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ELŐSZÓ


ISO (a Nemzetközi Szabványügyi Szervezet) a nemzetközi szab�ványügyi testületek az egész világra kiterjedő szövetsége. (ISO tagtestületek). A Nemzetközi Szabványokat előkészítő munkát szokásosan, az ISO műszaki bizottságok keretein belül végzik. Minden tagszervezetnek, ha érdekelt abban a témában amelyre a műszaki bizottságot létrehozták, joga van arra, hogy ebben a bizottságban képviseltesse magát. Az ISO-val kapcsolatban lévő nemzetközi szervezetek, kormányzati és nem kormányzati szervek szintén részt vesznek a munkában. Az ISO szorosan együttműködik a Nemzetközi Elektrotechnikai Bizott�sággal (IEC-vel) az elektrotechnikai szabványosítás minden kérdésében.





A műszaki bizottságok által elfogadott Nemzetközi Szabvány�tervezeteket körözik a tagtestületek között, szavazás céljá�bó1. Nemzetközi Szabványként való kiadás azt követeli meg, hogy az egy-egy szavazatot leadó tagszervezetek legalább �75%-a azt jóváhagyja.





Az ISO 10013 Nemzetközi Szabványt az ISO/TC 176 Műszaki Bi�zottságának - Minőségirányítás és minőségbiztosítás -SC 3 Albizottsága - Segéd-technológiák - készítette.





Ennek a Nemzetközi Szabványnak A, B, C és D melléklete csak tájékoztató jellegű.�



Bevezetés


A nemzetközi szabványok ISO 9000 családja a minőségügyi rendszerek azon követelményeit tartalmazza, amelyeket a mi�nőségirányítás és minőségbiztosítás együttes értelmezésének, fejlesztésének, bevezetésének és alkalmazásának elérése ér�dekében lehet felhasználni.





A nemzetközi szabványok ISO 9000 családja dokumentált minő�ségügyi rendszerek fejlesztését és bevezetését igényli, be�leértve a minőségügyi kézikönyvek elkészítését is.





ISO 9402:1994, - Minőségirányítás és minőségbiztosítás - Szókészlet, a minőségügyi kézikönyvet olyan dokumentumként határozza meg, amely egy bizonyos szervezet minőségügyi rendszerének leírásával kinyilvánítja annak minőségügyi po�litikáját. Ez vonatkozhat egy szervezet összes tevékenységé�re, vagy ennek csak egy bizonyos kiválasztott részére, pld. a termék, vagy szolgáltatás természetétől, eljárásoktól, szer�ződéses követelményektől, irányító szabályozástól, vagy ma�gától a szervezettől függő meghatározott követelményeire.





Fontos, hogy a minőségügyi rendszer és minőségügyi kézikönyv követelményei és tartalma a minőségügyi szabványt azokhoz intézze, akiknek eleget szeretne tenni. Ez a nemzetközi szab�vány ilyen minőségügyi kézikönyvek kidolgozásához szükséges irányelveket adja meg.�



1	Működési terület


Ez a nemzetközi szabvány a felhasználó speciális, szükségle�teihez igazodva a minőségügyi kézikönyvek kidolgozásához, elkészítéséhez és ellenőrzéséhez ad irányelveket. Az így ké�szült minőségügyi kézikönyvek a nemzetközi szabványok ISO 9000 családja dokumentált minőségügyi rendszerének eljárásait tükrözik. A munkára vonatkozó részletes rendelkezéseket, mi�nőségügyi terveket, brosúrákat és a többi - a minőségügyi rendszerre vonatkozó - dokumentumot nem tartalmazza ez a nem�zetközi szabvány. (Ld. A. melléklet, C szint)


l. Megjegyzés Ez a nemzetközi szabvány az ISO 9000 minőség�ügyi rendszer szabványaitól eltérő minőségügyi rendszerre vo�natkozó kézikönyvek kidolgozásához használható.


2	Normatív hivatkozás


A következő szabvány olyan előírásokat tartalmaz, amelyek ezen szöveg hivatkozása útján, ezen nemzetközi szabványra való rendelkezéseket jelentik. A megjelenés időpontjában a jelzett kiadás volt érvényben. Minden szabvány felülvizsgálat tárgyát képezi és ezen nemzetközi szabvány alapján megálla�podott feleket arra ösztönzi, hogy kutassák fel az alant jel�zett szabvány legutóbbi kiadásának alkalmazási lehetőségét. Az IEC és ISO tagok nyilvántartást vezetnek a folyamatosan érvényes nemzetközi szabványokról.


ISO 8402:1994, Minőségirányítás és minőségbiztosítás - Szó�készlet.


3	Meghatározások


Ezen nemzetközi szabvány céljaira az ISO 8402 meghatározásai alkalmazandók.


