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1. Rendeltetés

Az eljaras az MSZ EN ISO 9001:2009 (valamint a még hatalyban Iévé MSZ EN ISO
9001:2001) szabvanyon alapulé iranyitasi rendszerek tanusitasa soran az eljaras médszerét,
valamint a felel6sségeket és illetékességeket irja le. A tanusito eljaras a kovetkez6 fazisok-
bdl all: az audit elékészitése (1. fazis), a mindségiranyitasi dokumentacié értékelése (2. fa-
zis), a tanusité audit végrehajtasa (3. fazis), a tanusitvany kiadasa és a felligyelet ellatasa (4.
fazis).

Ez az eljarasi utasitas biztositja, hogy a tanusitast az alkalmazotti allomanyra és a munka-
eszkozokre (munkavégzéshez felhasznalt eszkdzokre / gépekre / berendezésekre) valo te-
kintettel egységes szabalyok szerint hajtsak végre, és ezaltal egymassal egyenértékd, egy-
séges tanusitasokrél lehessen beszélni.

2. Ervényességi szakteriilet

Az eljarasutasitas érvényessége kiterjed a TAM CERT Magyarorszag Vizsgal6 és Tanusito
Kft. menedzsment rendszereket tanusité lzletag, a TAM CERT Tanusité Hely teljes terileté-
re.

Ez az eljarasi utasitas a TAM CERT TH és a TUV Austria CERT akkreditalt tanusité szerve-
zetén belll az iranyitasi rendszerek Ulzletagra vonatkozik.

3. Meghatarozasok

El6audit:

Az iranyitasi rendszer bevezetésének, alkalmazasanak és eredményességének mintavételes
felUlvizsgalata és értékelése a megallapodasban szerepl6 szabvany alapjan, amelyet rend-
szerint egy auditor a tanusito auditra valo felkészulés keretein beldl, roviditett idétartammal
hajt végre.

Tanusité audit:

A vallalaton belll a teljes iranyitasi rendszer bevezetésének, alkalmazasanak és eredmé-
nyességének mintavételes ellendrzése és értékelése a megallapodasban szereplé szabvany
alapjan.

Kezdeti audit: (a tanusité audit szerves része)

Az iranyitasi rendszer bevezetésének, alkalmazasanak és eredményességének mintavételes
felUlvizsgalata és értékelése a megallapodasban szerepl6 szabvany alapjan, amelyet rend-
szerint egy auditor a tanusito auditra valo felkészulés keretein beldl, roviditett idétartammal
hajt végre.

Utéaudit:

Azon szabvanykovetelmények bevezetésének, alkalmazasanak és eredményességének
ellenérzése és értékelése, amelyekkel kapcsolatban az auditorok korabban eltérést allapitot-
tak meg.
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Felllvizsgalati audit:
A tanusitvany kiadasa utan az iranyitasi rendszer alkalmazasanak és eredményességének
résztertleteken torténé ellenbrzése és értékelése.

Mequjito audit:

A vallalaton belll a teljes iranyitasi rendszer bevezetésének, alkalmazasanak és eredmé-
nyességének mintavételes ellendrzése és értékelése a megallapodasban szerepld szabvany
alapjan.

Kiterjeszt6 audit:

Az iranyitasi rendszer alkalmazasanak és eredményességenek ellenérzése és éertékelése a
vallalat kiegészité miikddési teriletein, ill. a szabvany vagy a kizarasok valtoztatasa / kiter-
jesztése egy fellilvizsgalati- vagy ismétl6 audittal.

Eltérés.

o Eltérésnek szamit, amennyiben egy folyamatelemet nem a megkdvetelt mértékben irnak
le, illetve a gyakorlatban nem a megkdvetelt mértékben valositanak meg.

o Eltérésnek szamit, ha valoszinlvé valik nem megfelel6 termékek / szolgaltatasok kiszalli-
tasa.

o Eltérésként kell értékelni tovabba, amennyiben eléfordulhat, hogy a terméket, illetve a
szolgaltatast egyaltalan nem, vagy csak korlatozott mértékben lehet hasznalni a tervezett
rendeltetés szerint.

¢ Ami az iranyitasi rendszer 6sszeomlasat okozhatja.

e Ami korlatozza a szervezet minéségbiztositasra vonatkozd képességét a folyamatok és
termékek iranyitasa réveén.

o Eltérésnek szamit, ha tdbb megallapitast tesznek egy (folyamat)elemmel kapcsolatban,
amelyek megkérddijelezik a teljes (folyamat)elem hatékonysagat.

o Eltéréskeént kell értékelni, amennyiben veszélyeztetések vannak a munkatarsakra nézve.

o Eltérésnek szamit az olyan megallapitas, amely nem eredményezi az iranyitasi rendszer
Osszeomlasat, és nem is csokkenti az iranyitasi rendszer arra vonatkozé képességét,
hogy biztositsa a termékek és folyamatok minéségét.

o Eltéréskeént kell értékelni, ha nem megfeleléséget ismernek fel az iranyitasi rendszer do-
kumentaciojanak egy részében.

¢ Gyengeségek mutatkoznak egyetlen (folyamat)elemre vonatkozé kévetelmények teljesi-
tésének igazolasaval kapcsolatban.

Javitasi potencial

Az auditon tett olyan megallapitasok, amelyeket nem kell eltérésnek minésiteni. Az auditorok
szempontjabdl a javitasi potencialok azonban hozzajarulhatnak az iranyitasi rendszer fejlesz-
téséhez.

EAC: (most EA)
European Accreditation of Certification

EA
European Co-operation for Accreditation
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4. Felelésségek és illetékességek
4.1 A tanusito szervezet vezetdje (TH-V)

A tanusitasi szervezet vezetdje felel6s:

o A ,tanusitasi megbizott’ és az auditorok kinevezéséeért,

o A tanusit6 eljaras atvizsgalasaért a szabalyok betartasanak szempontjabdl,

e A tanusitvany megadasaért.

Annak érdekében, hogy hatékonyan legyen képes megbirkdzni a fent felsorolt feladatokkal, a

tanusito szervezet vezetdje tovabbi személyeket is felruhazhat a fent felsorolt jogosultsagok-
kal.

