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MINOSEGBIZTOSITASI ELOIRASOK ES AZOK

ALKALMAZASA A VEGYIPAR EGYES SPECIALIS TERULETEIN

ESETFELVETES - MUNKAHELYZET

A koznyelv szerint a "mindség” valami jot jelent, legalabbis jobbat az atlagnal,
megszokottndl. Ez a valami lehet egy termék, szolgdltatas, vagy folyamat, vagy ezek
egylittes kombinacidja. A min6ség hagyomanyos definicidi tobbnyire jol konstruadltnak és
tartésnak irjak koril a jo mindségl arucikket. Egy masik definicio a kivalésag, az
elséranglsag képzetét sugallja, azt, hogy az adott targy a lehetd legjobb. Am a rendkiviil
adaz nemzetkozi versenyhelyzetben kiizd6 menedzsereket, egyre inkdbb a mindség
stratégiai definicidja foglalkoztatja: a vevok igényeinek kielégitese.

A mindség fogalma legaltalanosabban: az egység (termék, folyamatok, szervezetek, és ezek
kombinacioi) jellemzdéinek 6sszessége, amelyek befolydsoljdk képességét, hogy
meghatdrozott és elvart igényeket kielégitsen.

Egyszerlien fogalmazva: a termék, vagy szolgdltatds azt nyljtja a vevének, amit akar, amikor
akarja, és mindezt megfelel6 arért.

1. dbra Gépkocsi

A minéséglgy elsésorban a piacon értékesitett termékek elGirasaival és rendeltetés szenti
felhasznaldsaval foglalkozik. A terméket a szé altalanos értelemben hasznalva lehet:
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- hardver (pl. alkatrészek és az ezekbdl 6sszeszerelt egységek)

- szoftver (pl. szamitégépprogramok, eljarasok, informaciék, adatok, feljegyzések)

- anyagok vagy feldolgozott termékek (pl. alapanyagok, folyadékok, gazok, lemezek,
huzalok)

- szolgaltatasok (pl. biztositas, bank, szallitas)

Mindségbiztositas: A mindségligyi rendszerben alkalmazott tevékenység, amely megfelel6
bizalmat hivatott kelteni arra, hogy az egység teljesiti a mindségi kovetelményeket.

A MINOSEG ERTELMEZESE

1. A termelés, az értékesités és a fogyasztas fébb szerepléi

A terméket kinalé és az azt megvételi szandékkal keresé személy vagy szervezet a
minéségligy két fbészerepldje. A termék eldallitdja hivatott a termékkel kapcsolatos
elvardsokat felmérni és a termelési vagy szolgaltatdsi folyamatban l|étrehozni. A piaci
torvények is ezt szorgalmazzak. A termék eldallitoja sokféle mdédszerrel és eszkdzzel érheti
el, hogy a piac nyertes szerepléje legyen. Adottsdgaihoz alakithatja a piac elvarasait,
atmeneti keresletet, alul- és tulkinalati helyzeteket teremthet vagy az eladé elfogadja a piac
pillanatnyi igényeit, melyekhez sajat magat igazitja.

2. dbra Légikdzlekedés
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2. A min6ség fogalma

A termelési, értékesitési, felhaszndlasi folyamatokban kozmegegyezéssel elfogadhato
mindségfogalom mindig kovetkezménye a piaci viszonyoknak. A kindlati piac koriilményei
kozott csakis egy vevékozpontl mindségfogalom valhat Altaldnossa. Torténelmileg
bebizonyosodott, hogy a hianygazdasagban a termelé szempontjai diktaltdk az elvarhaté
mindség jellemzdit. Kindlati piacon pedig az elvart mindség elsédleges meghatarozéja a
Vevl. A vevbkdzpontl mindségfogalom esetében is feltétel, hogy a termelés, értékesités,
felhasznalds valamennyi szerepl6je (eléallitd, gazdasagi, tarsadalmi kornyezet) "megtaldlja
szamitasat" a piaci folyamatokban.

A minGség, a hétkdznapi gyakorlatban egyrészt elvarast, igényt jelent a sziikségleteinket
kielégité6 termékekkel és szolgaltatasokkal szemben, mdsrészt bizonyos értékelést,
haszndlati értékrendet, az azonos sziikségleteket kielégité dolgok kozott.

3. dbra Narancsok

3. A vevo elvarasai

A fogyaszté6 a minéséggel, a termék vagy szolgaltatds megfelel6ségérdl, igényességérél
alkot véleményt. Valés az igény tehat a tarsadalom részérél arra, hogy a sziikségleteit
kielégit6 anyagi javak és szolgaltatasok hasznalhatésaganak jellemzéit egységesen
meghatarozzak és leirjak.

