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Alapfogalmak értelmezése

Min 6ség
Annak mértéke, hogy mennyire teljesiti a sajaejellk egy csoportja a kovetelményeket.

Ertelmezést segitkiegészitések

1.

Szerddéses viszonylatban az igényekéiingk, egyébként az elvarhato igényeket fel kathités
meg kell hatarozni.

Az igényeket rendszerint tulajdonsagokkal és jeflthkel fejezik ki, ezekhez meghatérozott
kovetelményrendszer tartozik. Az igények tartalnaidk a hasznalhatésag, a biztonsag, a
rendelkezésre allas, a megbizhatésag, a karbaattasély, a gazdasagossag €s a kdrnyezetvédelem
Szempontjait.

A ,minéséqg” kifejezés nem a kivalosag mértekének dsszeligisertelmi kifejezésére szolgal és
nem is a mszaki értékelés mennyiségi kifejezésére. llyenekbein midsit jelzét LEHET
alkalmazni. Pl.:

a. ,viszonylagos minsség”, amikor a termékeket vagy szolgaltatasokat visitasyalapjan
soroljak be a ,kivalésag mértéke” szerint vagy Zesgsonlitd” értelemben;

b. ,min éségszint” és ,mirbségmés szam”, amikor pontos tiszaki értékelést végeznek
~-mennyiségi” értelemben.

A termék vagy a szolgaltatas rdgegét egymassal Osszeftiggvékenységek (pl. a tervezés, a
gyartas vagy az Uzemiikodtetés és a karbantartas) szamos szakasza Isef@ya

A kielégiv minéség gazdasadgos megvaldsitdsa magaban foglalja jes tedirdséghurok
(minéségspiralis) valamennyi szakaszat. Egyes esetekdbermangsuly kedvéért kulon is
meghatarozzak a miséghurkon (miéségspiralison) belll a kulénb®zzakaszok hozzajarulaséat a
minéséghez. Két példa erre: a ,tervezeésidaiy” és a ,hasznalati niiseg”.

Egyes hivatkozasi forrasokban a Gsgget ,hasznalatra valé alkalmassag™nak vagy ghetdsre
val6 alkalmassag’nak, ,a v8v megelégedettség’-nek vagy ,a kovetelményeknek valo
megfelebség”-nek tekintik. Miutan ezek a kifejezések a éstgnek csak bizonyos oldalait mutatjak
meg, rendszerint tovabbi magyarazatokra is sziksy amelyek veégil is az éebekben
meghatarozott fogalomhoz vezetnek.

Fokozat

Azonos funkciondlis rendelteiétermékek, folyamatok vagy rendszerek kategoriagbesorolasa,
amelyet kilonb6é& minéségi kdvetelményekhez rendeltek. Példak: rgpdly osztaly és szallodai
kategoria egy szalloda-utmutatéban. Megjegyzésnésagi kovetelmények Kizésekor a fokozatot
altaldban meghatarozzak.

Ertelmezést segftkiegészitések

1.

A fokozat a kovetelmények tervezett kulonbgzgére, vagy ha azt nem tervezik, akkor elismert
kilonbodségére vonatkozik. A hangsuly a funkciondlis reetdés és a koltség kozotti
0sszefliggésen van.

Valamely magas fokozatu cikk az igények kielégitgsampontjabdl lehet nem kielégininésédi
eés forditva, pl. luxusszallé gyenge szolgaltatagagy kis fogadd kivald szolgaltatassal.

Ha a fokozatot szamokkal fejezik ki, altaldbangmagasabb fokozatot szokas 1-es-nek nevezni, az
alacsonyabb fokozatok pedig a 2, 3, 4 stb. szani@mék. Ha a fokozatot pontszammal fejezik ki,
pl. csillagok szamaval, akkor rendszerint a legalagabb fokozat kapja a legkisebb pontszamot
vagy a legkevesebb csillagot.
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Vevo
Szervezet vagy személy, amely vagy aki kap egyélkemn

Ertelmezést segitkiegészitések
1. Szerddéses helyzetben a \é@\vugyfél™-nek nevezzik.

2. AveV lehet példaul a végdgogyaszto, felhnasznalo, haszonélveagy az tugyfél.
3. Avew a szervezet szempontjabol egyarant lehetkidgy bel§ vew.

Erdekelt felek
Személy vagy csoport; aki vagy amely érdekelt egyvezet mikbdéseben vagy sikerében.

Ertelmezést segitkiegészitések
1. Az érdekelt feleknek val6 megfelelés tartalmazkérayezet megovasat, az egészség védelmét, a
munkavédelmet, a biztonsagot, energiaval és a setiebforrasokkal valo takarékoskodast.

2. Az érdekelt felek kovetelményét figyelembe kell menamikor a midségre vonatkozo
kovetelményeket meghatarozzak.

3. Az érdekelt felek kovetelmények tartalmazzadk a jégi jogszabalyi kovetelményeket. Ezek
torvénykezéesenként eltdr lehetnek.

Termeék
Egy folyamat eredménye.

Ertelmezést segftkiegészitések
1. Atermék lehet szolgaltatas, hardver, feldolgomatnékek, szoftver vagy ezek kombinéacioja.

2. A termék lehet kézzel foghato (pl. szerelvényekyvégldolgozott termékek) vagy kézzel nem
foghato (pl. tudas vagy elgondolas) vagy ezek koatidja.

3. Atermék lehet tervezett (pl. a viek felajanlott) vagy nem tervezett (pl. szenibyemyagok vagy
nem kivanatos hatasok).

4. Négy altalanos termékkategéria létezik:
a. szolgaltatasok (pl szallitas)
b. szoftver (pl. szamitogépprogram, szotéar)
c. hardver (pl. egy motor mechanikai alkatrésze)

d. feldolgozott anyagok (pl kéanyag)

5. Sok termék kulonbdyr altalanos termékkategoériakba tartozé elemekealtasiz. Hogy ilyenkor a
terméket szolgdltatasnak, szoftvernek, hardverrady feldolgozott anyagnak nevezik, a benne
tulsulyban lev elemtl fugg. Példaul a ,gépkocsi mint kinalati termékdweri®l (pl. a kerekei),
feldolgozott anyagokbdl (pl. az Uzemanyag, i@Stolyadék), szoftverll (pl. a motor szabalyoz6
szoftverje, a hasznalati utmutatd) és szolgaltatdph az eladétdl kapott kezelési magyarazattk) a



6. A szolgaltatas legalabb egy olyan tevékenység aetage) amely szilkségképpen a (be) szallité és a
vew talalkozasanal megy végbe és Aaltalaban nem kéghelfd. A szolgaltatas nyujtasa
tartalmazhatja példaul a kovetkéet:

a. olyan tevékenységet, amelyet egy, a dvéiltal beszallitott kézzelfoghaté terméken
végeznek. (pl. gépjarinjavitasa):

b. olyan tevékenységet, amelyet egy, advéital beszallitott nem kézzelfoghatd terméken
végeznek. (pl. ado-visszaigényléshez bevételi karastelkészitése)

c. nem kézzelfoghatd termék szdllitasa (pl ismeretakdgaval kapcsolatos tajékoztatas
kozlése)

d. avew szamara kdrnyezet kialakitasa (pl. szallodakbaittésmekben).

7. A szoftver informaciokbdl all, altalaban nem kézioglhaté? Megjelenhet utasitasok, Uzletviteli
modozatok vagy eljarasok alakjaban.

Min é6ségbiztositas
A minéségiranyitasnak az a része; amely a bizalomkeléggeremtésére 6sszpontosit, azirant, hogy a
mindsegi kdvetelmények teljesilini fognak.

Ertelmezést segftkiegészitések

1. A hatékonysag érdekében a GEagbiztositas rendszerint olyan téréyedolyamatos értékelését
teszi szilkségessé, amelyek befolyasoljak a tenfkaastrukcid) vagy az élrasok megfelélségét a
tervezett alkalmazasokra, valamint a gyartasi, etggr és ellefrzési miveletek igazolasat és
felllvizsgalatat. A bizalom megteremtése bizonyitekemutatasat is magaban foglalhatja.

2. Valamely szervezeten belll a résggbiztositds vezetési eszkodz. Shgzes kapcsolatokban a
minéségbiztositas egyben a szallitd iranti bizalomeliélisére is szolgal.

Min 6ségszabalyozas
A minéségiranyitasnak az a része, amely assegi kdvetelmények teljesitésére dsszpontosit.

Ertelmezést segitkiegészitések

A félreértések elkerlilése érdekében lgyelni kedl,dnogy kiegészitmeghatarozas sziikséges,
ha a miiségszabalyozas valamely alcsoportjardl van sz, phingyartasi mibségszabalyozas”
vagy ha tdgabb értelemben alkalmazzak ezt a fogaphaegész vallalatra kiterjéd
minéségszabalyozas”.

Min éségiranyitasi felllvizsgalat (audit)

Auditbizonyitékok nyerésére és ezek objektiv kigtésére irAnyulé modszeres, flggetlen és
dokumentalt folyamat annak meghatarozasara, hogydit kritériumok milyen meértékben
teljestlnek.