4.2 Tanusitasi Megbizott (TM)

A Tanusitasi Megbizott felel6s:

e atanusito eljaras szakmai gondozasaért és ellenbrzéséért,

e asegitségnyujtasért az auditorok beosztasanal a tanusitasi eljarasban,

e a szakmailag kompetens tanusitasi dontés meghozatalaért,

o a felllvizsgalati audit ellen6rzéséért és jovahagyasaért.

A tanusitasi megbizottakat személyesen a tanusité szervezet vezet6je nevezi ki, a tanusitasi

megbizottakat nem képviselheti harmadik fél.

4.3 Auditorok

Az auditorok ellenérzik és értékelik az iranyitasi rendszernek az MSZ EN 1SO 9001:2009
(vagy a még hatalyban lévé MSZ EN I1SO 9001:2001) szabvany kévetelményeivel val6 egye-
z0ségét. Ez a kdvetkezbk szerint torténik:

o A mindségiranyitasi rendszer dokumentalt leirasanak vizsgalata és értékelése.

o Az alkalmazott rendszer vizsgalata és értékelése a gyakorlatban (az audit soran): Az audit
dokumentacidjanak elkészitése

¢ Az alkalmazott rendszer felligyelete.

Az auditorok a felelések azért, hogy a tanusito eljarast szabalyszerien, a TAM CERT irany-
elveinek megfelel6en hajtsak végre.

Az el6auditot altalaban egy auditor folytatja le. Ez rendszerint a vezet6 auditor, de az auditor
is jogosult az el6audit végrehaijtasra.

A tanusit6 auditot rendszerint a vezet6 auditor é€s az auditor kdzésen hajtja végre.
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A felllvizsgalati auditot a vezetd auditor, vagy az auditor hajtja végre.

A vezet6 auditor feladata:

Az auditcsoportban a vezetd auditor kildndsen a kdvetkezd feladatokért felel6s:

o A jelentés elkészitése a mindségiranyitasi dokumentacié értékelésérdl az auditorral tér-
tént egyeztetés alapjan

o Az audit tervezése és az idépontok egyeztetése a megbizoval.

e Az audit soran a megbeszélés iranyitasa.

o Az auditjelentés elkészitése az auditorral valo egyeztetés alapjan.

e Az audit eredményeinek dokumentalasa.

o Adott esetben az eltérési jelentések, kidolgozasa az auditorral valé egyeztetés alapjan.

o Dontés az utéauditrdl, annak terjedelmérdl, ill. az audit esetleges megszakitasarol

5. Eljaras (A tanusitasi folyamat leirasa)
5.0 Eléaudit (valaszthatd)

A megbizo kérheti eléaudit lefolytatasat.

Az elbaudit célja, hogy felfedje a mindségiranyitasi rendszer atultetésének és a dokumenta-
cionak a gyenge pontjait. Az eléauditot az auditor hajtja végre. Az el6éaudit eredményét és a
tovabbi eljaras modjat a zaré megbeszélés soran, ill. amennyiben ezt a megbizé kéri, az
el6auditrdl készllt jelentésben kdzlik a megbizdval. Az eldaudit terjedelmét a megbizéval
valo egyeztetés alapjan hatarozzak meg, az eléaudit tartama nem haladja meg a tanusité
auditét. E tevékenységet a tanusitd auditot megel6z6 dokumentacio atvizsgalas utan is vég-
re lehet hajtani a vallalat alkalmassaganak megallapitasara.

5.1 1. fazis: Az audit elokészitése

A felUlvizsgalati ill. a megujité auditra vald felkészulés keretében a vallalatok koételesek a
tanusitd szervezetet tajékoztatni a szervezeti felépitésben és a folyamatszervezetben (a
szervezeti / vallalati folyamatok rendszerében) bekdvetkezett valtozasokrol.

5.1.1 A tanusitas elokészitése

A megbizo bemutatja a vallalatot és a vallalat folyamatait. Az auditor adott esetben a tanusi-
tasi megbizott bevonasaval kiértékeli ezeket az informacidkat az érvényességi teriletre, a
szabvanyra és a tanusitoé audit végrehajthatésagara vonatkozéan. A megbizoét tajékoztatjak
a tovabbi eljarasrol.

A megbizé megkapja az T-1010 szamu (,Cégadatok”) formanyomtatvanyt. A kérd6iv (T-
1010) a vallalat és a vallalat folyamatainak bemutatasara szolgal. A kitoltott kérdéskatalogust
a megbizo elkildi, vagy az el6audit keretében adja at a tanusitdé szervezetnek. Az auditor
kiértékeli a ezt az érvényesseégi teriletre, a szabvanyra és a tanusitdé audit végrehajthatdsa-
gara valé tekintettel.
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5.2 2. fazis: A tanusitasra val6 alkalmassag megallapitasa

Az audit 1. szakasza

Az auditornak at kell vizsgélna az ligyfél iranyitasi rendszerének a a dokumentacidjat. Erté-
kelni kell az tigyfél terlleti elhelyezkedését és megitéli a helyszini jellemz6 kérilményeket.
Atvizsgalja az tigyfél eréforras rendelkezésre allasat (folyamatban lévé alkalmazottak lét-
szama, stb.). Megvizsgaljak, hogy az lgyfél az iranyitasi rendszerét legalabb 3 hdonapja mi-
kodteti. Az audit 1. szakaszat javasolt az ugyfél telephelyén lefolytatni.

Ismétlé audit esetén az audit 1. szakaszanak elvégzése nem sziikséges.

Az audit lefolytatasa el6tt meg kell allapitani és dokumentalni kell, hogy a vallalat alkalmas-e
a tanusitasra. A vezet6 auditor tisztdzza, hogy a vallalaton belil végrehajtottak-e egy teljes
belsd auditot és egy kdzponti vezetdségi atvizsgalast. Teljes belsd audit azt jelenti, hogy sor
kerillt valamennyi szabvanykdvetelmény értékelésére; ami azonban nem jelenti azt, hogy az
egész vallalatot auditaltak.