Az elvardsok nem korlatozoédnak a fizikai josdgra, hisz a rendeltetés vagy felhasznalas
szempontjabél, csak egy adott idépontban és csak egy meghatarozott felhasznalé szamara
jellemzi a termék megfeleldségét.

Léteznek olyan jellemzék, melynek a kielégitését meg sem fogalmazza a vevd, mert
természetesnek tartja azok megjelenését a termékben. E jellemzbéket magatol értet6déd
alapkovetelménynek nevezziik.
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Az a tény, hogy egy étel nem mérgezd, hogy egy jarmi megfelel az alapvetd
kozlekedésbiztonsagi eldirasoknak, hogy egy telefon képes beszédhang tovabbitasara, nem
érdemel helyet a reklamfeliileteken. Anndl nagyobb lehet az elégedetlenség ezen elvarasok
hianyaban.

4. dbra Kenyér

A minéséget komplex rendszerként kell megfogalmazni és vevéként megkdvetelni, a
megfelel6sséget az aktualis vevd szempontjabdl értelmezni. A vevék mind a felhasznalds
korilményeiben, mind fizet6képességik szempontjabol kiilonbozhetnek. A termékben,
szolgdltatasban értékesitett mindéségnek nem a véletlen egyezésbdl, hanem a piac
igényeinek elemzésébdl kell' megsziletnie.

4. A minéségkovetelmények mérése

Minéségkovetelménynek nevezzik osszefoglaléan a termékre vonatkozé meghatarozott
(hatosagi elbirasok, szabvanyok, szerzédési kotelezettségek) elvart igények Gsszességét. A
mindségkovetelmények kifejezésére sokszor egy mérhetd jellemz6 szintjét hasznaljuk
(szilardsag, teljesitmény, ar) vagy az elvarasokat tiikr6z6é relativ jellemzéket (hatasfok,
pontossag).

5. A minGség létrehozasanak maédjai

A minéség fogalmanak értelmezése viszonylagos, igy a mindség létrehozasa sem
uniformizalhaté folyamat. A vevéi elvarasok kielégitésére felhasznalt technikai, szervezési és
gazdasagi eszk6z6zok a megvaldsitas pillanatatél fliggéen mas és mas lehet.

Az étkezés vendéglatéi szolgaltatasa egész mas eszkozokodn keresztil valik mindséggé, ha
egy kozépkori fogadérol, egy tavol-keleti kikoté piaci sulthal-arusarél, egy franchise
rendszerben mikodé gyorséttermi lanc elemérél, vagy a Ritz Hotel éttermérdl beszélink.
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6. A min6ségtermelo6 elemek rendszerezése

Rendszerrél akkor beszélhetiink, ha bizonyos torvényszerliségek szerint Osszetartozd,
egymassal kolcsdnhatasban lévé elemek alkotnak egységet.

Amennyiben a mindségiigyi tevékenységek rendszeressé és médszeressé valnak, ezek piaci
elényt jelentenek a termék elGallitdja szamara. Ez elsésorban a vevében és a tarsadalmi
kérnyezetben keltett bizalom formdjadban valésul meg. A bizalom alapja, hogy a vevé altal
elvart minéségi kovetelmények teljesitése széles korl legyen. A mindség létrehozasanak ezt
a szintjét minéségbiztositasi rendszerekben valésitjdk meg.

A minéségligyi rendszereken beliil alkalmazott és sziikség esetén igazolt minden tervezett
és modszeres tevékenység, amely megfelelé bizalmat hivatott kelteni ara, hogy az egység
(termék) teljesiti a mindségi kovetelményeket (MSZ EN ISO 8402:1996)

5. dbra Bank

Kiulonb6z6é megkozelitésd minéségi rendszerek

- TQM (Total Quality Management, teljes korl mindségiranyitas) olyan iranyitasi
modszer, amelynek kozéppontjaban a mindség all. Azt célozza meg, hogy hosszl
tavon sikerrel szerezze meg a vevé megelégedettségét, valamint hasznara legyen a
szervezet 0sszes tagjanak és a tarsadalomnak.

- GMP (Good Manufacturing Praxis, a helyes gyartds gyakorlata) a rendszerek
alapgondolat az, hogy a gyartasi folyamatot Ugy szervezzék és felligyeljék, hogy
maximalis biztonsaggal kizarjak a véletlen szerepét.

- TQC (Total Quality Control, teljes korli min6ségszabdalyozas) a minéségszabalyozas
kiterjesztése a vallalati élet minden teriiletére.

- QS 9000-es mindségbiztositasi rendszer, az autdiparban alkalmazott szabdlyozas.
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- HACCP (Hazard analysis on critical control point, veszélyelemzés a kritikus
szabalyozasi pontokon) rendszerek az élelmiszeripari gyartéi vagy kornyezetvédelmi
mindségbiztositasi rendszerben sikerrel alkalmazhaté.