Ertelmezést segftkiegészitések

1. Az audit jellegzetesen valamely mgegiranyitasi rendszerre vagy annak elemeire, ritdyakra,
termékekre vagy szolgaltatdsokra vonatkozik, des@zekre korlatozva. Ezeket a ggégiranyitasi
felulvizsgalatokat ,a miéségiranyitasi rendszer felllvizsgalata™nak, fohamirtség-
felulvizsgalat’-nak, ,terméekmigseg-felllvizsgalat™-nak,”szolgéaltatas-mgeg-feltlvizsgalat™-nak is
nevezik.

2. A mingségiranyitasi auditokat olyan személyzet hajtjaeégmelynek nincsenek kozvetlen feladatai
a felUlvizsgalt tertleten.



3. A minéségiranyitasi auditok egyik célja a javitd vagyedybsbié tevékenység sziikségességének
mérlegelése. A misségiranyitasi audit felllvizsgalat nem téveszéedskze a ,felligyelet™tel vagy
az .ellerbrzés”-sel: ezek olyan tevékenységek, amelyeketdad a gyartasi folyamat szabalyozasa
vagy a termeékatvétel céljabdl végeznek.

4. A minéségiranyitasi auditokat bélsagy kil célok érdekében végezhetik.

Megbizo

Az a személy vagy szervezet, aki, vagy amely a#atugeri.

Ertelmezést segftkiegészitések
Az ugyfél lehet:
a. egy felllvizsgalt, amely szeretné sajat ésigiranyitasi rendszerét felllvizsgaltatni

b.

valamilyen mirbségiranyitasi rendszer-szabvany alapjan,
egy vew, amely egy szallitd6 misegiranyitasi rendszerét szeretné felllvizsgaltjdt
felllvizsgaldi, vagy harmadik fél altal,

egy fuggetlen testilet, amely felhatalmazassaleikedik annak megallapitasara, hogy a
mindségiranyitasi rendszer biztositia a szolgaltat@tmékek vagy a nydjtott
szolgéltatasok megfetekszabalyozaséat (mint példaul élelmiszer-, drogkledris és mas
szabalyozo testuletek),

egy fuggetlen testilet, amelyet azért jeloltek dy &elllvizsgalat végrehajtasara, hogy a
felllvizsgalt szervezet miségiranyitasi rendszerét nyilvantartasba vegye.

Felllvizsgal6 (auditor)
Személy, akinek megvan a felkésziltsége audit wé&geé

Ertelmezést segftkiegészitések
1. Ahhoz, hogy a fellilvizsgalé végrehajtsa a felllgéatot, az adott felllvizsgalatra felhatalmazassal
kell rendelkeznie.

2. Azt a felllvizsgalot, akit a miségiranyitasi felllvizsgalat iranyitasaval biznakgm,vezeb

felllvizsgald
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A mindséggel kapcsolatos szakkifejezések

Min 6ség
Annak mértéke, hogy mennyire teljesiti a sajaejalbk egy csoportja a kdvetelményeket.

Kbvetelmény
Kinyilvanitott igény vagy elvaras, amely altalabaagatol értéido vagy koteles.

Képesség
Egy szervezetnek, rendszernek vagy folyamatnaklaitsséiga, hogy olyan terméket hozzon létre; amely
ki fogja elégiteni az illét termékre vonatkozo kdvetelményeket.

Az irdnyitassal kapcsolatos szakkifejezések

Min éségiranyitasi rendszer
IrAnyitasi rendszer egy szervezet vezetéseére Balgaaasara, a mhiség szempontjabal.

Min éségpolitika
Egy szervezetnek a ndigégre vonatkozoan, a félsezetség altal hivatalosan kinyilvanitott altalanos
szandékai és iranyvonala.

Min éségcél
A minéséggel kapcsolatos valami; amire torekszenek vamfyeh akarnak érni.

Felss vezetiség

Személy vagy személyek olyan csoportja, aki vagglam szervezetet a legfélszinten vezeti és
szabalyozott allapotban tartja.

Min éségiranyitas

Osszehangolt tevékenységek egy szervezet vezeésszabalyozasara, a 8gg szempontjabol.

Min 6ségtervezés

A minéségiranyitasnak az a része; amely aésegceélok kiizésére, valamint a szikségeskadesi
folyamatok és a vellik kapcsolatosiferrasok meghatarozasara 6sszpontosit, @#sagcélok elérése
erdekében.

Min 6ségszabélyozas

A mindségiranyitasnak az a része, amely ass@gi kovetelmények teljesitésére dsszpontosit.

Min 6ségbiztositas

A mindségiranyitasnak az a része; amely a bizalomkeleggeremtésére dsszpontosit, azirant, hogy a
mindsegi kdvetelmények teljestlni fognak.

Min 6ségfejlesztés
A mingségiranyitasnak az a része; amely adsegi kovetelmények teljesitési képességének ésined
0sszpontosit.

Eredményesség
A tervezett tevékenységek megvaldsitasanak ésextdt eredmények elérésének mértéke.

Hatékonysag
Az elért eredmény és a felhasznéifferrasok viszonya.



A szervezettel kapcsolatos szakkifejezések

Szervezet
Munkatarsak csoportja és feltételrendszer, a dedélgi korok; a hataskorok és a kapcsolatok
elrendezésével egyiitt.

Vevo
Szervezet vagy személy, amely vagy aki kap egyéiesin

(Be)szallitd
Szervezet vagy személy, amely vagy aki rendelkezisrsat egy terméket.

Erdekelt fél
Személy vagy csoport; aki vagy amely érdekelt egnezet mkddésében vagy sikerében.

A folyamattal és a termékkel kapcsolatos szakkifégek

Folyamat
Egymassal kapcsolatban vagy kolcsonhatasban &éikeaységek olyan sorozata, amely bemeneteket
kimenetekké alakit at.

Termék
Egy folyamat eredménye.

Projekt

Egyedi folyamat, amely egy sor dsszehangolt ésébpaintt, a kezdeti és a befejezésbpdntok
megjeldlésével kiizott olyan tevékenységeidball, amelyeket konkrét kovetelményeknek megtetsd!
elérésére végeznek, figyelembe véve ézadkdltségek és azddorrasok korlatait.

Eljaras

Egy tevékenység vagy egy folyamat elvégzésérigit etddja.

Min 6ségjellem®

Termeéknek, folyamatnak vagy rendszernek egy kawvetehyel kapcsolatos sajat jellefje

Megbizhatdsag
Gyijtéfogalom, amelyet a hasznalhatosag és az azt bsbfddydényeték, azaz a hibamentesség, a
karbantarthatosag és a karbantartas-ellatas leirhaaznalnak.

Nyomonkovethetiség
Képesseég arra, hogy nyomon kdvessék a multjatkalmaazasat vagy a helyét annak, dingz6 van.

A megfeleiséggel kapcsolatos szakkifejezések

Megfeleléség
Egy kovetelmény teljeslilése.

Nemmegfelebség (eltérés)
Egy kbvetelmény nem teljesllése.

Hiba
Egy szandék szerinti vagyoét hasznalattal kapcsolatos kdvetelmény nem fegss.
Megelbzé tevékenység

Tevékenység egy lehetséges nemmediedg) vagy mas nem kivanatos helyzet okanak kik(dzédre.
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Helyesbit tevékenység

Tevekenyseg egy észlelt nemmegf&dély vagy mas nem kivanatos helyzet okanak kikiszsdre.
Ujramunkalas

Tevékenység egy nem megféletrméken, hogy az teljesitse a kdvetelményeket.

Atsorolas

Nem megfeldl termék fokozatanak modositdsa, hogy az az eréldeltiér kovetelményeknek
feleljen meg.

Javitas
Tevékenység egy nem megféléérméken, hogy azt a szandék szerinti haszn&@Htgadhatova
tegyeék.

Selejtezés
Teveékenység egy nem megféléérméken az eredeti szandék szerinti felhasznalas
megakadalyozasara.

Felhasznalasi engedély
Hozzjarulas az éirt kovetelményeknek nem megféléermék felhasznalasahoz vagy
tovabbengedéséhez.

Eltérési engedély
A termék létrehozasadt adott hozzajarulas egy termék eredetilégrekdvetelményedtl valo
eltéréshez.

Tovabbengedés
Hozzjarulas egy folyamat kovetkegzakaszaba valo tovabblépéshez.

A dokumentécidval kapcsolatos szakkifejezések

Dokumentum
Informacio és annak hordozgja.

Eléiras (specifikacio)

Dokumentum, amely kdvetelményeket hataroz meg.

Min é6ségiranyitasi kézikonyv

Dokumentum, amely meghatéarozza egy szervezeiségiranyitasi rendszerét.
Min éségterv

Dokumentum, amely &irja, hogy kinek, mikor, milyen eljarasokat és dzek milyen efforrasokat
kell alkalmazni egy meghatarozott projekthez, tinez, folyamathoz vagy széxdeshez.