Az audit elbtt at kell vizsgalni az iranyitasi rendszer dokumentaciéjat. Az atvizsgalasanak
eredményét a minéségiranyitasi dokumentumok felllvizsgalatarol készilt jelentésben kell
dokumentalni. A jelentés az audit dokumentacidjanak részét képezi.

Elsé tanusitas alkalmaval, vagy ha atfogo valtozasok torténtek a vallalatnal, akkor a vallalat
egyéb adatait is kdvethetéen dokumentalni kell, amihez elsésorban az adatrogzitd lapot kell
hasznalni.

A megbizd érvényes dokumentumait (minéségiranyitasi kézikonyv, adott esetben mindség-
iranyitasi eljarasi utasitasok, munka- és vizsgalati utasitasok, de legalabb a szabvanyban
kifejezetten megkodvetelt dokumentalt eljarasok) az auditorok értékelik a szabvany kovetel-
ményei alapjan. A dokumentumok értékelése torténhet az idetartoz6é auditjegyzékonyv (T-
1012) segitségével is. A mindségiranyitasi dokumentumok értékelését adott esetben a kér-
déslistaban és a specialis Uzletagakra vonatkozé kiegészitdé kérdéslistakban dokumentaljak.
Valamennyi kérdést

1 teljesitve / eltérés nélkudl

2 részben teljesitve / nem kritikus eltérésekkel vagy megallapitasokkal
3 nem teljesil / kritikus eltérésekkel

A Kizaras

NE nem értelmezhetd

kell megvalaszolni.

A mindségiranyitasi dokumentumok felllvizsgalatardl készilt jelentésben (T-1013) hozzak
meg a dontést arrdl, hogy a vallalatnal a tanusito auditra sor kerulhet-e. Amennyiben a do-
kumentacio értékelésére nem az auditjegyz6kdnyvben kertl sor, akkor a jelentésben vagy
mas modon a minéségiranyitasi elemekkel kapcsolatban megfelel6 részletességgel allast
kell foglalni. A jelentést megfeleld id6ben (iranyérték: tervezett audit elétt kb. 2 hét) megkiil-
dik a vallalatnak, hogy az esetleg meglevé eltéréseket vagy tisztazatlan pontokat az audit
el6tt meg lehessen szuntetni. FelelSs iranyité a vezetd auditor. Amennyiben a minéségiranyi-
tasi dokumentumok nem tesznek eleget a szabvany kévetelményeinek vagy bizonytalansa-
gok fordulnak elé, ezek tisztazasara ujabb megbeszéléseket, adott esetben eléauditot lehet
lefolytatni.
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A minéségiranyitasi dokumentumok felllvizsgalatarol készult jelentésben dokumentaljak az
eltéréseket és a sziikségessé vald javitasokat. Csak akkor kertlhet sor az auditra, ha a do-
kumentacio eleget tesz a minéségiranyitasi szabvany kdvetelményeinek. Ezzel egyidejileg a
vezet6 auditor tisztazza, hogy a vallalaton beliil végrehajtottak-e egy teljes bels auditot és
egy kdzponti vezetéségi atvizsgalast. Teljes bels6 audit azt jelenti, hogy sor kertlt valameny-
nyi szabvanykévetelmény értékelésére, ami azonban nem jelenti azt, hogy az egész vallala-
tot auditaltak.

A vallalat az MSZ EN ISO 9001:2001 szabvany 7. fejezetének értelmében csakis olyan fo-
lyamatelemeket zarhat ki, melyek valéban nem fontosak, és a vallalaton belll nem fordulnak
el6. A vallalatnak nincs lehet6sége arra, hogy meglévé folyamatelemeket zarjon ki a tanusi-
tas érvényesséqi teriletérdl.

A tanusitasra valo alkalmassag megitélése adott esetben helyszini egyeztetések alapjan
doénthetd el.

5.3 3. fazis: A tanusité audit végrehajtasa kezdeti audit

Az audit 2. szakasza

A tanusito audit a kdvetkezb Iépésekre tagolddik: az audit megtervezése, az audit lefolytata-
sa, az audit eredményeinek dokumentalasa, és adott esetben utéaudit.

Az auditot az ISO 19011 szabvanyban foglalt meghatarozasoknak megfeleléen hajtjak végre.
5.3.1 Auditorok

A tanusito szervezet vezetdje, ill. a tanusité szervezet vezetdje altal felhatalmazott szemé-
lyek, példaul a tanusitasi megbizott, kijeloli az auditot lefolytaté auditort és adott esetben a
miszaki szakértéket. A vallalat figyelmét hangsulyozottan fel kell hivni arra, hogy kifogast
emelhet barmely auditor vagy szakterileti szakértd kijeldlése ellen.

Az auditori kijeldlés mindig az egyedi eset alapjan meghozott dontés, amelyhez nem szlk-
séges az irasos forma, amennyiben a nyomon kdvethetéség biztositva van.

Az irasban torténd auditori kijeldlésekhez lehet egy erre a célra késziilt formanyomtatvanyt
hasznalni. Amennyiben egy kijeldléssel kapcsolatos dontés kildnlegesnek mindstil, féleg ha
a kijeldlés médja eltér a szokasostdl, akkor ezt a dontést kdtelezb jelleggel irasban kell indo-
kolni, és csatolni kell az aktahoz.

A tanusité auditot rendszerint egy vagy tobb audit csoport folytatja le. Az auditcsoport a ve-
zetd auditorbdl és egy vagy tébb auditorbdl all.

Amennyiben az auditor(ok) nem rendelkeznek a szlikséges szaktudassal, akkor a kijelolés
soran megfelelé miszaki szakért6t / szakterlleti szakértét kell megbizni.

Az eléauditot egy auditor is végrehajthatja.

Az auditorok kivalasztasa rendszerint az auditorok listajanak vagy az auditori térzs segitsé-
gével torténik. Ennek soran

o a képzettséget (auditor, vezeté auditor),
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e az auditori kinevezés érvényességét,
e a szakagi besorolasra vonatkoz6 engedélyt,

o ,Osszeférhetetlenségi nyilatkozat” szikséges (az auditdlandoé szervezetnél nem végezhe-
tett az utolsé 6t évben tanacsadast)

e a nyelvismeretet,
o avallalat felépitését / szerkezetét

veszik figyelembe.

