Atallas az Uj szabvanyra: 1SO 9001:2015

Lovasz Szab6 Tamas TUV Rheinland InterCert kft,

.Furddévizzel a gyereket is..”
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TUV Rheinland InterCert kit

A TUV Rheinland Csoport tagja

= Az 1872-ben alapitott, kdIni székhelyl Csoport tdbb mint 60 orszagban, 500
telephelyén 20.000 embert foglalkoztat. Eves bevétele 1,92 milliard EUR.
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Kdrnyezetiranyitasi Rendszerek

Orvostechnikai Eszk6zok Munkabiztonsagi- és Auditalas megbizo
Minésitesi rendszere Egeszsegveédelemi Rendszerek kérdésjegyzéke alapjjam

2 2018.04.20 ISOFORUM Tavasz-2018. Konferencia A TUVRheinland®
' Precisely Right.



ISO 9001:2015 szabvany bevezetésére vonatkozo6 IAF ajanlas

|AF 1D 9:2015

Transition Planning Guidance for ISO
9001:2015
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AZ ISO 9001:2015 legfontosabb jellemzoi

i) The adoption of the HLS as set out in Annex SL of ISO
Directives Part 1.

i) An explicit requirement for risk-based thinking to support and
improve the understanding and application of the process
approach.

iii) Fewer prescribed requirements.

iv) Less emphasis on documents.

v) Improved applicability for services.

vi) A requirement to define the boundaries of the QMS.

vii) Increased emphasis on organizational context.

viii) Increased leadership requirements.

ix) Greater emphasis on achieving desired outcomes to improve
customer satisfaction.
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HLS struktlra alkalmazasa a szabvany felépitésénél
Kockazat kdzponta gondolkodas kiemelt kovetelmény a
folyamatk6zponti megkéozelités megértése és
alkalmazasanak elésegitése és fejlesztése érdekében.
Kevesebb el6iro jellegl kdvetelmény

Kisebb hangsuly a dokumentacion

Jobban alkalmazhaté a szolgaltatasokra
Mindségiranyitasi rendszer hatarainak meghatarozasa

A szervezet kdrnyezetével vald kapcsolat hangsulyozasa

A vezetéssel kapcsolatos megnévekedett kdvetelmények.

A kivan eredmeény elérésének nagyobb hangsulya a vevok
elégedettségének ndvelése érdekében.
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Iranyelv a szabvany alkalmazoinak

ISO 9001:2008 szerint tanusitott rendszerrel rendelke
intézkedések

z6k szamara ajanlott

i) Identify organizational gaps which need to be
addressed to meet new requirements.

i) Develop an implementation plan.

iii) Provide appropriate training and awareness for
all parties that have an impact on the effectiveness
of the organisation.

iv) Update the existing quality management system
(QMS) to meet the revised requirements and
provide verification of effectiveness.

v) Where applicable, liaise with their Certification
Body for transition arrangements.
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Azonositsa a szervezeti hianyossagokat melyek
kezelése sziikséges az Uj kovetelmények
kielégitéséhez

Dolgozzon ki egy bevezetési tervet

Szervezzen megfeleld tanfolyamokat valamennyi
résztvevé szamara, akiknek hatasa van a szervezet
hatékonysagara

Dolgozza at a meglévé iranyitasi rendszerét agy,
hogy az a megvaltozott kbvetelményeket kielégitse
€s végezzen hatékonysag vizsgalatot.

Egyeztessen a tanusité szervezettel az atmenet
biztositasara

A TUVRheinland®
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Figyelem!

Az 1ISO 9001:2008 szabvany érvényét vesziti 2018. szepte mber 14-én

= Valamennyi ISO 9001:2008 szabvany alapjan kiallitott tanusitvany érvényét vesziti
2018.szeptember 14-én.

= 2018. marcius 15-6l csak az ISO 9001:2015 szabvany alapjan szabad auditot
lefolytatni.

= Az ,atallasra” 2018. szeptember 14-ig sor kell keriteni:
- Soron kovetkez6 feligyeleti audit soran
- Soron kovetkez6 megujité audit soran
- Rendkivili felugyeleti audit keretében.
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Es ha mégsem..