Feljegyzés
Dokumentum, amely rogziti az elért eredményekeyarpnyitja tevékenységek megtorténtét.

A megvizsgéalassal kapcsolatos szakkifejezések

Objektiv bizonyiték
Valaminek a meglétét vagy igaz voltat alatamasdeiak.

Ellenérzés
A megfelebség kiértékelése megfigyeléssel és itéletalkotassalbba értelemszern meéréssel,
vizsgalattal vagy idomszeres elienéssel.



Vizsgalat
Egy vagy tobb jellemzvalamely eljaras szerinti meghatarozasa.

Igazolas (verifikalas)
Annak megefsitése objektiv bizonyiték szolgaltatdsaval, haggkéirt kovetelmények teljestltek.

Ervényesités, jovahagyas (validalas)

Annak megefsitése objektiv bizonyiték szolgaltatdsaval, haggdott szandék szerinti hasznélathoz
vagy alkalmazashoz@tt kdvetelmeények teljesultek.

Atvizsgalas

Tevékenység, amely a vizsgélat targyara vonatkoaaakalmasség; a célnak valdo megfelelés és az
eredményesség meghatarozasara iranyuljiadtitcélok elérése érdekében.

A mérési folyamatok midiségbiztositasaval kapcsolatos szakkifejezések

A mérés szabalyozasi rendszere
A metrologiai megdisitéshez és a merési folyamatok folyamatos szabddgmak megvalosulasahoz
szlikséges, egymassal dsszefiigagy egymassal kdlcsbnhatasban allé elemek 6gsgess

Mérési folyamat
Miveletek 6sszessége egy mennyiség értékének mengéahoz.

Metroldgiai megerésités
Olyan miveletek dsszessége, amelyek annak biztositasatikgégesek, hogy egy ndészkoz
kielégitse a szandék szerinti alkalmazas kovetejeien

Mér deszkoz
Mérémiiszer, szoftver, etalon, anyagminta, segédberendezrgsezek kombinacioja, amely egy
meérési folyamat elvégzéséhez sziikséges.

Az audittal kapcsolatos szakkifejezések

Audit

Auditbizonyitékok nyerésére és ezek objektiv kigetésére iranyuld modszeres, flggetlen és
dokumentalt folyamat annak meghatarozésara, hogyait kritériumok milyen mértékben
teljesilnek.

Auditkritériumok
Osszehasonlitasi alapként haszndliréhyzatok, eljarasok vagy kdvetelmények dsszessége

Auditbizonyitéek
Az auditkritériumokra vonatkoz6, igazolhat6 feljeggek, ténymegallapitasok vagy egyéb informacié.

Auditor
Szemeély, akinek megvan a felkésziltsége audit w&gee

Szakterlleti szakérb
<audit> személy, aki az auditalandé targyra nézed&ismeretét rendelkezésre bocsétja vagy
szakvéleményt ad.

Felkésziltség
Bizonyitott kepesseg ismeretek és készsegek alkalsasa.



Fogalomgyijtemény

1. A mingség és a miiségiranyitas alapfogalmai

Akkreditalas Olyan eljaras, amellyel egy erre fedimazott szerv elismeri, hogy egy szerv vagy segn
alkalmas meghatarozott feladatok elvégzésére. (RI&Z 1993)
,CE "jeldlés Egy gyartd terméke megfetmségének tandsitasara nemcsak tandsitvany, h

(terméktanusitas)

megfeletségi jeldlés is rendszeresithetdz Eurdpai Kozésség az EU direktivaknak v
megfelelés esetére a stilizalt ,CE" jelolést vezbit.

Ellendrzés

Az elledrzés, a megfelébég kiértékelése megfigyelés és itéletalkotas Jtgmelyhez
szlikség esetén mérés, vizsgalat vagy idomszeesbrelbs tarsul. (ISO 9000:2005)

Ertékelés

Az értékelés a vizsgalati eredmények molyendezése, elemzése, témoritése, amel
segitségével a vizsgalat meghatarozasanal vagyemegésénél megfogalmazott kérg
megvalaszolasa lelise valik.

Eurdpai) direktivak

Iranyelvek, melyek az EU tagdalhi szamara iranymutatdéghsokat tartalmaznak.
direktivakban a legfontosabb biztonsagi, az egésmgyel, a kérnyezetvédelemmel és
fogyasztoi érdekvédelemmel kapcsolatos kovetelmidety&jak eb. A direktivak feladata
hogy harmonizaljak a tagallamok kozottbiehsokat, egységes kdvetelményeket tAmassz
az adott termékkel, technolégiaval és eljarasokipksolatosan.

Fazishurok/miiséghurok
(termékéletpalya)

A fazishurok/miséghurok a termékéletpdlya klasszikus abrazolasimdm. Az
életciklusszakaszok a termékmegvaldsitasi és dettddasi folyamat adta sorrend szerinf
mindségigyi szempontbdl lényeges csomépontokat jekilikEzek a pontok azok, ahol
megvalositas Iényeges eseményei, az informacidszefagy a beavatkozasok tdrténnek
lancolat 6nmagaba val6 visszatérése a fazisoké§jigra ismétlds, valamint egymasra épll
jellegét hangsulyozza.

Fogyasztovédelem

A fogyasztok érdekei védelméngk gpabalyozasa. Az EU termékféletégi direktiva 6
alapjogot rogzit a fogyasztok érdekeinek védelmeében
- az egészségvédelem és biztonsag,
- a fogyasztok gazdasagi érdekeinek védelme,
- a karigény érvényesitéséhez valo jog,
- az informaciéhoz és a hasznalati feltételek istédrez valo jog,
- a fogyasztok képviseletéhez vald jog.

Kano-féle mirbség-
megkozelités

A termékjellems elhelyezése egy olyan koordinata-rendszerbe, amaklyvizszinteg
tengelyén a kifejezett vagy ki sem fejezett elvakaeljesitési foka, a fuddeges tengelyen
vevskbdl kivaltott lelkesedés mértéke mérbietfel. A Kano-modell szerint egy-eg
termékjellemd (alapved, teljesitmény-, lelkedit jellemzik) egy adott kérnyezetben eg
vonalként jelenithétmeg a koordinata-rendszerben.

Megfelebség

A megfelélség egy kovetelmény (kinyilvanitott, szokas folytéragatol értéids vagy
koteled igény vagy elvaras) teljestlése. (ISO/D1S 9000)
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Mindség

A mirbség annak mértéke, hogy mennyire teljesiti a spgji¢mzok egy csoportja 4
kovetelményeket. (1ISO 9000:2005)

L

Minéség jogi szabalyozasa

A termékjelldinzitiizésekor figyelembe kell venni az érvénybenslédrvények és ma:
jogszabdlyok élirdsait, amelyek Aaltaldban a biztonsag, az egészdélpm é9
kdrnyezetvédelem céljait szolgaljak, ezen tul védikfogyasztét a megtévesztés ell
Ugyelnek a piaci verseny tisztasagara stb.

U7y

en,

Mingségiranyitasi rendszer

Rendszer a gs@gpolitika és mifségcélok megfogalmazasahoz és a célok elérés
(1SO/DIS 9000)

chez.

Mingségbiztositasi rendsze

A nisegligyi rendszeren belll alkalmazott és sziiksé@gresgazolt minden tervezett ¢

modszeres tevékenység, amely megleleizalmat hivatott kelteni arra, hogy az egys
(tennék) teljesiti a mifségi kdvetelményeket. (MSZ EN ISO 8402:1996)

PS
ég

Mindség-elledrzés

Olyan tevékenység, mint pl. valamely egyséy eggy tobb jellemé&ének mérése
szemrevételezése, vizsgalata vagy idomszeressediese és az eredmények dsszehasonl
az ebirt kdvetelményekkel annak érdekében, hogy megédialp, elérték-e a megfelaiéget
minden egyes jellendze vonatkozdéan. (MSZ EN ISO 8402:1996)

tdsa

Mindségiranyitas

Koordindlt tevékenységek egy szervezeretésére és ellézésére, a mifség

szempontjabél. (ISO/DIS 9000) Az altalanos irarsiitédeladatkéroknek minden olyan

tevékenysége, amely meghatarozza ase#igpolitikat, a miéiségre vonatkozé célkitéseket
és feladatktéroket, valamint megvalésitja azokat mésgeglgyi rendszeren belll olya
eszkdzokkel, mint a mirségugyi tervezés, a nfiségszabalyozas, a nisegbiztositas és

AN

mindségfejlesztés. (MSZ EN 1SO 8402:1996 alapjan)




Mindségi szintek piaci A termékek, szolgaltatasok ndisegszintjének piaci megitélése kdzvetlen meghattélranaklal
igények szerinti eladhatdsagat, igy kdzvetlen hatassal van az ojgimmnéségszint kialakitdsaban. A piac
szabdalyozasa altal ily médon diktalt szabalyozas megkdvetelieaméknek vagy szolgaltatasnak az adott
piaci viszonyokra jellemiz optimalis nyereséget biztositd rdg@gszinthez valo tervezését,
ezaltal biztositja a koltséghatékony gyartas, s#tdtasnyujtas kialakitasat.

