ISO 9001:2008

Viltozasok az 4j szabvanyban

Valtozasok folyamata

A valtoztatasok nem csak a rendszer dokumentumait eldallitékra vonatkozik,
hanem:

» azellendrzéseket végzdkre,
* abelsd auditot végzdkre, és
* aharmadik fél altali auditot végzdkre

A rendszerdokumentdcié valtoztatdsai legyenek kisebbek, mint az auditlasi
modszerek valtoztatdsai!
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A feliilvizsgalat

Az ISO szabvanyok minden 5. évben feliilvizsgdlatra keriilnek
A feliilvizsgélat lehetséges eredményei:

— megtartas,

— visszavonas,

— modositas,

—feliilbiralat

Mi lett modositva?

Az ISO-n beliil nincs formalis kiilonbség a feliilbirdlat és a médositas
kozott

— Nem keriilt 4j kovetelmény a szabvanyba

— A médositas kifejezés annak hangsilyozdsa, hogy nem torténik
jelent8s vagy alapvet§ valtozds,

— Az érthet8ség novelésén van a f6 hangsily, (konnyebb
fordithatéség),

— Felhasznald-barétsdg, egyenszilardsdg az ISO 9000 csaladon belliil,
— és kompatibilitas az ISO 14001:2004 — el,
— A régi kovetelmények példakon keresztiili pontositdsa.




Valtozasok - részletek 1

¢ (.1 Bevezetés

— Kihangsilyozdasra keriiltek a szervezetre hatd,az iizleti kornyezettel
Osszefliggd kockdzatok, mint a MIR-t befolydsol6 tényezdk.

e 1. Hatokor

— A ,termék”, mint olyan nem csak a vevd 4ltal rendelt végterméket
jelenti, hanem egyéb pl. beszerzett, félkész vagy kiszervezett
folyamatbdl szarmaz6 terméket is.

— Belekertilt a ,,torvényi (statutory)” kovetelmény az eddig hasznalt
,.kotelezd (regulatory)” kdvetelmények mellé.

* 4.1 Altaldnos kovetelmények

— A kiszervezett tevékenység meghatdrozasanak pontositdsa (mi is
pontosan a kiszervezett tevékenység, mi befolydsolja a kiszervezett
tevékenység ellendrzési mddjait illetve, a kiszervezés nem hdritja it a
szervezet felel0sségét a végtermékre vonatkozdan).

A kockazat kifejezés elsé hasznélata a 9001-ben, legaldbb a bevezetésben.

Valtozasok - részletek 2

* 4.2.1.c Dokumentumok, beleértve a feljegyzéseket ugyanaz a széhaszndlat, mint
az ISO 14001 esetén.

e 4.2.1.d A szervezet éltal sziikségesként meghatarozott dokumentumok,
beleértve a feljegyzéseket ( a sziikséges helyett, ez auditdlhat6, nem vitathatéd
kovetelmény)

Megjegyzés: Egyetlen dokumentum tartalmazhatja egy vagy tobb folyamat
kovetelményrendszerét. Egy dokumentalt folyamat kovetelményeit tobb
dokumentum is lefedheti.

* 6.2.1 A human er6forrasokkal kapcsolatos tisztazas:

Azok a személyek akiknek a munkéja befolydsolja a termék megfelel6ségét
legyenek erre felkésziilve.
nincs leszUkitve pl. mUszaki személyzetre
* 6.2.2 Nagyobb hangstily a kompetencidn, mint az oktatdson:biztositani a

sziikséges kompetencia megszerzését,
ahelyett, hogy felmérni a megtett lépések eredményességét
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Valtozasok - részletek 3

6.3, 6.4 Infrastruktiira: az IT elldtottsdg; a Munkakornyezet

— Példakkal lett kiegészitve, hogy milyen munkakdrnyezeti tényez6k
befolydsoljdk a végtermék mindségét. Fizikai, kornyezeti és mas tényezdket
( zaj, hdmérséklet, paratartalom, latasi viszonyok vagy id6jaras).
7.2.1 A termékkel szemben tdmasztott kovetelmények

— Példdkkal - lehetséges kovetelményekre vagy szerzddéses kotelezettségekre
lett kiegészitve, amelyek a szallitds utdni tevékenységekre (pl. garancidlis
iigyek, karbantartdsi szolgdltatds, tjrahasznositds, megsemmisités)
vonatkoznak.