- I1SO 9000 (International Standard Organisation) szabvanyrendszer fellilrél épitkezé
mindségbiztositasi rendszer

TQM RENDSZEREK

Stratégidja egy felulrél épitkez6 mindségbiztositasi rendszer létrehozasa, mely mindség
megvaldsitasat elsésorban vezetdi feladatnak tekinti. A TQM egy olyan vezetési modszer,
filoz6fia, amelynek kozéppontjdban a vevékozpontusag, a vezetdség és a munkatdrsak
elkotelezettsége és a folyamatos javitas all. A folyamatok résztvevéi a fels6 vezetéstdl
kezdédbéen a folyamatok végrehajtasdban részt vevékig elkotelezettek a mindségi célok (a
vevli elégedettség) elérése és a mindség folyamatos javitasa irant.

A vallalatoknak folyamatosan és egyre magasabb szinvonalon kell arra torekedniik, hogy a
vevék (megrendel6k, Ggyfelek, vasarldok, vendégek) a cég szolgaltatasaival szemben
elégedettek legyenek. Ezért ha egy vdllalat a piacon sikeresen, eredményesen és
hosszutavon kivan miikodni elkeriilhetetlen, hogy céljai tevékenysége kdzpontjaba vevdit, a
vevli elégedettség elérését és annak fenntartasat helyezze. Ez a TQM mobdszer,
gondolkodasméd egyik alapelve.

Alapelvek:

- vevbkdzpontlsag

- afolyamatok javitasa
- teljes elkotelezettség
- vezetbk szerepe

6. abra Kozmetikumok
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A TQM alkalmazasakor a vallalkozas kozéppontjaban az lzleti kivalésag all, mint cél és
ennek egyik alapja a vev6kozpontlisag. A tomegtermelés kialakulasaval a vallalatok, gyartok
és a vevlk eltavolodtak egymastél. A TQM szemlélet, gondolkodas ezt az eltdvolodast
igyekszik csokkenteni azzal, hogy alapvetd kévetelményként irja el6 a vevdk, a vevdi igények
kozvetlen megismerését és figyelembe vételét a vallalatok szamara.

A GMP RENDSZEREK

GMP (Good Manufacturing Praxis, a helyes gyartds gyakorlata) rendszerek alapelveit az
Egyesilt Allamok Gydgyszerészeti és Elelmiszeriigyi Hivatala fektette le. Bar a rendszer elveit
mas ipardg és szakterilet is alkalmazza, szakmdk feletti vagy nemzetkdzi szabalyozassa és
szabvanyositott rendszerré nem valt.

A " Jo gyartdsi gyakorlat" alkalmazasa a gyogyszeriparban és az élelmiszeriparban terjedt el
leginkdbb. A termékbiztonsag és az egyenletes termékminéség érdekében alkalmazhaté
modszerek altaldnos gyljteménye. Két fé6 eleme a hatékony gyartasi mdiveletek és a
hatékony ellenérzés, melyek egymast kiegészitik és egymdsra hatdssal vannak.

7. dbra Tabletta készités

A GMP rendszer alapgondolata, hogy a gyartasi folyamatot Ugy szervezzék és feliigyeljék,
hogy maximalis biztonsdggal kizarjak a véletlen szerepét. A GMP szabalyozas kiterjed:

- az épuletekre és berendezéseikre, telephely és kornyezete, épitészeti adottsdgok,
higiéniai elvarasok, karokozé-mentesités, szaniter berendezések, vizellatas,
hulladékkezelés,

- a gyartoeszkozokre, konstrukcio, biztonsag, tisztitds és fertétlenités, szabalyozas és
ellenérzés, feliigyelet,

- agyartasra, alapagyagok és adalékok, eljarasok és folyamatok,

- atarolas és a forgalmazasra,

- a hibak kezelésére, a laboratériumi vizsgalatokra,
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- reklamaciok ugyrendjére,

- a hibas termékek visszahivasi rendszerére,
- aszemélyzetre és oktatasukra,

- az alkalmazott dokumentaciékra.

8. dbra Gyogyszerek

A GMP iranyelvei

Az Eurdpai Kozosség 1992-ben kiadott iranyelvben szabalyozza a gydgyszerkészitmények
szabdlyos gyartdsara vonatkoz6 kovetelményeket. A GMP a gybgyszergyartds teriletén
kotelez6en alkalmazott rendszer, aminek segitségével a gyégyszergyartd biztositja, hogy
termékei megfelel6ek arra a célra, amelyekre szanjak 6ket. Ezenkiviil biztositania kell, hogy
a gyégyszertermékek nem veszélyeztetik a betegeket a gyartas vagy az ellenérzés
hianyossagai miatt.