4	A minőségügyi rendszerek dokumentációja


Az A melléklet egy tipikus minőségügyi rendszer dokumentációs hierarchiáját ismerteti. Ezen hierarchia fejlődési rendje egy jellegzetes szervezetnél a szervezet körülményeitől függ, de általában a szervezet minőségügyi politikájának kialakításá�val és célkitűzéseivel kezdődik.


4.1	A dokumentált minőségügyi rendszer eljárásai


A dokumentált minőségügyi rendszer eljárásainak a minőséget befolyásoló, mindenre kiterjedő, tervezési és adminisztrációs tevékenység alap-dokumentációját kell képezniük. Az ISO 9000 családdal összhangban, ezen dokumentált eljárásoknak a minő�ségügyi rendszer szabvány összes alkalmazható elemét tartal�mazniuk kell. Leírást kell adniuk (az érintett tevékenység megfelelő ellenőrzéséhez szükséges részletességi fokon) a kö�telezettségekről, a jogosultakról és a minőségre kiható mun�kát intéző, végrehajtó és ellenőrző, vagy felülvizsgáló sze�mélyzet közötti kölcsönös kapcsolatokról, hogyan hajtják vég�re a különféle tevékenységeket, milyen dokumentációt használ�nak és milyen ellenőrzést alkalmaznak (Ld. A mellékletet).


4.l.1 Eljárások területe


Minden dokumentált eljárás a minőségügyi rendszer logikusan elválasztható részét kell hogy képezze, úgy mint egy teljes minőségügyi rendszer alkotóeleme, továbbá ennek egy része, vagy több mint egy minőségügyi rendszer alkotóeleméhez kap�csolódó kölcsönösen összefüggő tevékenységek sorozata. A do�kumentált eljárások mennyiségét, mindegyik volumenét és ezek formájának és megjelenítésének fajtáját ezen nemzetközi szab�vány felhasználójának kell meghatároznia. Általában mindegyik tükrözi a feltételek összetettségét, az ügylet szervezett�sé�gét és formáját. A dokumentált minőségügyi rendszer eljárá�soknak, a szabály szerint, nem szabad tisztán műszaki rész�letekbe bocsátkozniuk a szabályos típusú dokumentált munka részleteire kiterjedő utasításokkal.


4.l.2 Következetes megközelítés


Minden egyes dokumentált eljárás ugyanazon struktúrára és formátumra való igazításával, a felhasználó jártasságra tesz szert abban, hogy milyen következetes megközelítés alkalma�zandó minden egyes követelményre és ily módon javítja a szab�ványnak való rendszeres megfelelőség valószínűségét.


4.2	Minőségügyi kézikönyvek


A minőségügyi kézikönyvnek tartalmaznia kell, vagy hivatkoz�nia kell a minőségügyi rendszerek azon dokumentált eljárásai�ra, amelyek az e téren kifejtett tevékenység mindenre kiter�jedő tervezésével és adminisztrációjával befolyásolják a mi�nőséget egy szervezeten belül. Egy minőségügyi kézikönyvnek minőségügyi rendszer szabványában egy bizonyos szervezet részéről megkövetelt összes alkalmazható elemet magában kell foglalnia. Megfelelő részletességgel kell leírást adnia a 4.1 alpontban említett ellenőrzés bizonyos aspektusairól. Bizo�nyos helyzetekben a vonatkozó dokumentált minőségi rendszer eljárásai és a minőségügyi kézikönyv néhány része azonosak lehetnek. Mindamellett bizonyos fokú igazítás általában szük�séges annak biztosítására, hogy csak megfelelően dokumentált eljárások (vagy ezek részletei) kerüljenek kiválasztásra a minőségügyi kézikönyv fejlesztésének speciális céljából. A minőségügyi kézikönyv tartalmának részleteit a 7. pont tag�lalja. A minőségügyi rendszerre vonatkozó dokumentált eljárá�sokkal nem foglalkoznak a kiválasztott minőségügyi rendszer szabványban, de ezek a tevékenység megfelelő ellenőrzéséhez szükségesek, ezért a minőségügyi kézikönyvhöz csatolandók, vagy amennyiben szükséges, hivatkozni kell rájuk. (Ld. 8. mellékletet.)