Mindségszabélyozéas A niiségiranyitas része, amelynek kézéppontjaban éségn kovetelmények teljesitése all.
(ISO/DIS 9000) Azok az operativ moédszerek és tewgbegek, amelyek a miigégi
kovetelmények teljesitését szolgaljak, mint pl. @ydmat figyelése, a nem kieléfjit
teljesitképesség okainak megsziintetése. (MSZ EN ISO 8492 Alapjan)

Termék-eballitasi A termék-eballitasi folyamat egymassal kapcsolatban vagy Kilhatadsban &llo
(termelési) folyamat és tevékenységek sorozata, amely bemeneteket kimewetalakit at. A termék-ééllitasi
szerepbi folyamat szeredl:

- a termék vedje, felhasznaléja (gazdasagi, jogi, kbrnyezetifladlis és tarsadalmi kézeg),

- a termék dlallitéja, (a tulajdonosok, akikkéjik rendelkezésre bocsatasaval tAmogatjak a
folyamatokat,)

- a beszalliték (alvallalkozdk), akik termékek vagpplgaltatasok biztositasaval segitik a
folyamatokat,

- a munkatarsak, valamint

- a folyamathoz kapcsol6édo mas tarsadalmi csopadigly szervezetek.

Vizsgalat Miszaki niivelet, amely egy adott termék, folyamat vagy sztdgfis egy vagy tobb
jellemzjének ebirt eljaras szerinti meghatarozasabol all. (1ISO/BIH0)

2. A folyamatrdél alkothaté modellek. A fontosabb fdyamatfajtak min 6ségiigyi sajatosséagai

Benchmarking A benchmarking (ndiségiszint-6sszehasonlitas) egy olyan vezetési esakiely a masoktd|
és sajat magunktol megszerzett tudast és annakostudalhasznalasat jelenti. Olyan
informacidval szolgél, amely betekintést engedrm&ld hianyossagokba, és ezaltdiseliti
a kivant célok elérését. ,A benchmarking a legmabhszini teljesitmény eléréséhez veize
legjobb {izleti gyakorlatok kutatasa”. Ertékeléshigika, amelynek soran a piaci szeéégel
tortérh 6sszehasonlitas altal alakul ki a sorrend és kmatk meg a tennivalok.

—

Folyamatok altalanos A termék-eballitas egy folyamat, melynek sordn anyag, eneggainformacié aramlasp
modellje valésul meg. Sajatos jellege miatt sokszor az emeés informaciokozlés kombinacidjat és a
munkaeé-aramlast kilon kategoériaként emlegetik. Egyes dolgtok attekintésénél kulgn
kategoriat érdemes fenntartani az értékaramlasnak i

F6- és tdmogato folyamatok  Adfblyamat a tevékenységek olyan rendszere, ameiforedsokat hasznal ahhoz, hogy
bemeneteket kimenetekké alakitson at, amely kinetnat vevk és mas érdekelt felek
részéél megfogalmazott elvarasok elérését kodzvetleniltosigak. Rendszertdmogatd
folyamat alatt a dfolyamatok megvaldsulasat biztosité tevékenységsk eéforrasok
rendszerét értjik.

Ismétbds folyamatok Az ismétbds folyamat (tdmeggyartés, rovid lefolyasa ismidd kiszolgéalasi folyamatok, stb{)
szabalyozasa jellegzetes résztevékenységei soran rendre ugykaiaza niiveleteket végezzik és
ugyanazokat a jellegzetes hibakat, kdvethetjukAehatékonysag értékelésére az isiuil
folyamatok legfontosabb Iépéseit kell rogziteniegekhez képest kell értékelni az eltéréseket.
A folyamatjavitdsa soran az elemzés, a kiérték&déaz eredmények visszacsatolasa kapjak a
legnagyobb szerepet.

Logisztika A logisztika Altalanos célja barmely addisi folyamat atfogé megoldasa gy, hagy
koordindltan szervezi, irdnyitja és értékeli az ambjztositas, a termelés, a raktarozasg és
készletgazdalkodas, az aruelosztas és értékesttmnint ezek komplex és informacips

rendszerét.
Minéségligyi informaciés | A mingségiigyi informaciok rendszerébedsisrban az éirdsok, a tényadatok, a beavatkozasi
rendszerek stratégidk és az &orrasok rendszerét leir6 adatok tartoznak.
PDCA A minsségfejlesztés |épéseit ©Gnmagdba zardédd hurokkégly vegy ciklus ismétel

koriljarasaval utemézszabalyozas.
A P" a tervezés (plan), amely minden tudatos tewdkg el§ fazisa, és a legaltalanosabb
értelemben vett célkizési és megvaldsitasi koncepciotdl az eszkdzigérwerésig mas és
mas elmélylltséggel valésulhat meg.
A ,D" a tevékenység bevezetése (do), amely a mégitds tevékeny része, és szinfén
rendkivil eltéé tartalmakat vehet fel.
A ,C" a mérés és értékelés (check) sem korlatozhatdszaki értelemben vett vizsgalatokra,
hanem valamennyi felllvizsgéalatot és kiértékeldssorolhatunk.
Az A" ,tégy a szerint" (act), egy olyan beavatkezamellyel az ellgirzés eredményei
szerint megédisitjik, vagy modositjuk a tevékenységet ézdtt cél érdekében.
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Projektfolyamat/
szabdalyozasa

Az egyedi, projektfolyamatok soran a tervezésidavalamint a lehetséges hibaokok feltar
és kikuszobolése is egyedi jeliegevesebb lehéség nyilik a tapasztalatok alapjan totié
mechanikus visszacsatolasra. A folyamat célértékditlyamatelemek kélcsénhatasaban
id6- és eéforrds-programozasban megiéemeretek alapjan kell szamsitsiteni. A tervezett
és a tény idintervallumok, valamint az éforras-felhasznélds a projektmenedzsm
eszkozeivel kovethék nyomon.

Vallalati minségi
mutatérendszer

A mingségiranyitasi rendszer keretei kozottijgitt adatok egységesitett kombinéaciojal
képzett mibségmutatok rendszere, amelyek biztositiak a §veszemével torté&h
folyamatértékelést, a vesdt altal lényegesnek itélt kddési szempontok szerin
szamszdisitéseét.

3. A minéség létrehozdsanak szervezeti, irdnyitasi kereten{néségmenedzsment) a vallalatnal

Emberietforras-
menedzsment

Az emberi etforrds menedzsmentjén a vallalati célok teljesitsekében végzett mindaz
tevékenységek egyittesét értjuk, amelyekkel bittagd az alkalmazottak hatékor
miikddése, az alkalmazottak, mint kelgewk bizalmanak elnyerése, az alkotokészséq
felelésség kifejlesztése, a dolgozdék képességeinek éivitésanak a vallalati célok fel
irdnyitasa.

Felebsségi (hataskdr) matri

x A felidségi, hataskdri matrix tablazatos formaban a é&tddal kapcsolato
tevékenységtipusokat és az azokhoz tartozéssdébeket, jogkordket (dontés, végreha
kivitelezés-beavatkozas, egyuttkddés, ellefirzés, tajékoztatds) rendeli egyértéém

személyhez vagy szervezeti egységhez.

Képzés

A képzés célja, hogy biztositsa a munkdtasgamara azokat az ismereteket, amelye
készségekkel és a tapasztalatokkal egyiltt megtjaldosd felkésziltségiket. A képzéss
kapcsolatosan a szervezetnek:

- meg kell hataroznia a munkatarsak, felkésziltgglgéapcsolatos sziikségletet,

- a fejlbdéshez sziikséges képzéseket meg kell terveznidogiodnia kell a szikségletek
kielégitésére szolgal6 képzésr

- ki kell értékelnie a megvaldsitott képzés hatélsaigat, megfelélfeljegyzéseket kell
készitenie és mégznie a képzésekt, a felkésziltséggel kapcsolatos elvarasokrol,

a tapasztalatokrol és végzettségeKiSO/DIS 9004)

Minéségpolitika

Egy szervezetnek a i@égre vonatkozdan a félsezetség altal hivatalosan kinyilvanito
altaldnos szandékai és iranyvonala. (ISO/DIS 9000)

Minéséglgyi tervezés

A mbségiranyitas része, amelynek kdzéppontjaban @ségtélok kiizése, valamint g
szllkséges operativ folyamatok és a dwégcélok eléréséhez szikségesfoerasok
meghatarozasa all. (ISO/DIS 9000)

Mindségligyi tevékenysége
motivacios rendszere

kA munkatarsak teljediképességének 0Osztonzésére iranyuld vezeszkdzok hataséat é
kdvetkezményeit nevezzik motivaciénak. A véketfeladata olyan 0sztdtiz rendszer
kidolgozasa, amely az egyéni féletégvallalas és sikeres teljesités iranyaba hgériegként
mas-mas ifbeli elosztasu és nagysagréndotivacios eszkdzok alkalmazésa indokolt, am
flilgg az ®nmegvaldsitas szinibés a megvaldsitas modjatal.