A GMP lényege, hogy a mindség, azaz az érdekeltek elégedettségének eléréséhez a
kovetkezbket kell figyelembe venni, illetve kell megvaldsitani:

- a folyamatok nagyon pontos szabdlyozasa - az el6irdsok szerinti médon végzett
tevékenység,

- szilikséges mérések, ellenérzések, azaz minéségellendrzés,

- minden, a mindséget befolyasold tényezd: személyzet, helyiségek, berendezések,
eszkozok.

A gyoqgyszerek gyartasaval kapcsolatos minéségbiztositasi feladatok:

- A gydgyszerek tervezésekor és fejlesztésekor a GMP és a GLP (helyes laboratériumi
gyakorlat) figyelembe vétele.

- Az alkalmazottak gyartasi és ellenérzési tevékenységének szabalyozasa.

- A vezet6k felel6sségének tisztazasa.
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- Annak biztositasa, hogy a gyartasban és szdllitasban csak megfelel6 kiindulasi
anyagok és csomagoléanyagok keriilnek felhasznalasra.

- Arrél gondoskodni, hogy a gyartaskozi ellenérzések, koztes termékek vizsgalata és a
validalasa az el6irasok szerint megtorténjen.

- Valésuljon meg a termékek, késztermékek el6irasok szerinti gyartasa és ellenérzése
és a forgalombahozatali kovetelményeknek valé megfelel6ség igazolasi rendjének
szabalyozasa.

- Olyan raktarozasi és kiszallitasi rend alkalmazdsa, amivel biztosithaté, hogy a
gyogyszerek eredeti mingségiiket a lejarati idejik végéig megérzik.

- A minGségbiztositasi rendszer hatékonysdganak és alkalmassdgdnak ellendérzéssel
rendszeres 6nellenérzéssel és audittal.

GMP iranyelvei vonatkoznak minden olyan cégre, intézményre, amelyek gydgyszergyartassal
vagy ezzel o©sszefiiggé tevékenységgel (gydgyszercsomagoldssal, raktarozassal,
nagykereskedelemmel, gydgyszerellenérzéssel) foglalkoznak.

9. dbra Ampulldak

A GMP elvek akkor nyerték el rangjukat, amikor a gyakorlatban elkezdték alkalmazni azokat.
Ma mar elmondhaté, hogy a feljogositott hatdésdg (Magyarorszagon az Orszagos
Gydgyszerészeti Intézet) altal igazolt és kidllitott GMP jogositvany megszerzése szinte
kotelez6 minden érdekelt fél szamara, ha nem kivan kiszorulni a piacrél.
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A TQC RENDSZEREK

Altaldban a minéségiigyi rendszerekben a minéség megvaldsitasat vezetdi feladatnak
tekintik. A TQC (tavol-keleti, Japan gyartasi kultdraban gyokerezd) minéségligyi rendszerben
a minéség-létrehozasa a résztvevd dolgozok, a gyartas folyamataiban kozvetlenul érintettek
feladata. A személyes, mindség iranti elkotelezettségen, oOnkéntes részvételen alapuld
mindségkorok a termelésben dolgoz6 5-8 fés kollektivak, melyek rendszeres id6k6zonként
egy-egy téma megoldasara llnek 6ssze. A minGségkorok a vezetés szamra nem csak a
problémak felvet6iként, hanem a megoldasi javaslatok kidolgozéiként jelentkeznek a
kovetkez6 teriileteken:

- mingségjavitas,

- koltség- és hibacsokkentés,

- az erd6forrasok jobb kihasznalasa,

- adolgozék mindsitése,

- adolgozék motivalasa,

- afolyamatok optimalizalasa,

- aszervezeti célokkal valé azonosulas.

A minéségkorok az altaluk feldolgozott témakat elsé kdrben sajat szintjiikon oldjdk meg és
javasolnak megoldasi utakat. Véleményiiket egy felsébb szintnek adjak tovabb, igy a
kilonb6z6 szinteken keresztil Gj és ujabb min6ségkorok otleteivel és javaslataival kibéviilve
jutnak a vezet6k elé. A mindségkordk a technikai folyamatokhoz kozeli, a jozan ész
atlatdképességére tamaszkodé mobdszereket alkalmaznak. Az eljarasok kozott nagy
hangsilyt kapnak a hibafelismeré és megel6z6 technikak.

A TQC (Total Quality Control) dsszefoglaléan a termék-el6allité folyamat kornyezetében
megvaldsitott mindségbiztositdsi modszerek 6sszessége. Az alkalmazott médszerek alapja a
folyamatos javitas, mely az adott gyartasi kultdraban rendkivil hatékonyan valt be.