2. Megjegyzés Saját információk közlése, a szervezet megíté�lése szerint


4.2.1 A minőségügyi kézikönyvek rendeltetése


A minőségügyi kézikönyveket egy szervezet a következőkben felsorolt, de nem kizárólag ezekre korlátozott, célok érde�kében kidolgozhatja és használhatja:


a)	tájékoztatás a szervezet minőségügyi politikájáról, el�járásokról és követelményekről;


b)	egy hatékony minőségügyi rendszer leírása és megvalósí�tása;


c)	a gyakorlat tökéletesebb ellenőrzésének lehetővé tétele és a biztosítási tevékenység megkönnyítése;


d)	dokumentált alapok biztosítása a minőségügyi rendszer auditálására;


e)	a minőségügyi rendszer folytonosságának és követelményei�nek biztosítása a változó körülmények között;


f)	a személyzet továbbképzése a minőségügyi rendszer köve�telményei és ennek megfelelő módszerek szerint;


g)	a minőségügyi rendszer bemutatása olyan külső célokból, mint az ISO 9001, 9002, vagy 9003-nak való megfelelőség


h)	a minőségügyi rendszer a szerződés szerinti minőségügyi előírásoknak való megfelelősége bemutatása.


4.2.2 Struktúra és formátum


Jóllehet nincs a minőségügyi kézikönyvek struktúrájára vagy formátumára követelmény, ennek pontosan, teljesen és tömören kell tolmácsolnia a szervezet minőségügyi politikáját, célki�tűzéseit és a szervezetet irányító dokumentált eljárásokat (1d. 6. paragrafust). Az egyik legfontosabb módszer annak biztosítására, hogy a téma anyagát megfelelően állítsák össze és határozzák meg, az lenne, hogy a minőségügyi kézikönyv fe�jezeteit az irányító minőségügyi rendszer szabvány minőség�ügyi elemeinek színvonalára emeljék. Más megközelítések, (úgy is mint) a kézikönyv szerkesztése, az adott szervezet sajá�tosságainak tükrözésére, szintén elfogadhatók.


3. Megjegyzés	A rendszer tisztasága és értékelési célokból, bármilyen minőségügyi elem minőségügyi kézikönyvből való szándékos kihagyását - az irányító minőségügyi rendszer szab�vánnyal összehasonlítva - meg kell magyarázni.


4.2.3 A minőségügyi kézikönyvből való származtatás


Egy minőségügyi kézikönyv lehet:


a)	dokumentált minőségügyi rendszer eljárások közvetlen gyűjteménye;


b)	dokumentált minőségügyi rendszer eljárások csoportosítá�sa, vagy ezek egy része;


c)	dokumentált eljárás-sorozatok specifikus feltételekre, vagy alkalmazásokra;


d)	több mint egy dokumentum, vagy egy szint;


e)	lényege a hozzá igazított függelékekkel azonos;


f)	egyedül, vagy másként is megállja a helyét;


g)	egyéb számos - a szervezet szükségletén alapuló származ�tatás lehetséges.


4.2.4 Minőségügyi kézikönyvek speciális alkalmazása


Az egyszerű "minőségügyi kézikönyv" megnevezés akkor haszná�latos, amikor ugyanazt a kézikönyvet mind minőségirányítási, mind pedig minőségbiztosítási célokból használják. Ez a fel�használás a minőségügyi kézikönyv legáltalánosabb alkalmazá�sa. Mindazonáltal, olyan helyzetekben, amikor egy szervezet úgy véli, hogy a tartalom, vagy felhasználás megkülönbözteté�se szükséges, lényeges, hogy ugyanazon minőségügyi rendszert leíró kézikönyvek ne kerüljenek egymással ellentmondásba.


Bármely minőségügyi kézikönyvnek azonosítania kell az irányí�tási funkciókat, ismertetni vagy hivatkozni a dokumentált minőségügyi rendszerre és eljárásokra és röviden kitérni a szervezet által kiválasztott minőségügyi szabvány rendszer összes alkalmazható követelményére.


5	A minőségügyi kézikönyv készítésének eljárása


5.1	A készítés felelőssége


Amint a vezetőség úgy határozott, hogy a minőségügyi rend�szert egy minőségügyi kézikönyvben dokumentálja, a tényleges eljárásnak avval kell kezdődnie, hogy a koordinációs felada�tokkal egy - a vezetőséghez delegált - hozzáértő testületet bíznak meg, amely egy vagy több működő szervezet egyetlen személye, vagy több személyből álló csoportja lehet.


A tényleges írásos tevékenységet a delegált hozzáértő testü�let, vagy különböző individuális működési egységek részéről kell végrehajtani és ellenőrizni, az alkalomhoz illően.


A létező dokumentumok felhasználása és az ezekre történő hi�vatkozás jelentősen lerövidíthetik a minőségügyi kézikönyv kidolgozásának idejét, továbbá segítségül szolgálnak azon területek azonosításához, ahol a minőségügyi rendszer hiá�nyosságai miatt szakértelem és javítás szükséges.