DAKKS —szal kotott megegyezés alapjan

= A tanusitvany lejartat kbvetd 6 honapon belil lehetéség van Uj tanusitasi eljaras
lefolytatasara CA1 — elsé fazis nélkll. Gyakorlatilag RA —t kell kalkulalni az atallasi
tobblet idbvel.

= Az (] tanusitvany az audit jovahagyasatol lesz érvényes legfeljebb az eredeti kiadas
+3 év-1 napjaig.

= A koztes idészakban — 2018. szeptember 16-t6l az audit jovahagyasig — a szervezet
nem tekintheté tanusitottnak.
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Atallas tobblet kovetelményei

Az Uj szabvanyra torten 6 atallas hosszabb helyszini auditot kdvetel

= FelUgyeleti auditnal +20%, de legalabb 4 éra.
= Megujité audit soran: +10%, de legalabb 2 6ra.
= Rendkivili audit soran, minimum 4 6ra, és minimum a fellgyeleti audit idejének 20%-a.

= Az auditot kovetéen az eredetileg 2018. szeptember 14-ig érvényes ISO 9001:2008
szerinti tanusitvanyt kicserélik ISO 9001:2015 szerinti tandsitvanyra, aminek
érvényessége az eredeti tanusitvany jovahagyasatol szamitott +3 év -1 nap lesz.

= Amennyiben 2018. szeptember 15 elétt megujitd audit soran allnak at az (j
szabvanyra, akkor, amennyiben az Uj tandsitvany érvényessége 2018 december 15
elétt lejar, az ugyfél két tanusitvanyt kap. Egy ,ideiglenes” tanusitvanyt (pl. 2018.
oktober 31-ig) és egy ,véglegest” 2018 november 1-t6l 2021 oktéber 31-ig.
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Es a val0sag...

2018. Szeptember 04 -én az ,atallasok” aranya

= |SO 9001:2015 XX %
= |SO 14001:2015 XX%

A TUVRheinland®
y Precisely Right.



Mi a tapasztalat azokkal akik atalltak?

A legtdbb gondot okozza.

A szervezet kdrnyezet értékelése — kapcsolat az érdekelt felekkel

Mindségcélok megfogalmazasa, értékelése.

Kockéazatkdzpontl gondolkodas

Folyamatkozpontl szemlélet.
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J6 példak:

Szervezet kornyezete — érdekelt felek kapcsolata

Stakeholder / Einfldsse
Erfordernisse / Erwartungen i ot mramzzecnd, it

b
bl Gl et
i i
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J6 példak

Erdekeicid

"Ruvtennierigheivaras

Y "Rapusdivuasiszer 0des

_Interested-Partyn Interessierte-Parteils conditionsi Anforderungenn Binding- commitmenti Bindende-Verpflichtungn
Managementx Geschiaftsfiihrungn business-success Geschiaftserfolg¥ Shareholder-agreementss Gesellschaftervertragen
Strategy-&-Visionk Strategie-&-Visionk
Works-Councilx Betriebsratx job-satisfaction® Arbeitszufriedenheit9 Operation-ggreementsx Betriebsvereinbarungenx
equal-treatmentq Gleichbehandlung9
participationx Mitbestimmungi
Executivest Fuhrungskraftex job-satisfaction® Arbeitszufriedenheitq Contractsr Arbeitsvertragen
Results-orientation9 Ergebnisorientierung9
Achievmentof-objectivesxd Zielerreichungx
Employeess Personalx Job-satisfaction¥ Arbeitszufriedenheitq Cantractss Arbeitsvertrigen
pay¥l Entlohnung9
work-safety¥q Arbeitssicherheit9
social-contactx Sozialer-Kontaktu
Customerx Kundenn Productqualityq Produktqualitatq AGB; contractsx AGB;-Werkvertragen
Service-quality9 Dienstleistungsqualitatq
Deliveryreliabilityq Liefertreueq
Caren Betreuungk
Suppliers Lieferantenz pay% Entlohnung9 Contractss Lieferantenvertrager
Logistic Logistik9
Selction-and-evaluation9 Auswahl-und-Bewertung9
Deliveryreliabilitys Liefertreuen
Banks-/-Insurancen Banken-/-Versicherungenn| Business-success¥ Geschiaftserfolg® Contractsx Vertragen
Finance-reportsn Finanzdatenn
Neighhorsr Nachbarnm Quality-of-environmentq Qualitat- der-Umweltq Einhaltung- der- zuldssigen- | Einhaltung- der- zuldssigen-