A QS 9000 MINOSEGBIZTOSITASI RENDSZER

A QS 9000-es minéségbiztositasi rendszert harom autéipari cég sajat maga és kiterjedt
beszallitéi kore szamara 1994-ben hozta létre. A QS 9000 szabvanyt a Chryslernek, Fordnak
és a General Motorsnak kozvetleniil alapanyagot, alkatrészt gyarté, szolgaltatast, hékezelést,
festést vagy mds végs6 kikészitést nyujté szalliténak kell bevezetnie, tanusittatnia és
alkalmaznia. A globdlis beszallitéi halézatok kialakulasa az autdipari oriasoktdél is egyéni
minéségligyi rendszereik feladasat és egy altaldnosabb felhaszndlast kovetelt meg.

A QS 9000 szabvany a nemzetkozileg elismert ISO 9001 szabvanybdl meriti
mindségbiztositasi rendszerének tekintélyes részét, kiegészitve a hdrom cég egyéni
elvarasaival a beszalliték szamara.

10
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10. dbra Gépkocsi belsé utastere

HACCP RENDSZEREK

A mindségigyi rendszerek kozott megkozelitésmodjanak kiilonlegessége miatt sajatos
helyet foglalnak el a leginkdbb élelmiszeripari teriileteken, higiéniai kovetelmények
kielégitésére hasznalt HACCP (Hazard analysis on critical control point, veszélyelemzés a
kritikus szabalyozasi pontokon) rendszerek.

Az eredetileg a NASA kutatdi altal az Grhajésok egészségvédelmére kialakitott és mara a
WHO ajanlasok és EU direktivak kozé felvett HACCP elv alkalmas nemcsak mikrobioldgiai
hanem bioldgiai, kémiai, fizikai veszélyek elkerllésére is. A gyartds menetét jol tagolt
folyamatokra osztja. A kritikus szabdlyozasi pontok, azok az ellendrzési pontok, amelyek
szabdlyozasdval a meghibasodasi karok veszélye megsziintetheté vagy elfogadhaté
mértéklire csokkentheté. Az ellen6rzési pontokon torténik a kockazati tényezdk,
veszélyforrasok vizsgalata.

A HACCP rendszerben fontos a fogyaszto- ill. fogyasztasorientdlt terméklanc-szemlélet,
azaz nem csak a végterméket kell vizsgalni, hanem a teljes élelmiszer-eldallitasi lancot.
Ennek a rendszerszemléletli megel6zé minéségbiztositasnak két f6 eleme van:

- a jol atgondolt, helyes tevékenység,
- ajol tervezett és alkalmazott ellenérzés.

11
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.

11. dbra .Laboratoriumi vizsgdlat

AZ 1SO 9000 SZABVANYOK

1.az ISO 9000 szabvanyok termékszemlélete

Az ISO az International Organization for Standardization roéviditett neve, mely egy
nemzetkdzi szovetség, ami tébb mint 100 nemzet szabvanyositdsi tagszervezeteit foglalja
magaba, és szdmos nemzetkozi szabvanyt tart karban. A kdzpontja Genfben, Svdjcban
taldlhaté. A révid név a gérog egyenlé szébol ered.

Az ISO 9000 szabvanycsaldd célja olyan szervezeti teljesitmény biztositdsa, amely idérél
idére képes a vevék minéséggel kapcsolatos kovetelményeit kielégité termékeket és
szolgaltatdsokat nyudjtani; fliggetlenil attél, hogy mit csindl a szervezet, mekkora a mérete,
vagy, hogy a maganszektorban vagy a kozszféraban dolgozik-e.

1988-ban fogadtdk el a mindségligyi rendszerekre vonatkozé els6 nemzetkozi
szabvanysorozatot (ISO 9000). A szabvanysorozat fokozatosan béviilt, majd tobb év utdn
kialakult a rendszer. A szabvanysorozatot a nemzeti szabvanyligyi szervezetek valtoztatas
nélkul vették at. A szabvanysorozat gerincét a 9001, 9002 és 9003 jell szabvanyok adjak,
amelyek koézil valasztani lehet, attél figgden, hogy milyen a vallalat tevékenysége, illetve a
vallalat tevékenységének mekkora részére kivanjak kiterjeszteni a mindségigyi rendszert.

