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MI A MINOSEG?

MSZ EN ISO 9000:2015

MINOSEG

ANNAK  MERTEKE HOGY_ , EGY
OBJEKTUM* SAJAT JELLEMZOINEK
EGY ., CSOPORTJA , MENNYIRE
TELJESITI A KOVETELMENYEKET.

*objektum:
valami, ami érzékelhet6 vagy elképzelheto
Pl.: motor (anyagi), projektterv (nem anyagi), szervezet

. oo ’

jovébeli allapota (g(képzelt).

JOSEPH MOSES JURAN

"A MINOSEG MEGFELELES A
FELHASZNALO IGENYEINEK."
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MINOSEG VAGY MEGFELELOSEG?

Mindség “ Medgfelel6ség

1. Termék/Rendszer/Tevékenység mérhetd,
megfigyelhetd tulajdonsagainak meghatarozasa
2. Kovetelmények megfogalmazasa
3. Annak megallapitasa, hogy a kdvetelményt
kielégiti-e a termék/tevékenység...

¥ ¥

Objektiv (j6l megfogalmazott tulajdonsagok és
kovetelmények)

Nehezen értelmezhetd egyértelmiien, mert fugg a
tudomany aktualis allasatdl, a mindsité személytdl

Viszonylagos és szubjektiv

KdzvetlenUl nem, vagy csak nehezen mérheté Egyértelmd, vizsgalhaté, mérheté
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MINOSEGIRANYITASI RENDSZER (MIR)

Rendszerszinti felelGsség

» TERMEK” 1 SZOLGALTATAS

1

I FOLYAMAT

Szakmai feleldsség

Szakmai felelGsség
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SZABALYOZO RENDSZEREK, ELOIRASOK

o ESG standardok e Good Clinical Practice e MEES
« MAB akkreditacio e Good Laboratory e MSZ EN 15224
Practice e BELLA
» Good Research « MSZ EN ISO 15189
Practice

« HACCP

e

« MSZ EN ISO 9001 (MIR)
« MSZ EN ISO 50001 (EIR)
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MINOSEGSZEMLELET - PDCA CIKLUS

Tervezz! Csinald jél!
Folyamatos
fejlesztés
[ ) Jél
Fejlessz w .
J : csinaltad?
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MINOSEGIRANYITAS CELJA

ISO 9001:2015

A minosegiranyitasi rendszer célja, hogy a ceg termekei es
szolgaltatasai kepesek legyenek:

O

O
O
O

a vevoi/erdekelt felek (pl. paciensek, hallgatok, munkavallalok),
a termekekre és szolgaltatasokra vonatkozo jogszabalyok,

a szabvanyok es
a cég altal megfogalmazott sajat kovetelmenyeit kielegiteni,

annak erdekében, hogy novelje a vevok/érdekelt felek/érintettek
elégedettségeét.
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FOGALOM

,Erdekelt felek”, azok, akik ,jelentés mértékben kockaztathatjak a
szervezet fenntarthatdsagat”. — ISO 9001:2015 alapjan
Erintettek” — ESG 2015.

Kik 6K?

Erdekelt fél/érintett a vevd (akinek kdzvetlen a szolgéltatast
Nnyujtjuk), a beszallitd, barmilyen szolgaltatast nyujto szervezet,
hatdsag, onkormanyzat, a tarsadalom, anyavallalat, testvércég,
alkalmazottak, stb.

Az Egyetemen pl. oktatasnal-hallgatok, betegellatasban-paciensek,
mukodés teruletén-sajat munkavallaldink....

Az érdekelt fél tdgabb fogalom, mint a vevao.
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MINOSEGSZEMLELET , ALAPELVARASOK?”

1. Folyamatszemlélet
A folyamatszemléletli megkozelitées képessé tesz egy szervezetet
arra, hogy megtervezze folyamatait es azok egymasra hatasat.

2. Kockazatalapu gondolkodas

A kockdzatalapu gondolkodasmod kepesse teszi a szervezetet arra,
hogy meghatarozza azokat a tényezoket, amelyek azt okozhatjak,
hogy folyamatai é€s minosegiranyitasi rendszere eltér a tervezett
eredmeéenyektol, hogy megelozo intézkedeseket tegyen a jelentkezo
negativ hatasok minimalizalasara és a lehetoségek maximalis
kihasznalasara.
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ESG STANDARDOK

Az Eurdpal Felsdoktatasi Térség mindségbiztositasi standardjait
és iranyelveit (ESG) 2005-ben fogadtak el a felsGoktataséert
felelds miniszterek a Felsboktatasi Mindség-biztositas Eurdpai
Szovetsége (ENQA) és az Eurdpai Hallgatdi Szervezet (ESU), az
Eurdpai Felsdoktatasi Intézmeények Szovetsége (EURASHE) és
az Eurdpal Egyetemek Szovetsége (EUA) javaslata nyoman.