Munkakori leiras

viszonyai - a bels és/vagy kil szabalyzatokkal 6sszhangban - vannak munkahekgtje
altal alairt médon meghatarozva.

Portfoli6-elemzés

A portfolié-elemzés célja, hogideritsék a vallalat kedvépiaci kilatasu részterileteit, ah

Segitségével a vallalati termékek kulonthgracokon elfoglalt helye, vagy a vallalat egy
stratégiai Uzletagai kilbnbézszempontok szerint értékelllktegy matrix felhasznalasava
valamint kovetkeztetések vonhatok le a varhatoi pialyzetikobl.

Stratégiai tervezés

Vezettevékenység, amellyel az innovaciés célok érdekéd vallalaton belll elemi kivar
véaltozasokat hatarozzak meg. Stratégiai tervezémso vallalat részletesen elemzi jelenl
helyzetét, meghatarozza a §og vonatkozé elképzeléseit, céljait, attekinti magsitasuk
maodjait és kivalasztja kdzulik a ténylegesen kdwitesdltozatot. A megvaldsitads rugalm
stratégiai akciok keretében torténik.

A munkakdri leirdsban a dolgozonkakorével kapcsolatos jogai, kotelességei, fligge

versenyalnydk érhebk el. Sikeresen alkalmazhaté a stratégiai terver@mziszakaszaban.
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SWOT-elemzés

A szervezet meghatarozott szemporzeking értékeléséhez , a kornyezetében betd
szerepének meghatarozdsdhoz alkalmazhat6 elemzédszer. A SWOT az ésségek
(Strength), gyenge pontok (Weaknesses), tagefek (Opportunities) és fenyegetés
(Threats) angol szavak ke#ukbtiibsl allé rovidités. Hasznos keretet ad a szervezétoh
gyengeségeinek és ésségeinek, valamint a kdlskornyezetben, illetve a jében rejé
esélyek és veszélyek tudatos meghatarozasara.

[tott

sek

(¢}

Szervezeti abra
(organogram)

A szervezet szerkezetét bemutaté abra, amely aezar felépités alapjan egyértdiem
abrazolja az ala- és folérendeltségi viszonyokatlysggi tagoltsag). A felésségi korok, 4

hataskorok és az emberek kozti kapcsolatok megimttirelrendezése. (ISO/DIS 9000)
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Szerddés felllvizsgalata

Szdidés-felllvizsgalat olyan folyamat, amelyben a seeet gondoskodik anna
attekintésésl, hogy a vev allal meghatarozét! valamennyi kovetelményt megigm és

megértette-e, valamint a vallalt kotelezettségeirtdget tud-e tenni, valamint sziikséges

mértékben dokumentalta-e, hogy azt a owel vald egyeztetéshez, illetve a I
folyamataihoz felhasznalhassa.

Szerddések

Minden, a vével vald olyan egyezség, illetve kotelezettségalatia, amelyet akar szobd
akar irdsban, akar szokéasjog alapjan &\edvarhat.

Vezetiség misséggel A véllalati kultira az alkalmazottak - vallalatukk&apcsolatos kdzvéleményéne
kapcsolatos feladatai szokdsainak, értékitéletének, magatartasanak, Haudsi és cselekvési modjan
0sszessége.

Vezetiségi felllvizsgélat

(atvizsgalas)

A felsd vezetésnek bizonyitani kell elkdtelezettségét mosdégiranyitasi rendszer létrehozgsa

és tokéletesitése irant azaltal, hogy

- tudatositja a szervezettel a $gwalamint a jogszabalyi kovetelmények teljesitédé
fontossagat,

- meghatarozza és dokumentalja adaégpolitikat, midségcélokat,

- dokumentalja az iranyit6 és elten személyzet felésségét, hataskorét, kapcsolatat,

- meghatarozza azdorrasokra vonatkozo6 kdvetelményeket, kijeloli anéisiégiranyitasi
rendszert kozvetlenil iranyité megbizottat, valam

- felllvizsgalja a mifiségiranyitasi rendszert és biztositja a hatékoitkahest.
(ISO/DIS 9004)

Szerkezeti felépités

A miségiranyitasi rendszerdsizakos atvizsgalasan keresztil a rendszer hatgsosdaés
hatékonysaganak kiértékelésére, valamint annakoigsara szolgalé eljaras, hogy mily
mértékben teljesitették a ndisegpolitikat, a miségcélokat. A vezéségi atvizsgalas
folyamat elemzi a folyd tevékenységeket, vizsgajdejlesztési lehéségeket, amelyek
mindségiranyitasi rendszert tokéletesitenék. (ISO/MIGAY

4. A minéség létrehozasdnak médszerei a termékédlllitasi/szolgaltatasi folyamatok fazisai szerint

Az optimalizalas
célfiiggvénye

kompromisszumfliggvények
(pl. Harrington)

Az optimalizalas célfiggvénye egy lélezegyértelni és allandd elvarasok alapjs
megfogalmazott kévetelményeket egylttesen kidiégieltételek (optimalis bedllitag
paraméterek) matematikai leirasa. A &ielgények felmérésén alapuld, egymasnak rész
ellentmondo igények esetén az elvarasokat legjoliilagitt optimalis mirbségjellemsk
hatarozhatok meg kompromisszum fliggvény alkalmazahsa

D

an
i
ben

Azonositasi és nyomon A termékek azonositasi és nyomon kovetési rendsekrdeladata, hogy a termékek

kovetési rendszer tervezésével, gyartasaval, eberéseivel és forgalmazdsaval 0Osszefliggdatok,
tevékenységek dokumentalva legyenek annak érdekéiegy a termék életciklusanak
barmely pillanataban azonosithatova és visszakeieghvaljék.

Beszallitok kivalasztasa esBeszallitok/alvallalkozok kivalasztasanak és éf&d@nek célja, hogy a szervezet csak olyan

értékelése

partnerekkel kertljon beszallitéi kapcsolatba, aelelképesek a miiségi kdvetelményne
megfeleb terméket vagy szolgaltatast biztositani. Az IS@®@insségiranyitasi rendszere
elvarjak egy sajat arculatra kialakitott, sajatkitézéseket figyelembe vév értékelési
maédszer kidolgozasat, ami alapjan a rendszereskeéétd elvégzik. Az objekti
0sszemérhéség, 0sszehasonlithatésag alapfeltétele az ere@kéngmszdisitése.

Beszerzés

A beszerzési, termelési és szolgaltdthgamatokhoz felhaszndlt olyan alapanyag
termékek, alkatrészek vagy szolgaltatasok biztesjtamelyeket mas szervezet allid. e\

szallité termékeiben realizalodik a beszallitotmték vagy szolgaltatas niisége, ezért a

szervezetnek a készterméke és nyujtott szolgéadtatdisdségére befolyassal léwalamennyi
beszallitott termék és szolgaltatds é&siégi megfeldiségét biztositania kell. 4
mindségiranyitasi rendszétta szervezetek azt varjak el, hogy a beszerzégarmttal és
magaval a beszerzett termékkel kapcsolatbaréségi szempontbdl optimdlis, biztonsag
rendszerezett fikddésmodot hatdrozzon meg.

Elettartam

Létesitmények, berendezések és azpleadé elvart funkciok ellatdsanak dthrtalma.

Ertékelemzés

Az értékelemzés dontédeszitésre alkalmas moddszer, amely ald@reta gazdasagi

hatékonysag étérbe helyezésével hatarozza meg a szikségezfégesanyvonalat, a vév
igények koéltségszempontl szamsiaéesére alkalmas.

k

ok,

\

DS,

FMEA

Az FMEA (Failure Mode and Effects Analysis, ferMéglich-keiten und EinfluBAnalyse:
lehetséges hibak és dsszefiiggéseik elemzése) isgienzatikus modszer a lehetséges hi
felismeréséhez, elemzéséhez, értékeléséhez, kélzelt®s ezaltal a medeéséhez. A
maédszer a hibakat a becsult kockazatok alapjansoantja, igy hasznéalataval a legfontosd
problémak siirhetk ki és oldhatok meg.

D
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Folyamatképességi mutatéh

A folyamatok képességérmlszabalyozottsdganak megitélését Semgiitatdszamok.

korilmények az egy gépen hosszU tavon egymas utgrtog termékek atlago

sok kisméret mintdbol hatarozzuk meg az aktudlis atlagos értélzeal az eltolddasoknak
értéke meghatarozhat6. A hosszabb tavon jeletitkeddtolodasok a folyama
szabalyozatlansagara utalnak, ezért statisztikdat@iuhasznalunk objektiv elemzésiikre.,
folyamat  képességének (paraméterallandésaganak) atgjut Cp, a  folyama
szabalyozottsdganak mutatdja Ck, amely figyelemiészivaz atlagértékitéshataron belil
helyét is.