7.3.1 A tervezés és fejlesztés atvizsgaldsa, igazoldsa (verifikdlasa) és
érvényesitése (validalasa) kiilon célokat szolgalnak. Ezeket kiilon- kiilén, vagy
barmely kombindcidban el lehet végezni, ahogy az a termék és a szervezet szdmdra
megfelel .

7.3.3 Fejlesztés kimenete

— Pontositasra keriilt, hogy gyartds vagy szolgaltatds szdmdra nyujtott
informéci6 tartalmazhat a termék allagmegdévésara vonatkozé informaciét is.
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7.5.1.d (7.6) A szabvény egységesen a measuring equipment = mérd

berendezés fogalmat haszndlja (a kordbban részben hasznélt measuring

device=méroéeszkoz forditasi nehézségeket okozott)

e 7.5.2 A szervezetnek érvényesitést (validaldst) kell végeznie minden olyan
elBdllitdsi és szolgéltatdsnydjtdsi folyamatra nézve, amelynek kimenete
ellenBrzéssel nem igazolhatd (verifikdlhat6) az azt kovet® figyelemmel kisérés vagy
mérés ttjan és mint kovetkezmény, amelyeknek hidnyossagai csak akkor valnak
nyilvanvalévd, amikor a terméket hasznélatba vették vagy a szolgaltatdst
teljesitették.

e 7.5.3 A szervezetnek azonositania kell a terméket, megfelel§ eszkozokkel, a

termék teljes eldallitasi miivelete soran.

A termék stdtusz tisztdzdsa

e 7.5.4 Az tigyfél tulajdon tisztazdsa:
Az iigyfél tulajdon tartalmazhat szellemi tulajdont és személyes adatokat.
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Valtozasok - részletek 5

* 7.5.5 Ha megoldhaté, a tarolasnak tartalmaznia kell az azonositast,
kezelést, csomagolast, raktirozast, és védelmet.

Pl. Csomagolds és raktdrozds dltaldban csak tdrgyakra vonatkozik.
e 7.6 Mindeniitt méréberendezésrdl beszél mérdeszkozok helyett
* 8.2.1 Vevdi elégedettség mérés

— Kiegészitésre keriilt példakkal az elégedettség mérés bemend adataira
vonatkoz6an.

e 8.5.2 1) és 8.5.3 e) Helyesbitd és megel6z6 tevékenység

— Kiegészitésre keriilt a helyesbité és megel6zo tevékenységek
hatékonysagi feliilvizsgalatanak kovetelményével, ami 6sszhangban
van az ISO 14001 szabvannyal.
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Attérés az uj szabvanyra

* Az ISO 9001:2000 szabvany szerint kiadott tanidsitvanyok az tj ISO
9001:2008 szabvany kiaddsat kovetd 24 honapig maradnak érvényesek.

* Egy évvel az ISO 9001:2008 szabviny megjelenése utdn csak ezen
szabvény szerinti tandsitvanyt lehet kiadni.
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A tanusito dontései

o Az attérés a két év alatt barmilyen megujité vagy periédikus audit sordn
megtorténhet. Célszerli ezt megijité audit keretében végrehajtani,
amennyiben ilyen audit az elkovetkezd két év sordn esedékessé valik. A
tanudsitvanyok érvényessége a kovetkez8képpen alakul:

"oz

— Megtijité auditon torténd 4ttérés esetében a tanisitvany 3 évig lesz
érvényes.

— Periédikus auditon torténd attérés esetében a tanusitvany érvényessége
megegyezik az ISO 9001:2000 szabvany szerint kiadott tantsitvany
érvényességével.

* Habdr az 4j szabvany megjelenését kdvetd egy évben még lehetfség van a
régi szabvany szerint kiadni tandsitvdnyt ezek érvényessége automatikusan
az Uj szabvany megjelenési napja + 2 év lesz. Ilyen esetekben a tanusitott
szervezetnek a kovetkezd periddikus audit sordn kell 4ttérnie, viszont ez a

peridédikus auditon torténd 4ttérés a fentiekhez hasonléan nem befolydsolja a

mdr kiadott tandsitvany érvényességét.
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A tanusito dontései

* Sem periddikus, sem megujit6 auditok esetén nem sziikséges tobblet
napszdm az Uj szabvany miatt, de az ligyfeleknek lehetdségiik van
eldauditot kérni ha sziikségesnek érzik.

* Periddikus auditok sordn torténd 4ttérés esetén - mivel 1) tandsitvany keriil
kiallitasra — adminisztracios koltség keriil felszamitdsra.