Az ISO 9000 szabvanysorozat a mindségbiztositassal, az ISO 14000 a kérnyezetkdzpontu
vallalatiranyitassal foglalkozik. Onkéntes szabvany, azaz a vallalat donti el, hogy igazodik
el6irdsaihoz vagy sem, illetve azt, hogy az ISO kdévetelményeinek valdé megfelelést fliggetlen
fél altal tanusittatja-e.
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Az ISO 9000-es szabvanyrendszer feliilrél épitkez6 mindségbiztositasi rendszer. A minéség
létrehozdsanak (vevéi elvarasok felmérése, terméktervezés, gyartds, felhasznalas,
megsemmisités) folyamataihoz kapcsoléddan az ISO 9000-es rendszerek szabvanyba foglalt
kovetelményeket tamasztanak a gyartéval szemben. Az I1ISO 9000-es szabvanyokat a vilag
mindségliggyel foglakozo szervei széles korben elfogadjdk. A szabvanyok nemzetkdzi
elfogadottsdaga annak koszonheté, hogy az ISO 9000-es szabvanysorozat nem csak
rendszerek épitését, hanem a minéségbiztositasi rendszerek fliggetlen, harmadik fél altal
torténd tanusitast is magaba foglalja.

2. Az ISO 9000 szabvanycsalad elemei

A rendszert épité szervezetek a szabvany altal kindlt kiilonb6z6 rendszermodellek kozul
valaszthatnak. A minéségbiztositasi rendszermodellek értéke kozott kilénbség nincs,
csupan azt mutatjdk, hogy a gyartd cég milyen tevékenységeire vezette be a
mindségbiztositasi rendszerét.

A legteljesebb kort, a termék teljes életciklusat (tervezés, gyartds, felszerelés, veviészolgalat)
atfogd rendszert az ISO 9001-es modell szabdlyozza ezek a rendszerek a gyarté szervezet
egészére vagy csupan egy stratégiai termékcsaladra is bevezethet6k.

12. abra ISO szimbolum

Az ISO 9001 a gazdasagi szféra minden teriiletén, a legszélesebb korben elterjedt szabvany,
amely mara egységes nemzetkozi kovetelményrendszer. A mindségiranyitasi rendszer olyan
egységes irdnymutatast jelent, amely a vallalkozds méretétdl, tevékenységétdl, miikodésétdl
fuggetlendl alkalmazhaté a gazdasagi szektor barmely teriletén, mind a vallalkozasi
szférdban, mind a kozigazgatdsban, a kormanyzati szervek, non-profit szervezetek
miikodésében egyarant.

El6segiti és garantdlja a termékek és szolgaltatdsok dallandd kifogastalan mindségét,
folyamatos fejlesztését és a vevli elégedettség novekedését, a vevdi igényeknek vald
magasabb szintlii megfelelést. A rendkivil erés helyi és nemzetkdzi verseny egyre inkabb
arra kényszeritette és ma is kényszeriti a vallalatokat, hogy a min6ség elvet ne csupan a
termékre, de az egész vallalatra, annak miikodésére is kiterjesztve alkalmazzak. Az ISO
9001 szabvanyokat a Magyar Szabvanyligyi Testliilet adja ki, magyar forditasban (pl. MSZ EN
ISO 9001:2009).

13



MINOSEGBIZTOSITASI ELOIRASOK ES AZOK ALKALMAZASA A VEGYIPAR EGYES SPECIALIS
TERULETEIN

Az ISO 9002 szerinti rendszerek a termék életciklusdnak gyartasi és ellen6rzési szakaszaban
kivanjak meg a szabvanyok alkalmazasat. Ez a rendszermodell is alkalmazhaté az egész
szervezetre vagy csak egy termékcsalddra. Az I1SO 9002 a gyartds, a telepités és a
vevdszolgdlat mindségbiztositasi modellje.

13. dbra Vevdszolgalat

Az ISO 9003 rendszerek a gyarté és atvevéje kozotti atadas/atvételi tevékenységek
szabalyozasat tizik célul.

A harom rendszermodell k6z6s vondsa, hogy nem a gydartott termék megfelel6ségét
tanusitjdk, hanem a gyart6 szervezet minéségtermelé képességét igazoljak.

Az ISO 9000-es mindségbiztositasi rendszerek a tevékenység szabvanyositasan alapuld
rendszerek. Az ISO szerinti mindségbiztositasi rendszerek a folyamatok dokumentaldsaval, a
min6ségi paraméterek statisztikai felligyeletével és a rendszer folyamatos Onellenérzésével
val6sitja meg minéség elérésének céljait.

Az ISO 14000-es szabvanyok szemlélete a kornyezeti hatdsok elemzésébdl indul ki.
Alapkovetelménye, hogy a vdllalat minden egyes jelent6snek mindsitett kdrnyezeti hatasra
hatékony intézkedéssel reagdljon, azt hajtsa végre, ellenérizze és dokumentdlja. Az I1SO
14040-43-as szabvanyok foglalkoznak a termék-életciklus vizsgalattal.