Az arra alkalmas testület a következő akciókat kezdeményez�heti, alkalmazhatóság szerint:


a)	létrehozza és felsorolja az összes létező alkalmazható minőségügyi politikát, s célkitűzéseket és dokumentált eljárásokat, vagy ezekre terveket dolgoz ki;


b)	eldönti, mely minőségügyi rendszer elemek alkalmazhatók a kiválasztott minőségügyi rendszer szabvány szerint;


c)	adatokat szerez a létező minőségügyi rendszerről és a gyakorlat különféle módozatairól, úgy mint kérdőívek és véleménykérések;


d)	kérelmez és további forrásokból eredő dokumentációt sze�rez be, vagy működési egységektől referenciákat;


e)	meghatározza a tervezett kézikönyv szerkezetét és formá�tumát;


f)	a létező dokumentumokat osztályozza a tervezett kézikönyv szerkezetével és formátumával összhangban;


g)	bármely egyéb módszer felhasználható, amely a szervezeten belül a minőségügyi kézikönyv tervezet kiegészítésére al�kalmas.


5.2	Referenciák használata


Ahol alkalmas, a szükségtelen dokumentumok terjedelmének el�kerülése végett, a minőségügyi kézikönyv használójának ren�delkezésére álló elismert szabványokra, vagy dokumentumokra való hivatkozást be kell iktatni.


5.3	Pontosság és teljesség


A delegált hozzáértő testület felelős a minőségügyi kézikönyv tervezet pontosságának és teljességének biztosításáért, to�vábbá a dokumentum folytonosságáért és tartalmáért.


6	A minőségügyi kézikönyv jóváhagyási, kiadási és ellenőrzési eljárása


6.1	Végső felülvizsgálat és jóváhagyás


A minőségügyi kézikönyv kiadását megelőzően, a dokumentum fe�lülvizsgálat tárgyát kell, hogy képezze a felelős egyének ál�tal, annak átláthatósága, pontossága, alkalmassága és megfe�lelő szerkezetének biztosítása érdekében. A jövendőbeli fel�használóknak alkalmat kell biztosítani arra is, hogy értékel�jék és észrevételezzék a dokumentum használhatóságát. Az új minőségügyi kézikönyv közzétételét ennek végrehajtásáért fe�lelős igazgatóság hagyja jóvá. Minden másolaton szerepelnie kell a közzététel engedélyezését igazoló ténynek. A kézikönyv elektronikus vagy egyéb módszerekkel történő engedélyezése elfogadható, ha a jóváhagyás nyilvánvaló volta igazolható.


6.2	A kézikönyv elosztása


Az engedélyezett kézikönyv elosztási módszerének, történjen az összességében vagy részletekben, biztosítania kell, hogy minden felhasználó számára megfelelően hozzáférhető legyen. A megfelelő elosztást és ellenőrzést segítheti például a kópiák sorozatszerű kiadása a felvevőpiac számára. A vezetőségnek biztosítania kell, hogy a felhasználó egyének kiismerjék ma�gukat azon kézikönyv tartalmában, amely minden felhasználó számára megfelel a szervezeten belül.


6.3	A módosítások beiktatása


A kézikönyv kezdeményezésére, kidolgozására, felülvizsgálatá�ra, ellenőrzésére és a módosítások a kézikönyvbe való beveze�tésére vonatkozó módszerről gondoskodni kell. Ez a feladat egy megfelelő dokumentum-ellenőrző tevékenységre kell, hogy irányuljon. Ugyanaz a felülvizsgálati és jóváhagyási eljárás használatos az alap-kézikönyv kidolgozásánál, mint amit a mó�dosításkor alkalmaznak.


6.4	Kiadás és ellenőrzés változtatás


A dokumentum kiadása és ellenőrzésének megváltoztatása lénye�ges annak biztosítására, hogy a kézikönyvet megfelelően en�gedélyezték. Az engedélyezett tartalom könnyen azonosítható legyen. Több módszer is számításba jöhet a módosítások fizi�kai eljárásainak megkönnyítésére. Minden egyes kézikönyv nap�rakészen tartása érdekében egy bizonyos módszer szükséges an�nak biztosítására, hogy az összes módosításokat megkapták és bevezették az összes kézikönyvbe annak tulajdonosai. A tarta�lomjegyzék, egy külön felülvizsgálati-státusz lap, vagy egyéb megfelelő eszközök használhatók a felhasználók biztosítására, hogy engedélyezett kézikönyvvel rendelkeznek.


6.5	Ellenőrizhetetlen kópiák


Ajánlati célokból, a vevő székhelyétől távolabbi használatra, és a kézikönyv egyéb terjesztésére, ahol a felügyelet válto�zás nem szükséges, minden ilyen kézikönyvet világosan azono�sítani kell, mint ellenőrizhetetlen kópiákat.


4. Megjegyzés Ezen eljárás biztosításának elmulasztása az el�avult dokumentumok előre meg nem fontolt szándékból történő használatát okozhatja.