Kisérlettervezés

A Kisérlettervezés lényege, hogpadztalati értékeket régzitink, melyeknél logd@
kilénvalasztunk bemenet(ek)et, fliiggetlen valtozy(&a optimalizalandoé jellenigke)t.

Kockéazat, kockazatelemzés

A kockazat szanisitgsére a bekdvetkezési esély és a veszteségszbasznalhato.
Kockéazat = a probléma bekdvetkezésének valbséye
Veszteség = ami konkretizalddhat az alabbiak sizerin
P (a vewhoz keriilés) * V (a hibaval jaro teljes koltség)

Konfiguraciomenedzsment

A konfiguracio egy termékbeegtestestiimiikddési és ritkddésmaodi jellemik 6sszessége
amely magaba foglalja az alakot, a fizikai, kénéaiegyéb rikddési jelleméket és azok
dsszhangjat. A konfiguraciomenedzsment a konfigaréateghatarozasabol, szabalyozasa
kdvetésébl és fellilvizsgalatabodl tédik dssze.

Logikai tervezés, halétervek

A haléterv az esemknyeselekvések logikai, technoldgiai, gazdasagi ckafatainak
feltdrdsara és bemutatasara, az elemzett folyadtibeli lefolydsanak grafikus &brazolasa
alkalmas modell. Gyors, szemléletes attekintégtledwetvé a rendszer részéires egészét.
A val6s folyamatokra vonatkoz6 halés rendszerekitségével egyérteltn informaciok
nyerhetk a tervek, feladatok, illetve azok egyes elemeinégrehajtasdhoz sziikségeé-jd
eréforras- és koltségfelhasznalasrol.

Minéségpartneri kapcsolat

Mindségpartneri viszony kialakitasa soran a szerveidgt ¢alésagosan segiteni a beszalli
mert igy megfeld bizalom alakul ki a két fél kozott. Ekkor a miségre kockazatot jeleht]
tényedk a kialakult bizalombél kovetkéz atlathatdésag miatt ismertté valnak
csokkentheik.

Miszaki tervezés tervezeése

Aisaaki tervezés tervezésén:
- a miszaki tervezési/fejlesztési folyamat szakaszaisak é
- ezen szakaszok tevékenységeivel kapcsolato$detdi és hataskorok
meghatarozasat értjik.

Paronkénti 6sszemérés

Etészempontok (pl. eltér fontossagu vedi elvarasok, termékjellenik) sulyozasos
értékelésére alkalmas modszer.

Poka-yoke elv

A poka-yoke elv szerint kialakitaitybmatra vagy konstrukciéra olyan elemek jellégeiz
amelyek a folyamatnak csak azért részei, hogy a@khiebfordulasat megakadalyozzd
Mindséglgyi felhasznéladsakor elvaras, hogy minél joblesrkedjen a rendszerbe anélk
hogy rontana annak hatékonysagat.

QFD

A QFD (Quality Function Deployment: ndiségi funkcidk lebontasa) a W@vigények mind
teljesebb kielégitésére torékgzisztematikus tervezéstkészitd modszer. A QFD mébdszer
alkalmas arra, hogy a vékt6l a termékél megszerzett informaciékat, mint benden
szamszdisitett adatokat szolgaltassa, amelyek a gazdasagszékmai tervezés sor;
hasznosithatok.

Statisztikai folyamat
szabalyozéas (SPC)

A statisztikai folyamatszabalyozas (Statisticald@ss Control) célja a megkdvetelt @sBgi
szint biztositasa. Eszkdztdra a folyamatjellemzésétkalmas statisztikai modszer

Mindez legtdbbszor a termékek mintavételes élieési eredményei alapjan gazdasagos.

segitségével torténelemzeés, illetve a folyamatparaméterek és -baatiik helyesbitése.

folyamat képességének jellemzésére a kijelédtartomany és a minta kiértékelésekor
meghatarozott tapasztalati széras ardnya a magfaiélsszam. A termelés soran valtozé

termékjellemsdinek mozgasaban (eltolédasaiban) tikdirek. Ha a gyartasi folyamat sorin
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Szabalyozokartyak, vezérlé

s Az ellerd (szabélyoz6-) kartya olyan grafikus moédszer, anwibtisztikai mddszere
alkalmazasaval mutatjia meg egy folyamatrél, hodgnétzott (,kézben tartott") allapotbal
van-e. Az elemzés a tennék vagy a folyamat szabahdo jelleméjének idbeli eloszlaséat

allapitja meg és értékeli ki.

~

Termékjellemak
optimalizalasa

A termékjellemskkel kapcsolatosan elvart szempontok szerinti §2él6k meghatarozas
optimalizalasnak nevezzik. A jelleiiz befolyasolé hatasok és a hatasoknak
optimalizaland6 jellemiavel valé 06sszefliggése ismeretében a befolyasol§ezékre

optimuma meghatarozhaté.

meghatarozhaték azok az értékek, amelyek eredméppek az optimalizalandé jellethz

az
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Termebrendszerek A karbantartasi stratégidk a terididerendezések, iimzerek stb. rendelkezésre allasanak
fenntartasa, karbantartdsbiztositdsa érdekében végzett tisztitasi, javitisiegyéb Aallapotfenntartd tevékenységek

stratégiak idébeli és esforras-tervezésének elvei.
Vevo altal beszallitott A vevs altal beszallitott termék a gyarté altal beszerzitgenarutdl abban kiilénbézik, hogy
termék a ve\ altal rendelkezésre bocsatott idegenaru & velajdona, nemmegfeleléséért a &gv

felel. Atadas-atvéteit a gyartonak kiilon kell gondoskodnia az idegenaru

- allagmeg@rzésésl, tarolasarol,

- azonositasardl, nyomon kovetbetgéé|.

A gyarté a beszallitott alkatrészt, részegysédet sllerérzi a beépithéség feltételeinek
biztositasahoz:

- minéségi megfelelés (az idegenaru GEdgének hatasa a késztermékdavayére),

- illeszthebség szempontjabdl.

Az idegenaru barmilyen nemmegfelelégérkarosodasardl, felhasznalasra alkalmatlanna
valasarol a vest tajékoztatni kell. Ennek logikus oka az., hogyeat a legtdobbszor jeleés
kockéazatot vallal sajat Gizleti folyamataiban, igydsodas esetén veszteségei is jéait

5. Mérési és vizsgalati tevékenységek

Beérked aruk elleirzése | A beérked aruk (idegenaru) ellénzése soran értékelni kell a beszerzett termékanyiségi
és mirbségi megfeldlség szempontjabdl. Gondoskodni kell arrél, hogyeérkes terméket
addig ne haszndljak, vagy ne dolgozzak fel, amim reflerbrizték vagy masképp ner
igazoltak, hogy az &irt kovetelményeknek megfelel. Eljarast kell kidmtgi arra az esetre,
ha a beérkéz aru sirgs gyartdsi célbdl a megfelalég igazolasa hidnyaban még
felhasznalasra kerul. Biztositani kell az &aru kiddrdsat, valamint azt, hogy azéiet
kdvetelmények nemteljesitése esetén visszahivhatésérélhét legyen. A beérker aru
ellendrzése mértékének és jellegének megallapitasakgeléimbe kell venni a beszerzgs
helyén végzett mitsitést és a mirségi megfelélség dokumentalt kimutatasat.

=

S

Gyartaskozi ellebrzés A gyartaskozi ellénzés soran vizsgalni kell - folyamatfigyeléssel ézabalyozas
maédszerekkel - a termékeket a ©BARgI elvarasok vagy a dokumentalt eljarasok
kovetelményei szerint. A terméket vissza kell tairtaamig a megkivant ellérzéseket ég
vizsgalatokat nem fejezték be és dokumentaltak ebel§én.

Kalibralas, hitelesités A kalibralas a ®észktzokre vonatkozo vizsgalat, bemérés, amelyosdnsegy, a iszer
mérési hibajanal (pontatlansdganal) magasabb p#AgDsosztalyba sorolt etalonhoz
hasonlitva, vagy egy kisebb mérési pontatlansaiigzerrel vizsgalva megallapitjak, hogy faz
eszkdz megfelel-e az elvart (gyartd altal spedifikéléirasoknak. A mifisités a mérési
pontossag, ami az allandé hibat reprezentalja, Megismételhéségi szords mint a véletlgn
hibat jellems érték segitségével értelmezhet

A hitelesités hatdsagi tevékenység annak vizsgaldtégy a méreszkdz az adott pillanatbd
megfelel-e az &irt pontossagnak. A hitelesités a Mérésiigyi Torvériglmében a nemzet
mérésugyi szervek, Magyarorszagon az Orszagos W@yédivatal feladata és joga.
hitelesités olyan bemérés, kalibralas, amelyet azHOmélaboratériumai végeznek
hitelesitésre kertilmiiszer mérési pontatlansaganak meghatarozasara.