A TUVRheinland®
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Rossz példa

Gmnte_xt- _ of- the-| The-external-contextis-summarized-in-the-mission-statement-ofthe-company.q|
organization= Internal- topics- such- as- company- internal- values,- company- culture, - leadership-

principles, emp|oyee motivation are-being determinedin the manual-and-controlled-in-
the-management-review. =

A kulsé kapcsolatok a szervezet kildetési nyilatkozataban keriltek meghatarozasra. A belsé
témak, mint a vallalat belsé értékrendje, vallalati kultira, vezetési elvek, munkatarsak
érdekeltsége a kézikdnyvben van rogzitve és a vezetes altal ertékelve.
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Mindéségcelok meghatarozasa

Nem elég konkrét

= Tdl &ltalanos

= Nem mérhetd

= Kimasoltak a tanfolyami anyagbdl vagy valami szorolapbdl
= Egydltalaban hianyzik
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JO példak minéseg celokra

Forgalom novelése 15%-kal a hibas termékek szamanak ndvekedése nélkil

Két Uj mindsitett hegesztd felvétele, képzése, vizsgaztatasa €s munkaba allitasa az
XX gyartosorra 2018 elsé félévében.

Hibas termékek aranyanak csdokkentése 2,8%-kal

Szallitds soran meghibasodott termékek aranyanak cstokkentése 10%-kal.

Uj értékesitési csatorna kiépitése
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Jo pelda itthonrdl

16

2015. EVI MINOSEGCELJAI

Megnevezés

Jelenlegi szint

Kitiizdtt cél

Ertékelés

FPM =zzint cadkkentése

Tavalyi érték: 12 PPM

3 PPM alatt

‘.?evqi megelégedettzér ndvelése
[Osszesitett éves termelés)

33,5 Millid db Bilincs

40 Millid db Bilincs

Dolgozdi 1étszam

88 fa

100 f3

Atlag Tappénzesek (1 f5/&v)

10fa

0 fa
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Rossz példa minéségcélokra

Policy-/-objectiveso Top- Management- has- declared- its- gquality- policy- binding- and- implemented.- The-
quality- policy- is- appropriate- and- provides- a- framewaork- for- the- respective- quality-
objectives.- It- commits- all- employees- to- pursue- continuous- quality- system-
improvement |

Key-quality-objectives-include |
o= We-strive-for-a-continuous-improvement-of-our-services-and-productsy|
»—+ We-understand-[T-services-as-service-and-always}act-customer-oriented

«— We-are-always-a-fairand-honest-partner-forourbusiness-pamnerso

1

17

A vezetés kotelezdve tette a mindségpolitikajat és bevezette azt. A

mindségpolitika megfeleldé és a minédségcéloknak megfelelé keretet biztosit.

Minden munkatarsat a minéségrendszer folyamatos fejlesztésére kotelez.

A legfontosabb minéségcélok:

e Torekszink a szolgaltatasok és termékek folyamatos fejlesztésére

 Miaz IT szolgaltatasokat ugy értelmezzik, hogy azok mindig
vevokdzpontuan muikddnek.

* Mi mindig fair és becsiiletes partnerei vagyunk az tzleti partnereinknek.
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Kockazatkdzpontu gondolkodas

Legtobb gondot jelenti.

= Nem szukséges kiulon formalis eljaras!
= A kockazatkdzpontl gondolkodas Iényege, hogy gondoljuk at:

- Mi az ami a legtébb problémat okozhatja ha elhanyagoljuk és nem forditunk ra elég
figyelmet.