7	Amit egy minőségügyi kézikönyvnek tartalmaznia kell


7.1	Általános követelmények


Egy minőségügyi kézikönyvnek a rendes körülmények között a következőket kel1 tartalmaznia:


a)	cím, alkalmazási terület és téma;


b)	tartalomjegyzék;


c)	bevezető oldalak az érintett szervezetről és magáról a kézikönyvről;


d)	a szervezet minőségügyi politikája és célkitűzései;


e)	szervezeti felépítés, a felelősség és hatóság leírása;


f)	a minőségügyi rendszer elemeinek leírása és bármilyen hivatkozás a dokumentált minőségügyi rendszeri eljárá�sokra;


g)	meghatározások fejezete, amennyiben szükséges;


h)	útmutató a minőségügyi kézikönyvhöz, amennyiben szüksé�ges,


i)	segéd-adatok függeléke, amennyiben szükséges;


5. Megjegyzés A minőségügyi kézikönyv tartalomjegyzékét a felhasználó igényeivel összhangban meg lehet változtatni.


7.2	Cím, téma és alkalmazási terület


A minőségügyi kézikönyv témájának világosan kell meghatároz�nia azt a szervezetet, amelyikre a kézikönyv alkalmazható. A minőségügyi kézikönyv ezen részének meg kell határoznia a minőségügyi rendszer elemeinek alkalmazását is. Az átlátható�ság biztosítása és a fogalomzavar elkerülése végett, a lemon�dások használata (pl. egy minőségügyi kézikönyv mit takar és olyan helyzetek amikor nem szabad alkalmazni) szintén helyén�való lehet. Ezen információ egy része, vagy az összes ilyen jellegű információ a címoldalon is elhelyezhető.


7.3	Tartalomjegyzék


A minőségügyi kézikönyv tartalomjegyzékének a bekezdések cí�meit kell tartalmaznia és azt, hogy hogyan lehet ezeket meg�találni a kiadványon belül. A fejezetek, szakaszok, oldalak, ábrák diagrammok, táblázatok, stb. számozási vagy kódolási rendszerének világosnak és logikusnak kell lennie.


7.4	Bevezető oldalak


A minőségügyi kézikönyv bevezető oldalainak általános tájé�koztatást kell nyújtaniuk az érintett szervezetről és magáról a minőségügyi kézikönyvről.


A szervezetről nyújtott minimális információnak tartalmaznia kell az előbbi nevét, elhelyezését és kommunikációs eszköze�it. A szervezetről készített további információ lehet annak üzleti irányvonala, továbbá üzleti háttere, történetének és méreteinek rövid leírása szintén szerepelhetnek.


A minőségügyi kézikönyvről készített információnak a követke�zőket kell tartalmaznia:


a)	a folyamatos kiadás, vagy tényleges azonosítás, a kiadás időpontja, vagy a módosított tartalom hatékonysága és azonosítása;


b)	egy rövid leírás arról, hogy hogyan kell a minőségügyi kézikönyvet felülvizsgálni és kezelni, ki vizsgálja felül tartalmát és milyen gyakran, kinek szabad megváltoztatni a minőségügyi kézikönyvet és ki van felhatalmazva ennek jóváhagyásával. Ez az információ a rendszer érintett ele�mével kapcsolatban is megadható; az eljárások bármiféle változtatását meghatározó történet módszerét szintén tar�talmazhatja, ha helyénvalónak ítélik;


c)	a státusz azonosításához ás a minőségügyi kézikönyv ter�jesztésének ellenőrzéséhez szolgáló dokumentált eljárások rövid leírása, tartalmaz-e bizalmas információkat, csak a szervezet belső céljaira használják-e, vagy külsők számá�ra is hozzáférhető;


d)	a minőségügyi kézikönyv tartalmának engedélyezéséért fe�lelős személyek jóváhagyásának bizonyítéka.


7.5	Minőségügyi politika és célkitűzések


A minőségügyi kézikönyv ezen fejezetének a szervezet minőség�ügyi politikáját és célkitűzéseit kell kinyilvánítania. Itt kell bemutatni a szervezet elkötelezettségét a minőségügy iránt és itt körvonalazódnak a szervezet célkitűzései a mi�nőségügy területén. Ezen fejezeten belül kell ismertetni azt is, hogy a minőségügyi politikát hogyan népszerűsítik és te�szik érthetővé minden beosztott számára, továbbá hogyan kerül megvalósításra és kezelik minden szinten. Speciális minőség�politikai észrevételek kinyilvánítását szintén tartalmazhat�ja, az érintett rendszer elemein belül.


6. Megjegyzés A kézikönyv kiegészítő fejezetei, vagy rendsze�reinek elemei szinten használhatók, hogy tükrözzék a megvaló�sítást, valamint a minőségügyi politika és ennek célkitűzései közötti összefüggést.


