet.

A minőségbiztosítási szabályozó dokumentumok​nak és bizonylatoknak többrétű, összetett funkciói vannak, úgymint: rendezési, biztonsági, gazdaságos​sági, minőségtudat formáló, vezetési, értékesí​té​si, bizonyítási és bemutató funkció.

6.1. Minőségpolitikai alapelv nyilatkozat

Az említett fólián a piramis tetején egy zászlócskát látunk ezzel a felirattal. Bár a minőségpolitika a szabvány első elemének, így a kézikönyvnek is része lesz, azonban a nagy jelentősége és publicitása miatt ezt ki kell emelnünk. A minőségpolitikai nyilatkozat tartalmazza a cégvezetésnek a minőségről és a minőségügyről alkotott nézetét, felfogását, valamint elkötelezettségét is. A minőségpolitikai nyi​lat​ko​zat tehát nem csak a kézikönyv egyik fejezetének lesz a része, hanem önmagában is megálló, dátu​mozott, a cégvezetés által jóváhagyott, minden munkatárs és a piaci partnerek számára ismert doku​mentum kell, hogy legyen.

A minőségpolitikai nyilatkozat elkészítése és megfogalmazása a cégvezetés feladata. Sokan esnek abba a hibába, hogy semmitmondó, sablonos szöveget készítenek, olyan általánosságokat írnak le, amelyek nem tükrözik az adott vállalat sajátosságait, jellegzetességeit. Sokan szívesen alkalmaznak minőségpolitikájuk megfogalmazásakor jelmondatokat, amelyek csak akkor hatásosak, kifejezők és csak akkor nem válnak elcsépelt lózungokká, ha mögötte valóban elkötelezettség és akarat is van. 

A minőségpolitikai nyilatkozat optimális terjedelme kb. egy-másfél oldal. Ekkora terjedelemben pontosan és lényegre törően meg lehet fogalmazni az adott cégvezetés valóban elkötelezett nézeteit a minőséggel és a minőségüggyel kapcsolatban.

6.2. Minőségbiztosítási kézikönyv

A minőségbiztosítási kézikönyv olyan dokumentum, amely tartalmazza az adott vállalat minő​ség​politikáját és leírja a minőségbiztosítási rendszerét. A minőségbiztosítási kézikönyvnek kettős célja van. Egyfelől rögzíti az illető cég szervezeti és folyamatszervezési szabályozását, a belső és a külső audit számára érvényes alapszabályokat és előírásokat ad; másfelől alkalmas arra, hogy a külső fél (piaci, üzleti partner) számára a rendszer bemutatását szolgálja, meggyőzve őt arról, hogy mind a vonatkozó szabvány, mind a vevő egyéni követelményei kielégítést nyernek.

A kézikönyvvel kapcsolatos elvárásokat az ISO 10013 szabvány gyűjti össze. Ajánlott a kézikönyv felépítését a vonatkozó ISO 9001 szabvány szerkezetéhez igazítani, azaz célszerű az említett szab​vány fejezeteinek sorrendjét követni, ami nagymértékben megkönnyíti az áttekinthetőséget és a meg​értést. A kézikönyv feleljen meg a tényleges, valóságos vállalati körülményeknek, szövegezése pedig a cég dolgozóinak általános értelmi színvonalával legyen összhangban. E célból kerülendő a nyaka​te​kert, nehézkes megfogalmazás, az idegen kifejezésektől hemzsegő szövegezés, amely azon felül, hogy megértési gondokat okoz, még fordítási nehézségeket is jelenthet.

A kézikönyv funkcióját úgy érthetjük meg a legkönnyebben, ha a kézikönyvet egy kérdezz-felelek játékban a felelet oldalhoz hasonlítjuk. A vonatkozó szabványok előírásai és követelményei jelentik a kérdezz oldalt, míg a kézikönyvben a szabvány valamennyi felvetésére koncepcionális választ adunk.

A kézikönyvnek tartalmaznia kell a hatálybaléptetésről szóló nyilatkozatot dátumozással és a felső vezetés aláírásával hitelesítve. Fontos tartalma a minőségügyi megbízott kijelölése és megfelelő, a felső vezetés szintéjéhez tartozó hatáskörrel és illetékességgel való felruházása.

Minden a minőségbiztosítási szabályozás hatáskörébe bevont szervezeti egység minőségre vonat​kozó feladatának vissza kell tükröződnie a kézikönyvben. A kézikönyvben hivatkozni kell a vállalat szervezeti és működési szabályzatára, valamint a munkaköri leírásokra is. Egyértelműen rögzíteni kell, pl. a szervezeti sémában történő jelöléssel a szabályozásba bevont szervezeti egységek körét. A kézikönyv elején helyezzünk el tartalomjegyzéket, amelynek segítségével áttekinthető a kézikönyv.