Az auditorok szama és az audithoz szikséges auditnapok szama fligg a vallalat nagysagatol
és a folyamatok dsszetettségétél. Fennall az a lehetdség is, hogy az auditcsoport csak a
vezet6 auditorbdl fog allni. Ezzel kapcsolatban a tanusito szervezet vezetéje, ill. az altala
meghatalmazott személy dont. A dontést ebben az esetben az egyedi eset alapjan kell meg-
hozni. Az auditon csak egyetlen auditor bevetésének feltétele a vallalat tipusa és a vallalat
nagysaga: csekély szamu dolgozét foglalkoztatd kiskereskedelmi vagy kisipari Gzemekben
az auditot egy auditor is végrehajthatja. A bevetésre keruld auditor mindig vezet6 auditor. A
szlkséges auditnapok (6rak) szamanak meghatarozasa mindig ezen eljarasi utasitas 1. mel-
Iéklete alapjan torténik.

Az auditnapok (6rak) meghatarozasara szolgalé tablazattol valé eltérést irasban kell megin-
dokolni, és a mindenkori eljarashoz kell hozzarendelni.

5.3.2 Az audit tervezése

A vezet6 auditor kidolgoz egy audittervet, amely tartalmazza az 6sszes fellilvizsgalando
szabvanykdvetelményt, a megbizé érintett szervezeti egységeit, és az audit lefolytatasanak
Utemtervét. A vezetd auditor a szervezeti felépités figyelembe vételével az audit el6tt a val-
lalatnak megfelel6 idében elkildi az audittervet (iranyérték: kb. 2 hét). A vezetd auditor a
tervet egyezteti a megbizé auditmegbizottjaval, és tajékoztatja az auditcsoport auditorat.

Az auditterv elkészitésénél a TAM CERT TH vezet6sége felhivja a szallité (megrendeld) fi-
gyelmét, hogy fellebbezni lehet az auditor vagy szakért6 kinevezésével szemben (lasd Au-
ditprogram T-1014 Iabléc)

Az adminisztracioval megbizott vezetd a szerz6dés megkotése elétt kikildi a ,Cégadatok” —
T-1010 formanyomtatvanyt, amiben a megrendel6 meghatarozza a tanusitasi/regisztralasi
szakterulletét.

A szerz6dés alairasaval kérelmezé vallalja a TAM CERT kovetelményeknek valé megfelelést
(lasd T-1020 formanyomtatvany).

Az adminisztracioért felelés vezetd dsszeallitja az auditorok szamara a sziikséges dokumen-
tumokat és azoknak atadja.

5.3.3 Az audit lefolytatasa

Az audit a nyit6 értekezlettel (nyitdlléssel) kezdddik, ennek soran az auditon résztvevd felek
bemutatkoznak. A nyitoértekezleten elmagyarazzak az audit menetét. A vallalatnal lefolyta-
tott audit keretében az auditorok atvizsgaljak és értékelik a bevezetett minéségiranyitasi
rendszer eredményességét a tanUsitas alapjat képez6 szabvany szerint. Utmutatoként az
auditjegyz6konyv szolgal. A helyzettdl figgben fel lehet tenni kiegészitd kérdéseket is.
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A vallalat feladata az audit soran, hogy a megbeszélés alkalmaval és a munkahelyen bemu-
tassak és bizonyitsak a meghatarozott eljaras gyakorlati alkalmazasat.

Az auditorok feladata, hogy a meghatarozott eljaras gyakorlati alkalmazasat felllvizsgaljak,
és értékeljék a szabvany kévetelményeinek teljesitése szempontjabdl. Ez a dolgozék meg-
kérdezése és a min6ségiranyitasi dokumentumokba, feljegyzésekbe, megbizasokba, irany-
elvekbe stb. val6 betekintés révén torténik.

Az audit folyaman az auditorok meggy6z8dnek réla, hogy a vallalat meghatarozta, mely jogi
kdvetelményeket kell teljesitenie, tovabba, hogy a vallalat értékelte a jogi kovetelmények
betartasat. Azonban nem feladata az auditoroknak, hogy ellenérizzék a lényeges jogszaba-
lyi el6irasok betartasat.

Az auditorok a felllvizsgalatot a részleg nagysagatol fliggéen végezhetik egyedil vagy
egyuttesen. A szabvany 4, 5, és 8 fejezetét az auditorok tulnyomé részben kézésen értéke-
lik. Az auditoroknak reprezentativ attekintést kell kapniuk a részlegekben végrehajtott teve-
kenységekrdl annak érdekében, hogy képesek legyenek értékelni a minéségiranyitasi rend-
szert.

Amennyiben az auditorok szamat az auditnapok kalkulaciéja soran teljes mértékben figye-
lembe kell venni (a helyszinen t6ltétt auditnapok sziikséges szama osztva az auditorok sza-
maval), akkor az auditoroknak az audit folyaman igazolhatéan szét kell valniuk. Ennek kap-
csan a kovetkezdket kell figyelembe venni:

v' Az auditoroknak kb. az audit tartamanak 50 szazalékaban kilon kell
auditalniuk (tanusité audit esetén az auditoroknak értelemszeriien kevesebb
ideig, felllvizsgalati és ismétlé auditok esetén pedig hosszabb ideig kell szét-
valtan auditalni.) Amennyiben az auditorok a termelés vagy a fejlesztés audi-
talasa soran valnak szét, tgyelni kell arra, hogy az auditorok rendelkeznek-e
a megfelelé6 szakagi képesitéssell Az audittervben lehet igazolni, hogy az
auditorok szétvaltak az audit soran.

v" Amennyiben részlegenként 2 auditort vesznek tervbe, akkor az audittervben
a vallalat oldalarél legalabb két kapcsolattarté személy jelenjen meg.

v" Az audittervben kilon sor talalhaté minden auditor szamara.

v' 2 auditor egy vallalati tevékenységi terlleten kiilonb6z6 folyamatokat vizsgal-
hat, ami megkett6zi a mintavételek szamat. Ennek igazolasa az auditfeljegy-
zések alapjan torténik.