7.6	A szervezet leírása, felelőssége és hatásköre


A minőségügyi kézikönyv ezen fejezetének leírást kell adnia a szervezet magas szintű felépítéséről. Egy szervezeti táblá�zatot is tartalmazhat megjelölve a felelősség, a hatáskörök és a kölcsönös kapcsolati összefüggések felépítését. Ezen fejezeten belüli bekezdések vagy a hivatkozott rendszer ele�mével kapcsolatos eljárásnak részleteznie kell a felelőssé�get, a hatásköröket és a minőséget érintő összes funkció hie�rarchiáját, így a vezetési, végrehajtási és ellenőrző tevé�kenységet.


7.7	A minőségügyi rendszer elemei


A minőségügyi kézikönyv maradék részének ismertetni kell a minőségügyi rendszer összes alkalmazható elemét. A leírást logikus részekre kell osztani, bemutatva, hogy egy jól koor�dinált minőségügyi rendszerről van szó. Ez dokumentált minő�ségügyi rendszer eljárások beiktatásával, vagy ezekre történő hivatkozással történhet.


A minőségügyi rendszer és minőségügyi kézikönyv minden egyes szervezet sajátja, ily módon ez a nemzetközi szabvány sem irányul egyetlen struktúra, formátum, tartalom, vagy megjele�nítési módszer meghatározására a minőségügyi rendszer minden�re (vagy csak néhány) elemére alkalmazható termékek, beleért�ve a szolgáltatásokat, leírásakor.


A minőségügyi rendszerek elemeire vonatkozó követelményekről a nemzetközi szabványok ISO 9000 családja vagy pedig a szer�vezet által használt alkalmazható szabvány gondoskodik. Aján�latos, hogy amikor alkalmazható, a minőségügyi rendszer ele�meinek leírása egymás utáni sorrendiségben a kiválasztott szabvánnyal azonos legyen. Egyéb sorrendiség, vagy ellentétes hivatkozás, a szervezet megítélése szerint, elfogadható.


A megfelelő szabvány kiválasztását követően minden szervezet meghatározza azokat a minőségügyi rendszer elemeket, amelyek alkalmazhatók és ezen elemek szabványban lefektetett követel�ményei alapján, meghatározza hogyan kívánja alkalmazni végre�hajtani és ellenőrizni minden egyes kiválasztott elemet. A legmegfelelőbb közelítés meghatározására a szervezetnek a kö�vetkező szempontokat kell figyelembe vennie:


-	az ügylet természete, munkaerő és források


-	a minőségügyi rendszer dokumentációjára és a minőségbiz�tosításra kell a súlyt helyezni;


-	különbséget kell tenni a minőségpolitika, eljárási és munkaügyi rendelkezések, továbbá


-	a kézikönyv számára kiválasztott közvetítő eszköz között.


Az így létrehozott minőségügyi kézikönyv tükrözni fogja a szervezet saját módszereit és eszközeit a kiválasztott minő�ségügyi szabvány és ennek minőségügyi rendszer elemei köve�telményeinek megfelelően. A kézikönyv használójának világosan kell látnia, melyek azok a módszerek és eszközök amelyekkel a szervezet kötelezettséget vállal a követelmények betartására. (Ld. C mellékletet)


7.8	Meghatározások


Ha a meghatározások cikkelyt szükségesnek tekintik egy kézi�könyvben, ez általában a "téma és alkalmazási terület" után közvetlenül kap helyet. Ámbár tanácsos, amikor a gyakorlati szempontok megkövetelik, hogy azon szabvány meghatározásokat és kifejezéseket használják, amelyekre az elismert minőség�ügyi terminológia dokumentumokban, vagy általános szótári használatnál hivatkoznak, a minőségügyi kézikönyv ezen feje�zetének azon kifejezések és fogalmak meghatározását kell tar�talmaznia, amelyek kizárólag ezen minőségügyi kézikönyvön be�lül használatosak. Különös figyelmet kell fordítani a külön�böző emberek számára eltérő jelentésű szavakra, vagy egy spe�ciális üzleti ágazatra vonatkozó speciális értelmezésre. A meghatározásoknak lehetővé kell tenniük hogy a minőségügyi kézikönyv tartalmának megértése teljes, egységes és egyértel�mű legyen. A meglévő fogalmakra, terminológiára, meghatáro�zásokra és szabványokra (pl. ISO 9002) való hivatkozás erősen ajánlott.