3. A tanusitas jelentdsége

Egy fuggetlen, erre felhatalmazott szerv altal tanusitott mindségligyi rendszer fontos piaci
tényezd. Biztonsagot jelent a szdllitonak és a vevének egyarant. A vevé igazolast kap arrél,
hogy a szdllitoja termék-eldallité folyamatai, alkalmasak megfelel6 termékek gyartasara
vagy szolgaltatds nyuljtasdra. Ugyanakkor a mindségigyi rendszer miikodtetése a szallitd
kockazatait is jelentésen csokkenti (pl. a termékfelel6sségi kérdésekben, a hibak okozta
koltségek tekintetében).
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A jol szervezett, attekinthet6 folyamatok, a felel6sségek és hataskorok vildgos és egyértelmdi
meghatarozasa a belsé felll vizsgdlatok, javitd intézkedések a vallalatot eredményesebbé,
hatékonyabba és rugalmasabba teszik.

SZABVANYOS IRANYITASI RENDSZEREK A KOOLAJIPARBAN

A MOL minGségiranyitasi rendszere operativ szinten tanusitott szabvanyos iranyitasi
rendszereket miikddtet azokon a teriileteken, ahol azt a vev6k elvarjak, a szervezeti vezeték,
vagy jogszabalyok elGirjak azokat szamukra.

Az ISO 9001 szerinti mindségiranyitasi rendszereken kivill egyéb szabvanyos iranyitasi
rendszereket:

- kornyezetkdzpontul irdnyitasi az ISO 14001,
- egészségvédelmi és biztonsagi az OHSAS 18001,
- élelmiszer higiénés a HACCP kovetelményei vagy az ISO 22000 szabvany

Vizsgalélaboratériumaik jelentds része az érvényes szabvany szerint akkreditalt (ISO/IEC
17025). Tovabbi fejlesztéseket tervezek a Teljeskorli Mindségiranyitds (TQM), az EFQM
modell, a feliilvizsgalt rendszer szabvanyok alkalmazdasaval.

14. dbra Uzemanyag

Tiszai Vegyi Kombindt Nyrt. 1993-t6l rendelkezik tanusitott minGség-, 1996-tdl tanusitott
kérnyezetkdozpontu- és 2004-t61 az OHSAS 18001 szerint tandsitott munka-
egészségvédelmi irdnyitdsi rendszerrel. A harom rendszer integrdlt tanusitdsdra el6szor
2005-ben kerilt sor. Tarsasagi szintli projektek keretében valdsitjdk meg az olyan stratégiai
torekvéseket, mint a tanusitott rendszerek fejlesztése, a szallité menedzsment rendszer
fejlesztése, vagy az EFQM (European Foundation for Quality Management) Uzleti kivalésag
modell alapt 6nértékelésre valé felkésziilés.
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Mindségiigyben a tovabblépést a teljes kord mindségiranyitas, a TQM filozofia érvényesitése,
megvaldsitdsa jelenti. 1996 6ta rendszeresen végeznek, EFQM - "Kivalésag" - modell szerinti
Onértékelést.

A Nitrogénmiivek Zrt. 1997-ben tandusittattdak az ISO 9001 szerinti mindségbiztositasi
rendszeriinket. Ezt kovette 2000-ben az ISO 14001 Koérnyezetkdzpontu Iranyitasi Rendszer
kiépitése és tanusitasa. Laboratériumaik kozil a Kornyezetvédelmi Laboratérium, valamint a
korszer(i diagnosztikai méréseket, vizsgalatokat végzé Anyagvizsgal6-és Allapotellenérzd
Laboratérium az MSZ EN ISO/IEC 17025: 2001 szabvany szerint akkreditalt statuszu
laboratoriumok.

A vallalat vezetdsége elkotelezetten és aktivan vesz részt a mindségiranyitdsi rendszer
miikodtetésében és folyamatos fejlesztésében, ennek érdekében egy hat éve jol mikdds
minéségligyi rendszert fejlesztett tovabb az MSZ EN ISO 9001: 2001 szabvany
kovetelményeinek  megfeleléen, amelyet az 6sszes munkavdllalé  konstruktiv
kozremikodésével jelenleg is mlkddtetnek, és folyamatosan fejlesztik.

Fontos kihivasnak tekinti a vevéi elégedettség fokozasat, ezért folyamatosan vizsgaljak a
vevli igényeket, vevétaldlkozék szervezésével, a vevék kozvetlen megkeresésével,
szaktanacsadas nydjtasaval, kisérleti felhaszndlasra kiadott Uj termékekkel igyekszik a vevéi
igényeket széles korlien kielégiteni és novelni partnereinek megelégedettségét.

15. dbra Ammonium-nitrat

TANULASIRANYITO

1. Soroljon fel harom alapvetd elvarast a mobiltelefonokkal szemben!
2. Olvassa el az alabbi web oldalon a TVK Petrolkémia I1SO9001 magyar tanusitvanyat:
http:/ /www.tvk.hu/hu/a_tvkrol/tarsasagunkrol/vallalatiranyitas/minosegiranyitas/
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Keresse meg, milyen szabvanyok vonatkoznak a kozmetikai készitmények fizikai és
kémiai vizsgalataira!