A helyszinen folytatott megkérdezés alapjaként az auditjegyz6konyv szolgal. A valaszok do-
kumentaldsa vagy az auditjegyz6kdnyvben (adott esetben egy mintavételi listaval kapcsolat-
ban), vagy kézzel irott feljegyzések formajaban torténik. A kézzel irott feljegyzéseket szintén
archivalni kell. Ezek mellett a laptoppal térténé dokumentacié is engedélyezett.

Az auditor valamennyi esetben megbizonyosodik az egyes tényallasok
nyomonkoévethetéségeérdl.
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A valaszok dokumentacioja Iényegében tartalmazza a vallalat altal az egyes szabvanykdve-
telményekhez bemutatott igazolasokat, az elemekhez val6 besorolast, és az egyes tényal-
lasok értékelését.

Az audit végén egy zaro értekezletre (zaréilésre) kerlll sor. Ezen a megbeszélésen legalabb
azon dolgozdk vesznek részt, akik vezetd funkciot téltenek be a vallalaton belll, és akiknek a
tevékenységi terlletét is auditaltak. A vezet6 auditor tajékoztatast ad az egyes szabvanyko-
vetelményekrdl, magyarazattal latja el a pozitiv és negativ eredményeket. Utéaudit esetén,
vagy ha pétidlag dokumentumokat kell benyujtani, a vezetd auditor javasolhatja, hogy a val-
lalat csak az utdaudit / a pétidlag benyujtott dokumentumok értékelése utan kapja meg a
tanusitvanyt. Az audit lezarasa utan a vezet6 auditor tajékoztat a tanusitvany mintapélda-
nyanak kitéltésérél, és a tovabbi eljarasrol.

5.3.4 Eltérések

Eltérés esetén a vezet6 auditor eltérési jelentést allit ki, illetve eltérési listat készit. Az eltéré-
si jelentést, illetve az eltérési listat azonnal, vagy a zaro értekezlet elétt lehet elkésziteni.
Amennyiben az eltérési jelentést, illetve az eltérési listat a zaro értekezlet el6tt készitik el,
akkor az érintettek széban kell az eltérésekkel kapcsolatosan tajékoztatni. Az eltérési jelen-
tés illetve az eltérési lista a kovetkez6 adatokat tartalmazza:

o Az eltérés jellege (a helyzetre vonatkozé bemutatas)
o Adott esetben hivatkozas az auditjegyz6kdnyvre

¢ A tovabbi eljarast (utéaudit, ez a bevezetett intézkedések helyszinen torténd értékelését
jelenti, vagy uj dokumentumok benyujtasa, ez a dokumentalt intézkedések értékelését je-
lenti.)

o Tervezett helyesbitd tevékenységek.
¢ A helyesbitd tevékenységek értékelése.

Az auditorok dontenek a kritikus vagy nem kritikus eltérésként térténd besorolasroél. A vallalat
helyesbit6 tevékenységeket vezet be, amelyeket egyeztet az auditorokkal.

Kritikus eltérés:
Kritikus eltérések olyan eltérések, amelyek megkérddjelezik a minéségiranyitasi rendszer
eredményességeét.

A kritikus eltérés

e utdauditot, vagy

e Uj dokumentumok benyujtasat
teszi szlkségessé.

A felllvizsgalat médjardl a vezet6 auditor dont az auditorral valé egyeztetés alapjan. Az uto-
audit soran alkalmazando eljaras az 5.3.6 szakaszban van leirva. Az 0j dokumentumok be-
nyujtasarél szolo dontés esetén a dokumentacio vizsgalatat az eltérési jelentésben adjak be.
Az eltérés megszintetését és a hatékonysag ellendrzését az eltérési jelentésben dokumen-
taljak.

Nem kritikus eltérések
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Nem kritikus eltérések olyan egyes megallapitasok, melyek nem kérddjelezik meg a miné-
ségiranyitasi rendszer eredményességét. A nem kritikus eltérések dsszege mégis eredmé-
nyezhet utdauditot. Az ezzel kapcsolatos déntést az auditor hozza meg.

A pozitiv tanusitasi dontéshez ill. a felllvizsgalati auditrél készilt jelentés jévahagyasahoz

minden eltérést meg kell szlintetni, és az eltérésekre hozott minden helyesbitd tevékenysé-
get az auditornak megfeleld moédon igazolni kell.

5.3.5 Az audit dokumentacidja

Az auditot eqy auditjelentésben, valamint a kapcsolédé kiséré dokumentumokban do-

tasi megbizott egyértelmiien képes legyen kdvetni az audit menetének szabalyszerii-
ségét, valamint az auditor ill. az auditorok kovetkeztetéseit és javaslatait.

Az auditjelentés és a dokumentacio legalabb a kdvetkez6 adatokat tartalmazza:

1. Altalanos adatok

> Az audit fajtaja
> Az audit datuma / id6tartama
> A megbiz6 adatai (a cég neve, cime, telephelye, a cég arculata, munkatarsak

szama, mlszakok szama, stb.)

> Ervényességi teriilete (ahogy a tanUsitvanyon)

> EAC — kulcs

> Az alkalmazott szabvany, adott esetben a kizarasokkal

> Kiegészitéen figyelembe vett szabalygyljtemények, iranyelvek stb.

> Az audit alapjat képez6é dokumentum (mindségiranyitasi kézikbnyv szama és re-
vizioja, a kézikdnyv kiadasanak datuma)

> A vallalat auditmegbizottja

> Az auditorok neve

> Azonositdé szam (a megbizas szama, regisztraciés szam, stb.)

> Auditalt szabvanyelemek (tablazatos attekintés a fedlapon)

2. Az audit értékelése (példa)

> Az auditalas 6sszefoglalé eredménye

> Auditalt szervezeti egységek / izemépliletek / Gzemek

> Adott esetben megallapitasok a szervezet / dokumentacié valtozasaival kapcso-
latban

> Auditalt tevékenységi terlletek a kapcsolattarté személlyel (amennyiben ez az
audittervben nem talalhaté meg).