7.9	Útmutató a minőségügyi kézikönyvhöz


Figyelembe lehet venni egy olyan tárgymutató vagy szakasz be�iktatását, amely egy téma és a kulcsszavak és a bekezdés vagy oldalszámok közötti összefüggésre utalna, vagy egy másik ilyen gyors útmutatót arra vonatkozóan, hogy "mit és hol ta�lálunk a minőségügyi kézikönyvben". Egy útmutató szintén le�írást adhat a minőségügyi kézikönyv szerkezetéről és egy rö�vid kivonatot a kézikönyv minden egyes fejezetéből. Olvasók, akik csak a minőségügyi kézikönyv egyes részei iránt érdek�lődnek, ezen szakasz segítségével lesznek képesek azonosíta�ni, hogy a minőségügyi kézikönyv mely fejezetei tartalmazzák az általuk keresett információt.


7.10	Segéd-információk függeléke


A kézikönyvhöz segéd-adatokat tartalmazó függelék csatolható.


�



A MELLÉKLET�(tájékoztató)





Egy tipikus minőségügyi rendszer dokumentum hierarchiája (rangsora)








Minőségügyi�kézikönyv�( A szint)





Dokumentált minőségügyi rendszer eljárások�( B szint)





Egyéb minőségügyi dokumentumok, munkautasítások, formák, jelentések stb.�( C szint)


Dokumentum tartalom


A minőségügyi rendszert a ki�nyilvánított minőségügyi po�litikával és célkitűzésekkel összhangban és az alkalmazha�tó szabványt ismerteti





A minőségügyi rendszer elemek bevezetéséhez szükséges külön működési egységek tevékenysé�gét ismerteti





Részletes munkaokmányokból áll








7. Megjegyzés	Ezen a rangsoron belüli bármelyik dokumentum-szint külön is használható, hivatkozásokkal vagy kombináltan
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ANNEX B�(TÁJÉKOZTATÓ)





Példa a minőségügyi kézikönyv egy lehetséges formátumának részletére





Szervezet�
�
Cím/téma�
�
Szám�
�
Kiállító egység�
Jóváhagyó�
Dátum�
Felülvizsgálat�
Oldal�
�



POLITIKA VAGY POLITIKÁRA VALÓ HIVATKOZÁS


Az irányadó követelmény megadása


RENDELTETÉS ÉS MŰKÖDÉSI TERÜLET


Sorolja fel miért, mi célból, milyen témákat tartalmaz és a kizáró okokat


FELELŐSSÉG


Adja meg azt a szervezeti egységet, amelyik felelős a doku�mentumok bevezetéséért és a cé1 megvalósításáért


TEVÉKENYSÉG ÉS MÓDSZEREK A RENDSZER EGYIK ELEMÉVEL KAPCSOLATOS KÖVETELMÉNYEK ELÉRÉSÉHEZ


Felsorolás arról, hogy mi a teendő lépésről lépésre. Hivat�kozások használata, amennyiben szükséges. A logikai összefüg�gésrendszer betartása. Minden fajta kivétel, vagy külön fi�gyelemre méltó téma megemlítendő. ...táblázat (flowchart?) használata megfontolandó.


DOKUMENTÁCIÓ ÉS REFERENCIÁK


Azonosítani, hogy mely referencia dokumentumok, vagy formák kapcsolódnak a dokumentum használatához, vagy milyen adatokat kell nyilvántartásba venni. Használjon példákat, ha így he�lyes.


NYILVÁNTARTÁSOK


Azonosítani, hogy milyen nyilvántartások készülnek a doku�mentum használatának eredményeként, mikor tartják be ezeket és milyen hosszú ideig.


Megjegyzések


1 Ez a forma egy dokumentált minőségügyi rendszer eljáráshoz is használható


2 A fent felsorolt témák felépítését és rendjét a szervezeti igények határozzák meg


3 A jóváhagyó és felülvizsgáló státusz azonosítható legyen


�



C MELLÉKLET�(Tájékoztató)





Példa a minőségügyi kézikönyv egyik fejezetére





8. Megjegyzés Ez csak egy példa; a jelenlegi felépítést a jelenlegi felhasználók igényei szerint kell meghatározni.





4.17 Belső minőségügyi auditálás


A szállítónak dokumentált eljárásokat kell foganatosítania és fenntartania a belső minőségügyi auditálás tervezése és meg�valósítása érdekében, hogy ellenőrizze a minőségügyi tevé�kenység és a vonatkozó eredmények - a tervezett intézkedések�kel összhangban- meghatározzák-e a minőségügyi rendszer haté�konyságát.


A belső minőségügyi auditálásokat a státusz és az auditálási tevékenység fontossága alapján időzítik és független személy�zet végzi el azon személyek közül, akik közvetlenül felelősek az auditálási tevékenységért.


Az auditálás eredményét jegyzőkönyvben rögzítik (ld. 4.16) és az auditált terület felelős személyzetének figyelmébe ajánl�ják. A területért felelős irányító személyzet a kellő időben kijavítja az auditálás során talált hiányosságokat.