Az ESG 2015-0t 2015 m3ajusaban fogadtak el az Eurdpai
Felsboktatasi Térség felsdoktataseért felelds miniszterel.
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ESG STANDARDOK

Az Eurdpai Felsboktatasi Térség mindseégbiztositasi standardjal és
iranyelvei (ESG) egyik legfébb célja, hogy eldmozditsa a tanulas és
tanitas mindségbiztositasa fogalmanak hatarokon atnyulo,
valamennyi érintett szamara egységes értelmezését.

Minden mindségbiztositasi tevéekenységet két alapvetd szandék
vezérel: az elszamoltathatdésag és a jobbitas. A kettd egyutt
megteremti a bizalmat a felsdoktatasi intézmeény teljesitmeénye irant.
A sikeresen megvaldsitott mindségbiztositasi rendszer olyan
iInformaciot nydjt, amely mind a felséoktatasi intézmény, mind pedig
a nagy-kozonség szamara megvilagitja az intézményben folyd
tevéekenység mindségeét (elszamoltathatdsag), tovabba tanacsokat és
ajanlasokat fogalmaz meg azzal kapcsolatban, hogyan lehetne
javitani azon, amit végeznek (jobbitas).
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ESG STANDARDOK

CELOK ES ALAPELVEK

A standardok és iranyelvek az alabbi célok érdekében szulettek:
Kbzbs keretet teremtenek a tanulas és tanitas
Mmindseégbiztositasahoz eurdpal, nemzeti és intézmeényi szinten.
Lehetdvé teszik a felsboktatasban a mindéség megteremtését és
javitasat az Eurdpai Felsbéoktatasi Térségben.

Tamogatjak a kolcsdnos bizalmat, ezaltal el6mozditjak a kolcsdnos
elismerést, valamint erdsitik az orszagon beluli és orszagok kozotti
mobilitast.

Informacidt nyJdjtanak az Eurdpal FelsbGoktatasi Térségben
megvalosulé mindéségbiztositasrol.

SEMMELWEIS

Stratégiai és Fejlesztési Rektorhelyettesi Iroda

Mindségbiztositasi Osztaly
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ESG STANDARDOK

Az ESG az EHEA alabbi négy mindségbiztositasi alapelvére épul:

A felsboktatasi intézmények elsddleges felelésséggel tartoznak
szolgaltatasalk mindségéért és a mindseg biztositasaért.

A mindségbiztositas reagal a felsdoktatasi rendszerek, intézmeények,
képzési programok és hallgatdok sokszinuségére.

A mindségbiztositas tamogatja a mindsegkultura fejlddését.

A mindségbiztositas figyelembe veszi a hallgatdk, a tobbi érintett és a
tarsadalom igényeit és elvarasait.

SEMMELWEIS Stratégiai és Fejlesztési Rektorhelyettesi Iroda Mindségbiztositasi Osztaly
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MINOSEGSZEMLELET ,,ALAPELVARASOK”
ELLEN HATO EROK

Szervezeti kultura
Charles Handy szerint

FORMALIZALTSAG
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MINOSEGSZEMLELET ,,ALAPELVARASOK”
ELLEN HATO EROK

Szervezeti kulturank - Charles Handy szerint: Szerepkultura

Szerepkulturaban a hatalom fo forrasa a betoltott pozicio.

A szabalyozas a legfontosabb, a hangsuly azonban nem az egyénen,
hanem a munkacsoporton ées a szerepeken, funkciokon van. Ezt a
kulturatipust a legjobban a gorog oszlopcsarnokokkal lehet szimbolizalni,
mert a stabilitas és biztonsag jellemzi.

A folyamatok feladatcsoportonkent, szerepkoronkent meghatarozottak.
Nem folyamatszemléletli, hanem feladatkozpontu a gondolkodas.

SEMMELWEIS Stratégiai és Fejlesztési Rektorhelyettesi Iroda Mindségbiztositasi Osztaly

EGYETEM 1769



MIT SZERETNE ELERNI A MINOSEGIRANYITAS?