> Auditalt folyamatelemek (amennyiben a szabvanykovetelmények ellenérzélista-

jaban nem szerepelnek)
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> Megallapitas a folyamatok szerkezetével kapcsolatosan

> Megallapitas az auditalt szervezet lényeges szabalygyljteményeivel kapcsolat-
ban

> Allasfoglalas a 7. fejezetbd| adott esetben kizart folyamatelemekkel kapcsolatban

> Allasfoglalasa vevékdzpontisaggal és a vevd megelégedettségével kapcsolat-
ban

> Allasfoglalas a vallalat gyenge és erés oldalaival, az adatok elemzésével, és a fo-
lyamatos fejlesztéssel kapcsolatban (javitasi potencial)

> Allasfoglalas arra vonatkozoéan, hogy milyen mértékben megbizhatéak a belsé
auditok

> Allasfoglalas a panaszokkal kapcsolatban

> Allasfoglalas a tanusitvany és védjegy hasznalataval kapcsolatban (a tanusité
auditon nem)

> A minéségiranyitasi rendszer bevezetésének és alkalmazasanak értékelése, al-

lasfoglalas a mindségcélokkal kapcsolatban, illetve, hogy milyen mértékben valé-
sitottak meg a min6ségcélokat.

> A sajatossagok, intézkedések és hataridék leirasa, amennyiben megallapitottak
ilyet az audit soran.

> Az auditcsoport kdvetkeztetései

> Mintavételek megadasa

> Utalas a vallalat kotelezettségére, hogy a tanusitd szervezetet tajékoztatnia kell a
lényeges valtozasokrol

> Adott esetben az el6zd auditok sordn meghatarozott helyesbité tevékenységek
eredményességének értékelése.

> Adott esetben szabvanykdvetelményekhez kapcsolddd eltérések és megallapita-
sok

> Adott esetben felosztas kritikus/nem kritikus eltérésekre

Az auditjelentéshez a mindenkori érvényes , Auditjelentés” (T-1017) formanyomtat-
vanyt kell hasznalni.

3. Az auditjelentés mellékletei

kotelezd:
> Auditterv (aktualizalt)

Valaszthatd, illetve alkalmazas esetén:

> Adatrogzité lap (tanusité auditon)
> A dokumentumok felllvizsgalatardl készult jelentés (tanusitd és ismétlé auditon)
> Kllon szakeértéi jelentés (kdtelezd az EAC 3, 11, 13, 19.2, 21, 38 esetén, ameny-

nyiben a szakagi besorolast az auditorok nem fedik le)
Eltérési jelentések, illetve eltérési lista

v

> Formanyomtatvany a tanusitvany kiallitasahoz
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> Mintavételek listaja

> Auditjegyzékoényv (kérdéslista), kézzel irott feljegyzések. (Megjegyzés: a tanusi-
tasra vonatkozé dontés meghozatalanal az auditfolyamat nyomon kévetéséhez
nem kell figyelembe venni az auditjegyz6konyvet vagy a kézzel irott feljegyzése-
ket. Amennyiben az auditon laptop segitségével készitettek jegyzeteket, és a fel-
jegyzések igy kdzvetlendl az auditjelentésbe kertlnek, akkor az auditjegyzékdny-
vet nem kell kitélteni.

> Bemutatott dokumentumok listaja (T-10216)

Egyéb formanyomtatvanyokat fakultativ jelleggel lehet hasznalni, ezeket nem kételez6 az
audit aktajahoz csatolni.

4. Mezd a tanusitasi megbizott jovahagyasahoz (A mindsitéssel megbizott személynek az
auditjelentést mindsiteni kell az alairasaval.)

5. Avevlnek atadandé dokumentacié minimum kévetelmény:
- auditjelentés
- Aktualizalt auditterv
- Bemutatott dokumentumok listaja

- Eltérés jelentés (ha van)
5.3.6 Utdéaudit és az audit megszakitasa

Utdaudit valik szikségessé, amennyiben

e egy vagy tobb eltérést kritikusnak értékelnek. Ezek az eltérések a mindségiranyitasi rend-
szer mikodésének 6sszeomlasat okozhatjak.

e Hidnyzik a szabvany kdvetelményeinek kdvetkezetes megvaldsitasa és dokumentalt sza-
balyozasa.

A kritikus eltérés a termék minéségének és / vagy a folyamatok ellenérzésének lényeges
korlatozasat eredményezi, vagy nem megfelel termék esetleges kiszallitasahoz vezethet.
Ennek soran nincs jelentésége, hogy az eltérések egy vagy tobb szervezeti egységet, egy
vagy toébb szabvanykdvetelményt érintenek. Az utdauditra vonatkoz6 dontést a vezetd
auditor hozza az auditorral val6é egyeztetés alapjan. Az utéaudit soran csak azokat a szab-
vanykovetelményeket vizsgaljak, melyeket rogzitettek az eltérési jelentésben. A dokumenta-
Ci6 az 5.3.5 pont meghatarozasait koveti. A tanusité audit és az utdaudit idébeli tavolsagat
az eltérések terjedelme szerint hatdrozzak meg. A korlatozott utéauditot azonban legkésébb
6 honappal a tanusito-, felllvizsgalati- vagy ismétlé audit utan végre kell hajtani Amennyiben
az utoauditon is kritikus eltérést allapitanak meg, akkor a vallalat megfelel id6 utan ujra kér-
vényezheti a tanusitast.

Az audit megszakitasa

Amennyiben egy tanusité audit soran olyan nagy mértéki eltérésekre dertl fény, hogy az
auditorok mar nem javasolhatjak a tanusitvany kiallitasat, akkor az auditalt vallalattal k6zolni
kell az audit megszakitasat. Az audit dokumentacidja az 5.3.5 pont szerint térténik. Az audi-
tot egy késébbi idépontban folytatjak, ez az idépont azonban nem lehet késébb 6 honapnal.
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Amennyiben ismét olyan nagy mértéki eltérésekre derll fény, hogy az auditorok mar nem
javasolhatjak a tanusitvany kiallitasat, akkor az auditalt vallalattal k6zdlIni kell a teljes tanusi-
té eljaras megszakitasat. Az auditot az 5.3.5 pont szerint kell dokumentaini.