Tanulmanyozza a Richter Gedeon Nyrt. minéségligyi alapelvei a
http:/ /www.richter.hu/hu/Pages/quality_assurance.aspx weboldalon!

Sorolja fel a TQC rendszer jellemzdit! Keressen érveket a rendszer erédsségei mellett!
Mondja el a mingségiranyitas alapgondolatat!

Ismertesse a HACCP rendszer alapelveit, alkalmazasat az élelmiszeriparban!
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| 1. feladat

Hatdrozza meg a mindség fogalmat!

2. feladat

Fogalmazza meg, mit neveziink minéségi alapkévetelményeknek?

3. feladat

irja le mi a mingségkoévetelmény!
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4, feladat

A rendszeres és modszeres minéséglgyi tevékenység kovetkeztében a vevében kialakul a
................................. Egészitse ki a mondatot!

5. feladat

Soroljon fel irdsban, harom kiilonb6zé minéségiranyitasi rendszert!

6. feladat

Foglalja 6ssze irasban, a TQM mindségbiztositasi rendszer alapelveit!
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| 7. feladat

Mely iparagakban alkalmazzdk leginkdbb a ,jé gyartdsi gyakorlat” mindségbiztositasi
moédszerét? irja le!

8. feladat

Soroljon fel 6t tevékenységet, amire a GMP szabdlyozasa kiterjed!

9. feladat

irja le, mi a célja az ISO 9000 termékcsaladnak és milyen elemei vannak?
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10. feladat

irja le, milyen teriileteket szabalyoznak az ISO 9001, ISO 9002, ISO 9003 mindségiranyitasi
rendszerek?
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MEGOLDASOK

| 1. feladat

A mindség: az egység (termék, folyamatok, szervezetek, és ezek kombinaciéi) jellemzGinek
o0sszessége, amelyek befolydsoljdk képességét, hogy meghatarozott és elvart igényeket
kielégitsen.

2. feladat

Léteznek olyan jellemz6k, melynek a kielégitését meg sem fogalmazza a vevd, mert
természetesnek tartja azok megjelenését a termékben. E jellemzbéket magatol értet6déd
alapkovetelménynek nevezziik.

| 3. feladat

Minéségkovetelménynek nevezzilk osszefoglaléan a termékre vonatkozé meghatarozott
(hatdsagi elGirdsok, szabvanyok, szerzédési kotelezettségek) elvart igények 6sszességét.

| 4. feladat

A rendszeres és modszeres mindségligyi tevékenység kovetkeztében a vevében kialakul a
bizalom.

5. feladat

- TQM (Total Quality Management, teljes kor(i minéségiranyitas)

- GMP (Good Manufacturing Praxis, a helyes gyartas gyakorlata)

- TQC (Total Quality Control, teljes korli minéségszabalyozas)

- QS 9000-es mindségbiztositasi rendszer (az autdiparban alkalmazott szabdlyozas)

- HACCP (Hazard analysis on critical control point, veszélyelemzés a kritikus
szabalyozasi pontokon)

- 1SO 9000 (International Standard Organisation) szabvanyrendszer

| 6. feladat

Vevékozpontiisag, a folyamatok javitdsa, teljes elkotelezettség, vezeték szerepe
| 7. feladat

A " J6 gyartasi gyakorlat" GMP alkalmazasa a gydgyszeriparban és az élelmiszeriparban
terjedt el leginkabb.
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8. feladat

Higiéniai elvarasok, karokozé6-mentesités, vizellatas, hulladékkezelés, biztonsdag, tisztitas és
fertétlenités, szabdlyozds és ellendrzés, feliigyelet, gyartas, tdrolds, forgalmazas, hibak
kezelése, laboratoriumi vizsgalatok, reklamaciok tugyrendje, a hibas termékek visszahivasa,
oktatas, dokumentaciok.

9. feladat

Az ISO 9000 szabvanycsaldd célja olyan szervezeti teljesitmény biztositasa, amely idérél
idére képes a vevék mindséggel kapcsolatos kovetelményeit kielégité termékeket és
szolgdltatasokat nydjtani, fliggetlenil attél, hogy mit csinal a szervezet, mekkora a mérete,
vagy, hogy a maganszektorban vagy a kdzszféraban dolgozik-e.

10. feladat

- Az ISO 9001 a gazdasagi szféra minden teriletén, a legszélesebb korben elterjedt
szabvany.

- Az ISO 9002 a gyartas, a telepités és a vevészolgalat minéségbiztositasi modellje.

- Az ISO 9003 rendszerek a gyartd és atvevdje kozotti atadas/atvételi tevékenységek
szabalyozza.
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