Folyamatos auditálási tevékenységgel ellenőrzik és jegyző�könyvben rögzítik a végrehajtott javító intézkedés hatékony�ságát (ld.4.16).


Megjegyzések


l. A belső minőségellenőrzési auditálás eredményei az irá�nyítási felülvizsgálati tevékenységre fordított idő szerves részét képezik (ld. 4.1.3)


2. Az ISO 10011 tartalmazza a minőségügyi rendszer auditálá�sára vonatkozó útmutatást. /ISO 9001:1994/�
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4.17.1 Politika


A minőségügyi auditálást időszakosan végzik annak ellenőrzése érdekében, hogy a minőségügyi tevékenység és a vonatkozó eredmények összhangban vannak-e a tervezett intézkedésekkel és ily módon meghatározzák-e a minőségügyi rendszer hatékony�ságát.


4.17.2 Működés terület


Ezen eljárások a minőségügyi rendszer, a termékek és termelé�si eljárások auditálását tartalmazzák.


4.17.3 Felelősség


A minőségügyi osztály vezetője felelős ezen dokumentált el�járás tartalmáért és annak biztosításáért, hogy ezt az eljá�rást követik.


4.17.4 Működés és módszerek


4.17.4.1 Az auditálás jellemzői


A minőségügyi rendszer auditálása ezen minőségügyi kézikönyv�ben foglalt minőségügyi rendszer követelményeken alapul. A minőségügyi rendszer auditálásának tárgyát képező feladato�kért a termékek minősége érdekében folytatott fontos tevé�kenységet végzők a felelősek.


A termékek minőségének auditálása a késztermékekre alkalmaz�ható követelményeken alapul. A termék minőségi auditálását a sorozatban gyártott termékekre is alkalmazzák.


A minőségügyi auditálási eljárás a különféle eljárások ered�ményeire alkalmazható követelményeken alapul. Minőségügyi auditálási eljárásokat a hullámforrasztási és műanyag-őrlő eljárásokra is alkalmazzák.


4.17.4.2 Az auditálások területe és tervezése


Az auditálások területét a kérdéses tevékenység fontosságára való tekintettel határozzák meg, bármely létező, vagy hasonló probléma ismeretében. Az auditálás gyakorisága: a minőségügyi rendszer auditálása - évente legalább egyszer; a termék minő�ségügyi auditálása - évente kétszer; a minőségügyi eljárások auditálása - évente egyszer. Auditálási terveket készítenek és dokumentálnak évente egyszer. Ellenőrzési listát készíte�nek, amely segítségül szolgálhat.


�
4.17.4.3 A személyzet auditálása


Az auditálást a minőségügyi osztályhoz tartozó válogatott személyzet végzi.


4.17.4.4 Az eredmények ismertetése


Egy jelentés készül minden auditálással összhangban, az audi�tálás témájára vonatkozó részletek, az alkalmazott követel�mények alapul vételével és egyéb azonosított az előírásoktól való eltérések ismertetésével. Az auditálási jelentést az érintett vezető(k) között osztják szét. A minőségügyi rend�szer auditálására vonatkozó észrevételek a 9. Függelékben ta�lálhatók.


4.17.4.5 Határozatok és tevékenység


Az érintett feladat vezetője felelős bármely bejelentett ész�revétellel kapcsolatos a határozat és erre vonatkozó intézke�dés minél hamarabbi foganatosításért.


4.17.4.6 Az események követése


Az auditálási jelentéshez kapcsolódó tevékenység végrehajtá�sát a minőségügyi osztály végzi folyamatos odafigyeléssel, a tevékenység tervszerű visszajelzésével, vagy közvetlen ellen�őrzéssel a következő auditálási tevékenységgel együtt, az igények szerint. Az ellenőrzés eredményét auditálási jelentés formájában dokumentálják.


4.17.4.7 Az auditálási eredmények áttekintése a vezetőség által


Az ellenőrzés során tapasztalt auditálás eredményeit és ész�revételeit a minőségügyi osztály vezetője a vezetőség elé terjeszti. Ld. ezen minőségügyi kézikönyv 4.1 bekezdését.


4.17.5 Referenciák


A minőségügyi kézikönyv ezen része a QA 123-4 "Belső minőség�ügyi auditálások" eljárásokon alapszik.


4.l7.6 Jegyzőkönyvek


Az auditálási jelentés egy kópiáját - az ellenőrzés (a tevé�kenység követése? - follow up) során készített feljegyzéseket is tartalmazva - a minőségügyi osztály tölti ki legalább 5 évre a minőségügyi eljárásokra vonatkozó eljárásokkal össz�hangban; ld. ezen minőségügyi kézikönyv 4.16 bekezdését.�
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