5.4 4. fazis: A tanusitvany kiadasa és a felligyelet ellatasa

5.4.1 A tanusitvany megadasa

A tanusito eljarast a tanusitasi megbizott ellenérzi. Az auditcsoport nem vesz részt az ellen-
6rzésen. Az ellendrzéshez a vezetd auditor a tanusitasi megbizott rendelkezésére bocsatja
az auditjelentést, és a hozza tartozé valamennyi mellékletet.

A tanusitassal kapcsolatos dontés soran a szakmai kompetenciat a szakmai szempontbdl
illetékes auditorok, valamint a fuggetlen tanusitasi megbizott biztositjak, akik végzettséguk,
tovabbképzésiik és tapasztalatuk révén képesek arra, hogy az audit folyamatat nyomon ko-
vessék.

A

EAC 3: élelmiszerek, italok, dohanyaru
EAC 11: hasadé anyagok

EAC 13: gyogyszerészeti termékek
EAC 19,2: orvosi eszk6zok

EAC 21: Légikozlekedés és Urhajozas

N X X X X

EAC 38: egészség és szocialis munka

agazatok esetén kuléndésen nagy gondossaggal kell eljarni. Amennyiben a tanusitasi megbi-
zott nem rendelkezik jogosultsaggal a mindenkori agazathoz, akkor legalabb a tanusité audit
jévahagyasanak folyamataban a tanusito eljarasban nem érintett személyek szakmai kompe-
tenciajara nyul vissza (anyagi jovahagyas, ,vétd*). Az anyagi értékelésre (,vétd”) minden
olyan személy jogosult, aki nem vett részt az auditon, és rendelkezik a mindenkori szakmai
kompetenciaval (auditorok, szakérték, mas alkalmas személyek, stb.)

Pozitiv értékelés esetén a tanusitasi megbizott jévahagyja az auditjelentést.

Amennyiben alairtak a szerz8dést az iranyitasi rendszerek tanusitasaroél és a TAM CERT -
jel hasznalati jogardl, a tanusité szervezet vezetéje, vagy az altala erre feljogositott szemé-
lyek alairjak a tanusitvanyokat.

A tanusitvanyt csak abban az esetben lehet megadni, ha az eltérésekre hozott minden he-

lyesbité tevékenységet igazoltak.

5.4.2 Tanusitvanyok

A tanusitvanyok harom évig érvényesek. Az érvényesseég lejaratara vonatkozéan a tanusi-
tassal kapcsolatban hozott dontés idépontja a meghatarozé. A tanusitvanyok kitoltése az T-
1022 szamu formanyomtatvanyban régzitett magyarazatok szerint térténik.
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A ,Kapcsolt” (Szervezeti) tanusitas esetén melléktanusitvanyokat adnak ki. (Ezzel kapcso-
latban lasd 01-EU-03 Eljarasutasitast) A fétanusitvanyban utalnak egy mellékletre, melyben
felsoroljak a vallalatcsoport szamara kiadott 6sszes melléktanusitvanyt. A melléktanusitva-
nyokat egy sorszammal jeldlik a tanusitvany nyilvantartasi szamanak végén, a sorszamot
egy ferde vonallal valasztjak el a nyilvantartasi szamtol. A tanusitvany nyilvantartasi szama a
tagnyilvantartasi szambal, a minéségiranyitasi rendszerek azonositdszamabdl és a tanusito
szervezet szabadon valaszthaté szamjegysorabdl all.

A tanusitvanyba foglalt kirendeltségeket / telephelyeket a tanusitvanyban ill. az anyavallalat
tanusitvanyanak mellékletében soroljak fel.

Amennyiben a vallalat kiilénb6z6 tanusitasi terlleteken rendelkezik tanusitvannyal (pl. ISO
9001 és ISO 14001), kiegészitben ,kombinalt tanusitvanyt” is ki lehet adni. (Ezzel kapcsolat-
ban lasd T-10107)

5.4.3 Felugyeleti audit

A tanusitvany érvényességén bellll (3 év) évente legalabb egyszer fellilvizsgalati auditot kell
végrehajtani. Harom év elteltével egy teljes auditra (megujité auditra) van szikség.

Az elsé feligyeleti auditot a kezdeti tanusités 2. szakaszanak utols6 napjatdl szamitott 12
honapon belil le kell folytatni.

A masodik felligyeleti auditot a kezdeti tanusitas 2. szakaszanak utolsé napjatél szamitott
19-26 honap kozott kell elvégezni.

Ha a fellgyeleti audit elvégzése az elbirasok szerint nem toérténik meg, akkor a tanusitvany
felfiggesztésre kertl. A tanusitvany tulajdonosat irasban és kell6 idében kell arrél tajékoz-
tatni, hogy a tanusitvany felfiggesztésének idépontjatdl tdbbé nem jogosult a tanusitvany és
a védjegy hasznalatara.

A felfliggesztésrdl hozott dontés kodvetd 6 honapon belll a felllvizsgalati auditot még emelt
raforditédssal végre lehet hajtani, és ilyen médon meg lehet szuntetni a tanusitvany felfug-
gesztéset.

Amnnyiben a felfliggesztést kdvetéen 6 hdnapon belil nem térténik meg eredményesen a
fellgyeleti audit, akkor az oklevelet vissza kell vonni.

A felUlvizsgalati auditokat rendszerint egy olyan tapasztalt auditor hajtja végre, aki a tanusité
auditon is auditorként volt jelen. Az auditor szakagi kompetenciajat a felllvizsgalati auditon is
biztositani kell. A fellilvizsgalati audit el6tt az auditor megkapja az érvényes mindségiranyita-
si kézikdnyvet és adott esetben a kapcsolédod érvényes dokumentumokat. Ebben az esetben
az auditor nem végzi el a dokumentumok teljes vizsgalatat. A sulypont a megvaltoztatott do-
kumentumokon van. A fellilvizsgalati audit raforditasa kisebb, mint a tanusité audit koltsége.