D

D B =5

Kdrmérések A kdrmérések célja meghatarozni a miegsmételhéségének és reprodukalhatdésaganak
értékét (az angol megfelelalapjan R&R). A vizsgélat elve, hogy a mérésidenények
megfeletségét a kodrilmények valtoztatasaval vagy a nél&ttems tobbszori ismétlése
eredményeinek ingadozasaval becsilik.

Méréeszkdz-felligyelet A méeszkdz-feligyelet meghatarozott eegi célok érdekében (ikddtetett
tevékenységegylttesként értelmesheamely sajatos folyamatok keretében (fedzkdz-
nyilvantartas, azonosithatosag, visszakovédést, bemérések, karbantartas) dsszehangolt
maodon kezeli a méeszkdzoket.

Méréeszkdzokkel szembenEgy vizsgélati feladathoz olyan néészkozt kell kivalasztani, amelynek pontossagaliaiha
tamasztott kbvetelmények | a mérésben megfogalmazott ,kérdés" megvalaszoladgzaaz elvaras nem azonos| a
méeszkdz kalibraltsdganak, hitelesitettségének térlyéh mébeszkdzok adott mérés
feladatra valé alkalmassagat - a feszkéz C képességi mutatdjat - tdbbek kozoétt éixtel
tirések és a méeszkozre jellemz mérési bizonytalansdg (a megismétekbbéyi
korilmények kozotti széras) viszonyabdl hatarozzwmleg. Mébeszkdzokkel szemben
tamasztott kévetelmények:

pontossag, megismételtiség, reprodukalhatésag, stabilitas,linearitas.

Mintavétel, statisztikal Kozel azonos kimenétfolyamatok esetében a teljes mennyiség végigviasgahelyett g
mintavételi tervek sokasag meghatarozott részét, a mintat megvizsgatraunk le kovetkeztetéseket |a
minéségre vonatkozéan. A mintavételi terv a vizsgalaetEmek kivalasztasi menetét,| a
minta nagysagat és a mintak mérése vagyssiiése alapjan a tétel nisitésének madjat
tartalmazza.
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Tételatvétel

A tétel meghatarozott miisités alapjan torténelfogadasa. Amennyiben a tétel Gsitése
mintavétel alapjan torténik, a teljes tételt meegfelek nyilvanitjdk. Megtorténhet
tételatvétel, ha a mintaban a hibaszint egy megbeté atvételi értéket nem lép td
Amennyiben az elfogadhaté hibaszintet a minta pill@ teljes tételt nem megfelelek
mingsitik, a tétel valogatasra vagy visszautasitasria ke

Validalas A validalas mérési és statisztikai kikelési tevékenység alapjan annak bizonyitasa, lao
méeszkdz ismert nagysagu jellebndmegismételhéségi korilmények kozott) ajbd
mérésekor a megfeleErtékeket szolgaltatja-e.

Verifikalas A verifikdlas mérési és statisztikaékiékelési tevékenység annak igazolasara, hogpegly

méeszkdzzel végzett mérések (az alkalmazott mérgsas] mod, a felhasznalt ni&dr és
technikai korilmények fiiggvényében) alkalmasak-eizagalt jellem# kivant pontossag
leképezésére.

— D

Végellerbrzés

A végelledrzésnek igazolnia kell azon mas, sziikséges vizagakdfogadhaté eredménye
amelyeket korabban a kévetelményék teljesiléségatolasa céljabdl végeztek. A termé
nem szabad kiszallitani, mig az 0©sszes, aésdigi ebirdsokban vagy dokumentd
eljarasokban éirt tevékenységet kielégin el nem végezték, és az ezzel kapcsolatos a
és dokumentéacio rendelkezésre nem all és ninchagyéva.
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6. A menedzsmentet tamog

até eszkdzok a néseg létrenozasdban

Adatfelvételed / adatgyjjto
lap

Lehetvé teszi a hatékony adatrogzitést. Az adatlaparsgélt probléma jellege és a felvg
adatok bonyolultsaga szerint kell kialakitani.

ptt

Belss audit

A mirbségiranyitasi rendszerek rendszeresjsidkos feliilvizsgélata bélsauditokon
keresztill biztosithat6. A rendszetikidésének jovahagyasa soran diteik, hogy:
- a mirbségugyi rendszer dokumentacidja a vonatkoz@sdigligyi szabvany elvarasait
és a vallalati mibségugyi célokat kielégiti-e,
- a mirsséguigyi rendszer tevékenységei megfelelnek-e aszengbités soran
kialakitott eljarasoknak, azaz dikddésmadd a leirtak szerint térténik-e,
- az eljarasokat, tevékenységeket, élfeaseket hatékonyan hajtjak-e végre.

Brainstorming

A brainstorming olyan csoportos afikethnika, amelynek célja

az egyéni otletek minél teljesebb 6ssZigse és Uj ttletek feltarasa. A problémamegol
folyamat tobb lépésénél is hasznalhat6. Aprobléefiolyasold tények, a probléma
kiilbnbdd szempontl megkdzelitése, illetve a megoldasi uteghatarozaséra szolgd
maodszer. Nem helyettesiti az elmélyilt elemzéstlatetvé teszi, hogy tébbszempont
gyors megkdzelitést adjon a problémaval kapcsatatba

Hasi
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Csoportos
problémamegoldas

A probléma szakmai teriiletéhez és dsszetettségédszkedien kialakitott csoport szervezg
egyuttniikbdése a megoldas keresésére kildtbogrobléma-megoldasi technik3
alkalmazasa mellett. A csoportmunkanak szamdésyel (tudastobblet, tobb érdekszfé
mindségtudat) jelentkezik az egyéni problémamegoldéssainben, amennyiben néhany
csoportos egyitttikddés hatékonysagat biztositd szempont (iranyitdskészités stb.
betartasra kerdl.

bt
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Dolgozéi elégedettség
mérése

A dolgozéi és munkatarsi megelégedettébgr szervezet értékelése. Annak felmérése
javitasa, hogy milyen mértékben teljesiltek a doidoelvarasai, figyelembe véve a mun
teljesitményre gyakorolt hatasat is.

és

Folyamatabra

A folyamatabra, vagy Flow-Chart diagram afikibtt célokhoz vezét utakat grafikusarn
jeleniti meg Ugy, hogy a dontések és elagazasakiathetvé valjanak. Ezzel minde
logikailag elképzelhét fordulat esetére atgondolhaté a tovabblépés, vatamz egyeg
kritikus pontokhoz illetékes személyek vagy gazdasgységek és a folyamathoz tartg
dokumentumok rendelhik.

Helyesbité és

intézkedés

meg&iz6

A helyesbit és megdlz6 intézkedés célja a felmerilt problémak mdigsetése, az isméte
eléforduldsanak kikiiszébodlése vagy a léhegkisebbre vald csokkentése.

Ishikawa-diagram

Az ok-hatds diagram (s#grznevén Ishikawa-, alakja alapjan halszélkadiagratgan
grafikus dbrdzolasmdéd, amely a tlinethez rendelbledkat rendezi logikai rendszerbe, illet]
az okokat kivaltd okokat is Osszdijhetsve teszi.

ve

K-J diagram

A K-J (mas néven affinity-diagram, hasonlosagi daag, névaddja Kawakita Jiro) probléma
Otletek, vélemények feltarasara, csoportositassrkoa. A ,Mi a probléma" tipusu kérdés
megvalaszolasahoz, tisztdzasahoz nyljt segitségiialmas eszkéz a vélemény
strukturalasara, @&fproblémak, & kérdések meghatarozasara.

K,
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Mingéségiranyitasi
dokumentacios rendszer

A minéségiranyitasi rendszerek nemcsak a tevékenységekmamtalasat kévetelik meg
hanem teljes dokumentaciés rendszetikddtetnek. A feladatok irdsos rogzitése ugy v
rendszerré, hogy egyrészt a folyamatokba szerveaaikenységeket a szervezet struktar
hierarchija tukrében, rendezetten jelentetik medsrészt szisztematikus madon ellaik a
dokumentdlt folyamatok hatékonysagat és az irastimyzitett allapot valdésaggal va
kapcsolatat (a folyamatok végrehajthatosagat).

Mindségiranyitasi eljaras

A szervezet jEAgi céljainak megvaldsitdsahoz rendébbf eszkdzoket: folyamatoka
tevékenységeket, az ezekhez szilkséges Gdskajeket és hataskoroket bemut
rendszerdokumentum. Az eljarasok a szervezet szielirmékét képezik, a rendszerépités
-fenntartds know-how-jat tartalmazzak, ezért al&jme a bel§ felhasznalas szama
készilnek.

Mingéségiranyitasi
feljegyzések

A mitkddés sordn megval6sulé tevékenységekhez adathatdgéa, a rikddés igazolasar
szolgal6 tényrogzitdokumentumok.