- Milyen kdvetkezményi lehetnek?
- Hogyan lehet elkertilni, vagy esetleges kovetkezményeit csdkkenteni?
- Hogy lehet a konkrét problémat idében észlelni és mit kell tenni?
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JO pelda a kockazatkdzpontlu gondolkodasra

Qualitative — mindségi meggondolasokat alkalmaznak a kdvetkezé folyamatokban
= Ajanlatkérés / ajanlatok kezelése (teljesithetbéseg értekelése)

» Megrendelések teljesitéseének tervezése (szallitasi hataridék tartasa / alkatrészek
beszerzésének idészikséglete)

» Termelés ( gyartas kozi selejt keletkezése / hibas termékek aranya)
» Kiszdllitas ( hibatlan és teljes kor kiszallitas)

Quantitative — mennyiségi megfontolasok
» Megrendelbk fizetbkepessege, késedelmes fizetések aranya, nagysaga
» Beszallitok minéségképessege, hataridék tartasa, rugalmassag

Alkalmazott modszerek és eszk6zok

» FMEA elemzés, teknés diagram, halszalka diagram

» Folyamatleirasok €s munkautasitasok rendszeres karbantartasa, aktualizalasa
» Ellenérzé mddszerek hatékonysaganak elemzeése, javitasa
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Amit keresunk:

= Kockazatok és lehetéségek azonositasra keriltek a kovetkezé folyamatokban...

= A kockazatok a szervezet kornyezetét — érdekelt feleket - a kdvetkezdkben érintik:...

= A kockazatkdzpontu gondolkodas tekintetében az aldbbi eszkdzdket, moédszereket
alkalmazzak:
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Folyamatk6zpontu gondolkodas

Amit a gyakorlatban keresunk :

MSZ EN ISO 9001:2015

r - o1 e 1
jembooot] [Végoon,

I
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! A, : B | FOLYAMATOR
| Fi. szdkitdinal | INFORMATID | | INFORMACID L. vevakne! (belsd |
i fbelsd vagy bilsd], | iPL amyagok, | 1L termé, ' vagy kilsd) mas |
| vevdimel, mas | lerdfomasak, | iszoigaltatas, 11 skl
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1. abra: Egy folyamat elemeinek vazlatos bemutatasa
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Folyamatkdzpontu gondolkodas

Amit keresunk, az egyes folyamatokra kulon, ktlon

= Folyamat megnevezése, azonositasa.

Folyamat bemenetei (inputs)
- Anyag
- Eréforras - energia , gépek, szakemberek
- Informécio — pl. Kévetelmények ( miszaki dokumentacio)
- Bemenetek forrasai — honnan, kitél?
» Folyamat kimenetei (outputs)

Anyag (félgyartmany, termék, szolgaltatas)

Eréforras — pl. atalakitott energia

Informacié — pl. dontés,

Kimenetben érdekelt felek ( belsé vagy kiilsé vevék)
= Folyamat feliigyelete, teljesitmény és mindéség figyelemmel kisérése
- Miként, mivel, ki altal, hogyan?
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Folyamatk6zpontu szemlélet

Ez mind igaz, de nem elég:

IRANYITG FOLYAMATOK
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Kell-e kézikbnyv vagy sem?

7.5. Dokumentalt Informacioé

A szervezet minéségiranyitasi rendszerének tartalmaznia kell
a) Az ezen nemzetk6zi szabvany altal megkdvetelt dokumentalt informacidkat

b) A szervezet altal a minéségiranyitasi rendszer eredményességéhez szikségesként
meghatarozott dokumentumokat.

Ez fligg: tobbek kdzo6tt a folyamatok 6sszetettsége és kdlcsdnhatasaik valamint a
szervezet felkésziltségétol.

Egységes szerkezet(i kézikonyv és folyamatleirasok mar nem kdvetelmény, de nem art
ha van.

= Ne dobjuk ki, ami j6l bevalt és

kovetheto...

= De ne vigyuk tulzasba a
dokumentéalast.

» Alkalmazzunk korszer
modszereket.
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KoszOnOm megtisztelo figyelmuket!
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