Minden felllvizsgalati auditon legalabb az auditjelentés fedlapjan bejeldlt szabvanykovetel-
meényeket, valamint a vallalat mindségiranyitasi rendszerével kapcsolatos panaszokat, és a
tanusitvany hasznalatat, és adott esetben az el6z6 auditon megallapitott eltérések megszin-
tetésére hozott intézkedések eredményességét kell auditalni.
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A tébbi szabvanykdvetelményt olyan médon kell felosztani, hogy az ismétlé audit idépontjaig,
a két felUlvizsgalati audit soran a fent felsorolt pontok kivételével minden szabvanykdvetel-
meény legalabb egyszer értékelésre kerlljon. Ezen kivil az auditjelentés, ill. az el6z6 audit
soran tett, az auditjelentésben rogzitett megallapitasok alapjan értékelni kell a bevezetett
intézkedések eredményességét.

Eltérések esetén az auditor ugyanudgy jar, mint a tanusité audit soran. Az auditornak utéaudi-
tot kell elrendelnie, amennyiben a szikséges dokumentumokat az egyeztetett idépontig nem
nyujtjak be, ill. a pétldlag benyujtott dokumentumok tartalmi szempontbdl nem megfeleléek.
Sulyos eltérések esetén, pl. a vallalat tobb tertuletén nem valdsitottak meg a rendszert, vagy
az eltérést ismételten sem sikerllt megfeleléen megsziintetni, az auditornak javasolnia kell a
tanusitd hely vezet6jének a tanusitvany visszavonasat.

A felulvizsgalati auditot az 5.3.5 pontnak megfeleléen egy auditjelentésben kell dokumental-
ni. Az audit dokumentacidjat a tanusitasi megbizott ellenérzi és hagyja jéva.

5.4.4 Megujité audit

A tanusitvany érvényességének lejarta el6tt, harom éven belll meguijité auditot kell végrehaj-
tani. A megujitoé audit terjedelme a tanusité audit kétharmadanak felel meg, az audit soran a
végrehaijtott helyesbit6 tevékenységekre kell koncentralni. A megujité audit soran az ésszes
szabvanykovetelményt auditalni kell. A megujité audit soran az auditorok értékelik a tanusit-
vany hasznalatat is, €s meg vizsgalni a vallalat mindségiranyitasi rendszerével kapcsolatos
kifogasokat is. Ismét sor kertl a mindségiranyitasi dokumentacio felllvizsgalatara. Az audit
folyamata és dokumentacioja egyébként a tanusité auditra vonatkozé meghatarozasoknak
megfelelen tortenik.

A megujité auditot a tanusitvanyban rogzitett érvényességi datum lejarta elétt le kell zarni,
beleszamitva a helyesbitd intézkedések elvégzését az auditjelentés jovahagyasat a tanusi-
tasi megbizott részérél.

5.4.5 Rendkiviili audit
5.4.5.1 Az alkalmazasi terulet bévitése

Amennyiben a meglevé tanusitvany terjedelmét ki kell terjeszteni, akkor a kiterjesztésre a
kiterjeszt6 audit lefolytatasaval kerulhet sor. A kiterjeszt6 auditra sor kerulhet feltlvizsgalati
audit vagy ismétl6é audit keretében, de végre lehet hajtani kiilon idépontban egy 6nallé kiter-
jesztd auditot is. A bdvités tartalmazhatja.

¢ A szabvany kiterjesztését / valtoztatasat

e A kizarasok Iényeges valtoztatasat

o Az érvényességi terilet modositasat,

Az auditor / audital6é csoport megvizsgalja a kiterjesztett tevékenységi terllet minéségiranyi-
tasi dokumentumait, és auditalja a kiterjesztés szempontjabdl Iényeges 6sszes szabvanyko-
vetelményt. A kiterjeszt6 auditot az auditjelentésben, és a hozza tartozé mellékletekben kell

dokumentalni. Ahogy a tanusité audit esetében is, a tanusitasi megbizottnak a kiterjeszt6
auditnal is be kell nyujtani ellendrzésre és jovahagyasra az audit dokumentaciéjat.

5.4.5.2 Rendkivili eseményhez kotott auditok
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Sziikségessé valhat rendkivili audit végzésére egy tanusitott tgyfélnél

- panasz kivizsgalas
- Ugyfélnél tortént valtozasok
- felfliggesztett statusz ellendrzése esetén.

A rendkivili auditok lebonyolitasakor az auditcsoport kilénos gonddal keril kijeldlésre, mivel
az ugyfélnek nincs lehetésége arra, hogy az auditcsoport tagokkal szemben kifogast emel-
jen.

Az auditok lebonyolitasa az 5.3 pontban meghatarozottak szerint torténik.

5.5 A tanusitvanyok nyilvantartasba vétele

Pozitiv eredménnyel zaruld tanusito-, utd-, ismétld és kiterjesztd audit utan kerdl sor a tanu-
sitvany nyilvantartasba vételére tanusité szervezetnél és a TAM CERT TH vezet&ségénél.

A regisztralas a TAM CERT TH — a regisztralassal megbizott személy végzi az erre kiadott
(MU-5-02) munkautasitas el8irasai szerint.

5.6 A tanusitasi eljaras és a feliigyelet mintavételes felilvizsgalata

A TAM CERT vezet6sége rendszeres id6kézonként a referencialista alapjan a kdvetkezé
dokumentumokat kéri be a tanusité eljaras tartalmi helyességének és a meghatarozott elja-
ras betartasanak felllvizsgalata céljabdl:

e Auditjelentések a mellékletekkel
¢ A tanusitvanyok masolatai

A tanusito szervezet a TAM CERT vezetdsége rendelkezésére bocsatja a teljes eljarast, a
tanusitast as adott esetben a fellilvizsgalati auditot. Amennyiben a felllvizsgalat soran elté-
réseket allapitanak meg, a kdzpont irasban tajékoztatja a tanusité szervezetet. Az eltérés
megszintetése belsd audit keretein belll térténik.

6. Mellékletek:

01-EU-02 M1:  Auditnapok elbirasa
MK-MR-M10 melléklet

A mindenkori érvényes Eljarasi Utasitasokat és Formyanyomtatvanyokat az MSZ EN

ISO 9001:2009 (valamint a még hatalyban lévé MSZ EN ISO 9001:2001) szabvany
szerinti tanusitasra lasd a MK-MR-M10 sz. mellékletben.
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