Mindségiranyitasi kézikdny

A mingségiranyitasi rendszer alapdokumentuma, amelyraezat mirbségi céljait és e célo
megvalositasahoz rendeltbb eszkozeit tartalmazza. A Misegiranyitasi kézikdnyv

rendszerbe szervezett tevékenységek kozds hivatkaapja, tovabbi feladata a kéil
felhasznalOk (a szervezet és beszallitoi) felé a mhiségiranyitasi rendszer bemutatasa

Nem megfelel termék
kezelése

A nem megfeldl tennék kezelésével kapcsolatos szabalyozasok célja
- a nem megfeléltermék vevhoz valé kikerilésének megakadalyozasa,

- a nem megfeléltermék tovabbi feldolgozasabadballd sziikségtelen kdltségek elkeriiléss.

A nem megfeld termék kezelésével kapcsolatos feladatok:

- azonositas,

- elkiilonités,

- atvizsgalas és rendelkezés a termék tovabbirgbrsa

- a rendelkezés alapjan torééloeavatkozas,

- a nemmegfelékég ismételt elkertilése érdekében tett intézkedések

Pareto-elemzés

Célja a hibaokokat gyakorisaguk vagy kovetkezmédayszierint rangsorolni, hogy irany
mutasson a hatékony beavatkozasra. A Pareto-diagsegitségével egystien
szétvalaszthatok lényeges és lényegtelen hibaofaitgrhaték a problémak egymash
viszonyitott sulya, figyelemmel kisérided kiilonbo# valtozasok hatasa, a javit6 intézkedé
eredmeényessége.

Vevsi elégedettség

A vevdi megelégedettség a ueészlelése arrdl, hogy milyen mértékben teljesiiieke\s
kovetelményei. (ISO 9000:2005)

Végrehajtasi utasitas

A ntigégiranyitasi rendszer tevékenységeit és terméifigpsc adatait részleteibe
bemutaté dokumentumok, amelyek a szervezetnél fégaakmai) munka know-how-jé
tartalmazzak, ezért éldlegesen a bdis felhasznalas szamara készilnek. A beszal
mindség javitasa és mérésének egyérietntétele érdekében a dokumentumok csaksk
felllvizsgalat utan adhatok ki kislselhasznaloknak.

7. A minéségiranyitasi rendszer kialakitasa, felllvizsgalatés fejlesztése

Audit

Az audit rendszerezett és flggetlen vizsgalat ammalghatarozasara, hogy a fsaggel
kapcsolatos tevékenységek és a rajuk vonatkozomemegek megfelelnek-e a tervez
intézkedéseknek; ezeket az intézkedéseket hatékomgmvaldsitottak-e; és alkalmasal
ezek a célok elérésére. (1ISO 8402:1994)

rendsze
fontosab

Mingéségiranyitasi
épitése (a
gyakorlati |épések)

rA minéségiranyitasi rendszer épitésének fontosabb lépései
b- helyzetfelmérés, munkaterv kialakitasa,

- munkatarsak képzése, fogaddkészség kialakitasa,

- folyamatszabalyozasok, rendszerleirdsok elkész,ité

- gyakorlati bevezetés,ithddtetés,

- rendszerfelligyelet, -fejlesztés.
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Tanusitas

A mingségiranyitasi rendszer kilsfuiggetlen, a tanusitasi tevékenységre akkreditéltvezet
altali feltilvizsgalata. A feliilvizsgalat soran bigdtand6, hogy a vallalat kielégiti az alap
vett szabvany altal megfogalmazott kbvetelményeket.

8. A mindségiranyitas gazd

asagi vonasai

Ertékelési koltségek

A termék értékelésével, viletd@al kapcsolatos koltségek, amelyek befektetpast
koltségek. Bként a mihségugyi elletirzésekkel kapcsolatosan Iépnek fel.

Hibakoltségek

A hibakoltség a mar elkdvetett hib&kltségeit tartalmazza, amelyeknél utdlag
koltségregisztralasra van moéd. A hibakoltségek yuw#tmtnak a gyarténal vagy
felhasznalonal jelentkézhibdk javitasara, vagy a hibak altal okozott Kakapcsolatos
kartalanitasra. E koltségcsoport a veszteségekgdadgaba sorolando.

JOS
a

Megebzési koltségek

A megebzési koltségek kézé sorolhaté minden olyan eljdvéasendezés, éfeszités kdltsége

amelyet a termékhibak megeésére forditunk.
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Mindségkoltségek
(a minsséggel kapcsolatos
koltségek)

A minéséggel kapcsolatos koltségek (G8agkoltségek) a szervezetnél széles ko
felmerib azon koltségek, amelyeket a termék teljes életskl soran a termé
megfeletségének biztositasa érdekében rovid és hossaavimh hasznalnak fel, illetv
amelyek a tennék nem megfélehinésége kovetkeztében keletkeznek.

9. A szervezetmenedzsment és a nigggiranyitasi rendszerek

GMP, GLP

A GMP (Good Manufacturing Praxis: a helyggartasi gyakorlat) a gyogyszergyart
teriiletén kotelezen alkalmazott rendszer, aminek segitségével aygyéggyartd biztositja
hogy termékei megfeleljenek arra a célra, amely@ntkoket. Ezenkiviil biztositani kel
hogy a gydgyszertermékek nem veszélyeztetik a bkétga gyartds vagy az eltenés
hianyossagai miatt. GLP (Good Laboratory Praxiselyes laboratoriumi gyakorlat) a GM
rendszerek analégidjara a kilonleges tisztasaggénimi kovetelményeket tamasz
laboratériumok tevékenységeinek szabalyozasarg&lboblvarasrendszer.

HACCP

A HACCP (Hazard Analysis on Critical Contrétoints: veszélyelemzés a kritiki
szabalyozasi pontokon) a higiéniai kévetelményedégitésére, mikrobioldgiai, biolégia
kémiai és fizikai veszélyek elkertilésére alkalmesdszer. A HACCP-rendszer a gyar
mentén j6l meghatarozhatd eldemési pontokkal tagolt folyamatok formajaban értetim A
kritikus szabalyozasi pontok azok az eflemési pontok, amelyek szabalyozasava
meghibasodas, a karok bekovetkezésének veszélyeszimdgthdl, vagy kockazatd
minimalisra, illetve elfogadhatd mérifle csdokkenthét

Integralt vezetési rendszere

k A menedzsmenttekilebarmonizalt részhalmazai, amelyek akér alapayvilekar
maodszertanilag illeszkednek egymashoz.
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ISO 9000 szabvanycsalad

Az ISO 9000 szabvanyrendazevezeik altal, szervezetfejlesztés utjan beveze
mindségiranyitasi rendszer. A niiség létrehozadsanak - a ¥eéwelvardsok piackutatass
tortér Osszegijtésén a termék tervezésén, gyartasan keresztidrraék felhasznalas
folyamaténak végéig, a megsemmisitésig térjetblyamataihoz kapcsoldéddan az 1SO 90
es szabvanyok rendszerbe foglalt kovetelményeksddatanak a szervezet menedzsment]
szemben, és fejlesztési iranyelveket hatdroznakso@mara.
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Minéségdijak, tzleti
kivalésag dijak

Az Uzleti kivalésag modellje szerint értékehemzeti vagy nemzetkdzi alapitvanyok &

adomanyozott dij (példaul: EFQM, Nemzeti M&dgi Dij, Malcolm Baldrige Dij). Az Gzleti

kival6sagot a dijak tébb, @e meghatarozott szempont szerint értékelik. A @ds alapja 4
szervezetek altal lefolytatott dnértékelés.

tal

Minéségkorok

A miBségkorok részvételére tAmaszkodo deéygiranyitasi rend-. szerek alagat alulrél
épitkeznek. A miBségkdrok a nemmeg-feteégek tervezett megsziintetésére
leghatékonyabb beavatkozdst a gyartasban kozvetlerszt vevk kozreniikddésében
talaltdk meg. A személyes, niseg iranti elkdtelezettségen, dnkéntes részvétalepuld
mindségkorok olyan, a termelésben dolgoz6 5é8 fkollektivak, amelyek rendszer
idékdzonként egy-egy jol korulhatarolt téma iranyitotegvitatdsara, megoldasara uin
0ssze.

S
ek

Onértékelési modszerek

A szervezet és a szerveretimények megitélésének moddja. Az értékeléstablal a
megmeérettetés kritériumainak fokozatonként bes@okdzreadott listdja tAmogatja.

ISO/TS 16949

Az ISO/TS 16949 midségiranyitasi rendszer az autbipari cégek és HWegidlszamaral
Iétrehozott szabalyozas. Felépitésében részben BASESO 9001:2001-es szabvany, részl
annak kiegészitése, illetve specifikdlasa az aatdkirnyezetre. A szabalyozas lényegi el¢

egységes, magas siintanyitasa.

pen
me

TQM

A TQM — Totédl Quality Management -, azaz atfaginéségiranyitasi rendszerek stratégig
egy mirbséglgyi megkdzelitési méd (,filozéfia™), mely feléil épitked rendszer létrehozas
tamogatja, s amely a niiség megvaldsitasat étorban vezéi feladatnak tekinti. A TQM
harom alapelvre tamaszkodik: a ¥ekdzpontisag, a folyamatos javitds és a csoportean

ja,
at

Nk

elvére.
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