Legjobb
. Minoseg,
Jo kivalésag
T MIiNdseg
Alapelvaras,
mindenkori
kivanatos <+————— MIR elvaras
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SZOLGALTATAS ES MINOSEG KAPCSOLATA

Elégedett vevd

Kano
modell

EGYETEM 1769
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Lelkesitd
mindség
zénaja
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Kivalo
technikai kivitel

Szegényes
technikai kivitel

T

Alapkovetelmények
zénaja

Stratégiai és Fejlesztés

i Rektorhelyettesi Iroda

Az ido
elorehaladtaval az
el6z6 minoséggel
kapcsolatos
tapasztalat
alapelvaras lesz.
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Audit: Moddszeres, fuggetlen és dokumentalt folyamat objektiv
bizonyiték megszerzésére és objektiv  értékelésére annak
meghatarozasara, hogy az auditkritériumok milyen mértékben

teljesulnek.

Auditkritérium: Hivatkozasi alapként hasznalt kbévetelmények
osszessege, amellyel az objektiv bizonyitékot osszehasonlitjak. —

gyakran ez hianyzik....

Auditbizonyiték: az auditkritériumokra vonatkozdé és igazolhato
feljegyzések, ténymegallapitdasok vagy egyéb informaciok.

Stratégiai és Fejlesztési Rektorhelyettesi Iroda Min&ségbiztositasi Osztaly

= EGYETEM 1769



Eltérés jelleze

- . S=SULYOS
KERDES | yumirvooo DI . BIZONYITEKOK, MEGJEGYZESEK Em .
P=JO GYAKORLAT
1. I. ESG standard:
1.2 A kepzesi programok kialakitisa és jovahagyasa MAB jele Nntés:
ISO 9001:2015 8. fejezet: 8.1: ...meghatarozza a
kritériumokat: : . Az ESG 1.3. sztenderdnek az
=a folyamatokra, integralt intézmeény
= oan 2ot tmiltatasok elfogadasara. Min&sé g irdn yllt 35i

TantargyleirasoK inssnese, naprakesz szakirodalmi lista , .
kivilasztisanak kritériumai. tananyagok aktualizalisa. | rendszerben egyéertelmubb,

és hangsulyosabb
- 1. Milven tantargvak esetében tortent

tantargyleiras frissitese (gradualis kepzéseknel)? med] elen itese, a Kari

- 2. Mik a szakirodalom kivilasztasanak | feladatkorok réngtésével.
kritéviumai?  Hogyan  akfualizalidk  a
kitelezd/ajanlott irodalmakat?

- 3 Hogvan feliigyvelik a tamanvagok
akiualizalasat? Mikor és milyen formaban adjak
at a hallgatéknak a tananvagot?

SEMMELWEIS Stratégiai és Fejlesztési Rektorhelyettesi Iroda Minéségbiztositasi Osztaly
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|. ESG standard:

1.2 A képzési programok kialakitasa és jovahagyasa

Tantargyleirasok frissitése, naprakész szakirodalmi lista kivalasztasanak
kritériumai (ami alapjan objektiv dontést hozunk).

Kivalasztasi kritérium lehet pl:

- Kar/tantargy oktatdjanak Uj jegyzete,

- X folydirat, tarsasag altal megjelent x idén beluli kozlemeénye

- Y oktatdl megbeszélés keretében konszenzus alapjan meghozott dontés

(dokumentalt), stb.

A szakirodalom kivalasztasanak elsédleges szempontja a legfrissebb és leginkabb eléremutaté
irodalmat kiajanlani a hallgatoknak, e szempontnak megfeleléen szemeszterenként modositjak
az oktatok a tematika kotelezd és felhasznalt irodalmat. — Valasz a belsé auditon.

, SEMMELWEIS Stratégiai és Fejlesztési Rektorhelyettesi Iroda Min&ségbiztositasi Osztaly
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Kritérium (ez alapjan dontunk):

Doktori Szabalyzat 5. § [Komplex vizsga]
(2) Minden Doktori Iskola meghatarozza a képzésuket 2020. szeptember 1. utan

megkezdd hallgatdéi altal valaszthatd fo- és melléktargyakat, azok pontos

tananyagat,
vizsgatételeit, a felkészUléshez ajanlott szakirodalmat és a targy elsajatitasahoz
ajanlott kurzusok korét.