A kézikönyv adott fejezetének célszerű bontása a következő:

1. alpont: a szabályozás célja (itt kell megfogalmazni a fejezet és a hozzá kapcsolódó eljárás-utasítások szabályozásának célkitűzéseit és tárgyát);

2. alpont: alkalmazási terület (azon személyeknek és/vagy szervezeti egységeknek a megjelölése, akikre/amelyekre a szabályozás kötelező érvénnyel vonatkozik);

3. alpont: az elvi szabályozás (itt adjuk meg a vonatkozó szabványelem követelményeire adott koncepcionális szabályozási megoldásunkat, hivatkozva a részletesebb szabályozást adó eljárás-utasításokra is);

4. alpont: a vonatkozó szabályozások (a kézikönyv jelen fejezetéhez kapcsolódó előírások, szabályozó dokumentumok, szabványok, eljárás-utasítások felsorolása);

5. alpont: bizonylatok (amennyiben szükséges az adott fejezet szabályozásának végrehajtását igazoló bizonylatok, formanyomtatványok körének megadása).

A kézikönyvre is vonatkozik a dokumentálási rend. Ennek értelmében megállapítható legyen a revízió állapot, rendelkezni kell elosztási jegyzékkel, az előzményeket, változásokat rögzítő listával, és célszerűen a címlapon fel kell tüntetni a kézikönyv adott példányának sorszámát, tulajdonosának nevét, valamint azt, hogy az adott példányra a változtatási szolgálat milyen jelleggel vonatkozik (vonatkozik, korlátozással vonatkozik, nem vonatkozik).

Bonyolult, nagy gazdasági szervezet esetében (pl. holdingok) elképzelhető, hogy az egész szerve​zet nem fedhető le egy minőségbiztosítási rendszerrel. Ezekben az esetekben célszerű a logikailag összetartozó kisebb egységeket összefogó minőségbiztosítási alrendszereket kialakítani, amelyek ön​állóan a teljes dokumentáció​vertikummal rendelkeznek, - így szükség esetén önállóan tanúsíthatók is. A több minőségbiztosítási alrendszert, illetve az ezeket leíró kézikönyveket az ilyen esetekben egy magasabb szintű ún. minőségbiztosítási vezérkézikönyvben kell összefoglalni. A vezérkézikönyv sze​repe ilyenkor az egyes alrendszerek, illetve azok kézikönyvének meghívása, továbbá az alrendszerek által nem kezelt területek lefedése.

6.3. Minőségbiztosítási eljárás-utasítások

A minőségbiztosítási eljárás-utasítások részletes szabályozásokat tartalmaznak az egyes szab​ványelemek vonatkozásában. A minőségbiztosítási eljárás-utasítások kiegészítik a kéziköny​vet, ugyanúgy revíziójelzéssel, kibocsátási (változtatási) dátummal, valamint a jóváhagyó aláírásával van ellátva; ugyanúgy szükséges változtatási lista és elosztójegyzék vezetése is. A minőségbizto​sítási rendszer leglényesebb és kellően részletezett szabályozásait tartalmazzák az eljárás-utasí​tások, ame​lyek kötelezően végrehajtandó belső utasítások, és az audit alapját képezik.

Az eljárás-utasítások hatályát tekintve megkülönböztetünk egy fázisra, valamint több fázisra vonatkozó eljárás-utasítást. Fázison a minőséghurok elemeit értjük. Az egy fázisra vonatkozó eljárás-uta​sí​tás a minőséghuroknak csak valamelyik elemét szabályozza, (pl. tervezés szabályozása, vevőszolgálat) míg a fázisok feletti eljárás-utasítás egyszerre több fázis vonatkozásában ad szabá​lyozást (pl. a dokumentumok kezelése, minőségügyi feljegyzések kezelése, nem megfelelő termék kezelése).

A minőségbiztosítási eljárás-utasítások alapvetően egyforma felépítésűek legyenek, azaz:

1. alpont: célja, tárgya (az adott eljárás-utasítás szabályozásának meghatározása, a vonatkozó szabványelemmel kapcsolatban);

2. alpont: alkalmazási terület (a kézikönyvéhez hasonló, azonban szervezetileg alacsonyabb szintre lebontott, részletesebb felsorolás);

3. alpont: fogalom meghatározások (amennyiben szükséges és indokolt az adott eljárás-utasításhoz tartozó vagy abban bevezetett új fogalmak, kifejezések definiálása);

4. alpont: eljárás szabályozás (az adott eljárás-utasítás rendje, a szabályozás utasítás jellegű megfogalmazása, a szükséges munkautasításokra való hivatkozással, az illetékességek, felelősségek, hatáskörök, feladatok rögzítése);

5. alpont: vonatkozó szabályozások (az eljárás-utasításhoz kapcsolódó előírások, szabályozó dokumentumok, szabványok, eljárás-utasítások és munka utasítások felsorolása);

6. alpont: bizonylatok (az adott eljárás-utasítás végrehajtásának igazolására szolgáló formanyomtatványok és egyéb dokumentumok);

7. alpont: jelölések, rövidítések (a könnyebb kezelhetőség érdekében az adott eljárás-utasításban használatos jelölések és rövidítések értelmezése és jegyzéke).

Az eljárás-utasítások lényege az adott szabványelem követelményeit kielégítő folya​mat​szabá​lyo​zás, melynek techni​kai megoldására semmiféle előírás nincs, általános recept sem adható.

Az illetékességek, felelősségek, hatáskörök és feladatok rögzítésére a hatásköri mátrixot ajánljuk. A hatásköri mátrix első oszlopában az adott, szabályozandó folyamat főbb lépéseit soroljuk fel, míg a többi oszlopban az adott beosztásokhoz és/vagy szervezeti egységekhez rendelt tennivalókat (döntés, végrehajtás, együttműködés, tájékoztatási kötelezettség) adjuk meg.

Sokan teszik fel a kérdést, hány eljárás-utasítást kell készíteni? A szabvány csak annyit kíván meg, hogy valamennyi rendszerelem vonatkozásában készítsünk és működtessünk írásos szabályozást. A célszerűség határozza meg, hogy mely szabályozás elegendő kézikönyv szinten, és mely szabályozásokról kell rendszerelemenként egy vagy több eljárás-utasítást készíteni. Általánosságban az javasolható, hogy az első két rendszerelem (a felső vezetőség felelőssége, minőségügyi rendszer) nem igényel külön eljárás-utasítást, ezeket - éppen kiemelkedő jelentősségüknél és jellegüknél fogva - elegendő a kézikönyv első két fejezetében szabályozni. A többi rendszerelem vonatkozásában a nagyobb lélegzetű szabályozásokat egy vagy több eljárás-utasításba foglaljuk, míg az adott vállalat sajátosságaitól függő, kisebb horderejű szabályozásokat kézikönyv szinten is elintézhetjük.

6.4. Munkautasítások

A folyamatokra és a termékekre vonatkozó részletes, szakmai szabályozásokat a munkautasí​tások tartalmazzák. Mivel ezek általában jelentős vállalati ismeretanyagot, (know-how-t) szabadalmi és licenc tartalmat, üzemi titkot is tartalmazhatnak, ezért ezek kidolgozását mindenkor az illetékes szakterület kijelölt és megbízható munkatársaival kell elkészíttetni.

Külön kell szólni a vizsgálati és ellenőrzési utasításokról, mint munkautasításokról. Ezek az utasí​tások tartalmaznak szabályozásokat, adatokat arra vonatkozóan, hogy a gyártás, szolgáltatás mely fázisában, kinek, milyen mélységben és terjedelemben, milyen módon és milyen eszközzel kell a vizs​gálatokat és ellenőrzéseket végrehajtani. Itt kell meghatározni azokat a referenciaértékeket, amelyek a megfelelőség eldöntéséhez szükségesek.

6.5. Bizonylatok, formanyomtatványok

Ide tartoznak azok a dokumentumok, amelyeket az előzőekben felsorolt utasítások, szabályozások végrehajtásának igazolására használunk. Az azonosító jelzettel, megnevezéssel ellátott, kitöltött dátumozott aláírt (jóváhagyott) bizonylatok igazolják, hogy mindent megtettünk a hibák elkerülése érdekében, illetve bizonyos elvégzett tevékenységek (ellenőrzések, vizsgálatok, mérések) adatainak hordozói, a megfelelőség eldöntésének bizonyítékai.

A bizonylati nyomtatványok, szoftverek megalkotásán kívül tehát igen nagy jelentősége van a bizonylati fegyelemnek. Rögzíteni kell a bizonylatok egyes rovatainak a kitöltésére, ellenőrzésére, jóváhagyására, módosítására vonatkozó illetékességeket és jogköröket. Ne feledjük dátum, aláírás, esetleg bélyegző nélkül a legpontosabban kitöltött bizonylat is csak értéktelen papír marad.
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