SEMMELWEIS Stratégiai és Fejlesztési Rektorhelyettesi Iroda Minéségbiztositasi Osztaly
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https://semmelweis.hu/phd/files/2020/07/Komplex-vizsga-f%C5%91t%C3%A1rgy_PhD-szig.-pszichi%C3%A1tria-t%C3%A9telsor.pdf
https://semmelweis.hu/phd/files/2020/07/Komplex-vizsga_Eg%C3%A9szs%C3%A9gtudom%C3%A1nyok-f%C5%91t%C3%A1rgy-t%C3%A9telsor-meg%C3%BAj%C3%ADt%C3%A1s-UPP-2019-06-27gyzs.pdf
https://semmelweis.hu/phd/files/2020/07/Komplex-vizsga_Eg%C3%A9szs%C3%A9gtudom%C3%A1nyok-f%C5%91t%C3%A1rgy-t%C3%A9telsor-meg%C3%BAj%C3%ADt%C3%A1s-UPP-2019-06-27gyzs.pdf
https://semmelweis.hu/phd/files/2020/07/Komplex-vizsga_Eg%C3%A9szs%C3%A9gtudom%C3%A1nyok-f%C5%91t%C3%A1rgy-t%C3%A9telsor-meg%C3%BAj%C3%ADt%C3%A1s-UPP-2019-06-27gyzs.pdf

semmelweis Ezyetem Gyogysrertudomamyok Doktori Iskola - Komplex vizszahos sziikséges fotargyak

1
2z
Program Fotargy Virsgatetelek Tananyag Ajaniott irsdalom Ajaniott burzus
1. Farmakokinetika, metabolitkinetika £c toxikokinetika egyidejll fehtételendsrens, Kremmer Tibor, Torkos  Komeél:
%‘ hatosagi szabalyozasa, eldirasck [FOA, EMA) Elvalzsrtistechnikai modsrerek
E 2. Gyogyszerek felzivodizinak, megosrlazinak, metabolizmusanak, kibrilésének eimélete éx gyakorata, Akadémiai
L)
E [2DME) nyomonkdvetése 3 srerveretben kilinbiod anaftikal technikdkka Kizdd, Budapest, 2010
2 3. K gyogymerkencentracigil biclogial mintsk (stg/ml fg/ml pg/ml, ng/mi) Sohar Pal [zzerk.): Gydgyszerkutatds
o e . . ; f el L ) N
i nyomelemzesensk elmelste &5 gyakoriats Fehenekitodesi wizsgalatok bicanalitika miszerss médszersi MKE, Budapest,
E modszere 4, Species-, dozic- & biologiai matrxdiired analitikai efidrasok Metabolizmues —
<] . N . -
g kutatzshan slkalmazott biofluidok, biologizl matrxok frolacios, tisrtitasi lehetoségel 5.
E m karoly Wekey, Andress Telekes, Akos
= Biganalitkal modszersk  walidaldzanak  [pre-validslas, modszervalidalis n'é-'é' : . - i . s S .
!‘5' r = L : = » , PFlL:  bicanaltika_2022 ppte; Va8V |yarec [editors): Medical Appfcations P.f 11.11.1-:....,!‘ biganalitka rejteme
= g walidalas) es statisrtikal enekelesenek specizls eloirasal w00 iy letoltes . pdf; sth. MEma L, 4E ora
o = . i ., i . . L of Mazs Spectrometry Elzevier, 2007
] §. Elwalasrtastechnikal modszersk &5 kaposoltt technikak alkalmazass biclogis )
T o .. Keserl Gydrgy  Miklos  [szerk): &
o rendszerek vizsgalataban Magy ézekenysegl bicanalitikal detektalasi lehetssgek
W . I I - I - -
& . ; ) __— . . _ oEyszerkutatas kemiaja, Aakademia
£ 7. Lo-ME/M5  technikak bicanalitkai  alkalmazazsa  kvantistv & kvaltatv EyeEyE = -
=5 ) R _
o meghatarozasra 5. Optikal &5 cis, trans romerek elvdlasrtaza kilbnbizo biclogial Kiago, Budapest, 2011
E matrixokbsl 3 farmakokinetikai gyakoriatban, stereccrelektiv metabolizmus virsgalata fack Cazer (ed)o Encycopediz of
E 9. Spediilis nukledris kromatosrifids detektorok &5 kaposolt nukledris technikdk MALDI Chromategraphy {1-111]}, CRC Press, Boca
E‘ imaging technika 10, Boekvivalencs vizsgalatok specializ hatosdgi eldirasal, GLF, GALF, Raton, 2010
= - T
Ervényes 2022 (+) 4
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2023. Januar 29-ig a MAB monitoreljaras keretében intézkedéseket elkuldeni az
akkreditacio fenntartasahoz.

1. Avalaszok kereteit elkészitem, a szakmai tartalmak megvalaszolasara felel6sok
kivalasztasa.

Hatariddk, megbeszélések?

Osszefoglalas

Végsd verzid — legkésdbb januar 25.

INFREN
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Koszonom a figyelmet!
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