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1. A folyamatleiras célja

A folyamatleiras célja, hogy szabalyozza a Debreceni Egyetem ISO 9001:2008
mindségiranyitdsi rendszert mikodtetd valamennyi szervezeti egységében a belsd
mindségligyi feliilvizsgélat tervszerli elvégzését annak megéllapitidsa érdekében, hogy a
mindségiranyitasi rendszer megfelel-e az ISO 9001:2008 szabvany kovetelményeinek, és
hogy mennyire hatékony a miikddése.

2. Alkalmazasi teriilet

A bels6 mindségiigyi vizsgalat kiterjed a DE min6ségiranyitasi rendszere hatélya ala tartozd
szervezeti egységek szabalyozott Gsszes folyamatara, és barmely olyan tevékenységre vagy
eljarasra, amely hatdssal van a mindségiranyitdsi rendszer mikodésére és a
mindségiranyitasi rendszer célkitliizéseinek megvaldsitasara.

3. Hivatkozasok
ISO 9001:2008 Mindségiranyitasi rendszerek. Kovetelmények.
ISO 9000:2005 Mindségiranyitasi rendszerek. Alapok és szotar.
MF 01 Mindségiranyitési rendszer iranyitasa
MF 03 Dokumentumok, feljegyzések, adatok kezelése
Debreceni Egyetem Iratkezelési Szabalyzata
4. Meghatarozasok
Audit: auditbizonyitékok nyerésére €s ezek objektiv kiértékelésére iranyuldé moédszeres,
fuiggetlen és dokumentalt folyamat annak meghatarozéséra, hogy az auditkritériumok milyen

mértékben teljesiilnek.

Auditprogram: egy meghatarozott id6tartamra tervezett, meghatarozott célra iranyul6 egy
vagy t6bb audit egyiittese.

Auditkritériumok: eldiranyzatok, eljarasok vagy kévetelmények dsszessége.

Audit megadllapitdsai: az 0OsszegyUjtétt auditbizonyitékok és az auditkritériumok
Osszehasonlitd kiértékelésének eredménye.

Audit kovetkeztetése: az auditnak az auditcsoport altal, az audit céljainak és az audit
valamennyi megaéllapitdsanak figyelembevételével 5sszedllitott végeredménye.

Fiiggetlen feliilvizsgalo: A vizsgélatot fliggetlen egyén végzi, azaz olyan személy, akinek
nincs kozvetlen felelossége az altala feliilvizsgalt tevékenységért.

Minéségiigyi Tandcs (MT): A DE KK/Kar mindségiranyitasi rendszerét feliigyeld és a
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vezetdségi atvizsgalast végzo testiilet.

MICS: Mindségiranyitasi Csoport

S. Folyamatleiras tartalma
5.1. Felelosség

A folyamatleirds elkészitéséért, karbantartasaért a KK Operativ Igazgatosdg megbizott
munkatérsa, a mikodtetéséért a DE KK Operativ Igazgato a felelos.

5.2. Bels6 minéségiigyi feliilvizsgalatok
5.2.1. Belso feliilvizsgalok megbizasa.

5.2.1.1. A belsé mindségiigyi feliilvizsgalatot bels6 auditori megbizdlevéllel, valamint belsd
auditori képzettséggel és jartassaggal rendelkez6, a vizsgdlanddé teriilettsl, ill. a
vizsgaland6 tevékenység feleldsségi korétdl fliggetlen, belsé auditorok végezhetik el,
akiknek aktualis névsora a KK Operativ Igazgatdsagon taldlhaté meg.

5.2.1.2. A belsé auditorokbdl all6 munkacsoportot ugy kell &sszeallitani, hogy szakmailag is
hitelesen reprezentalja az érintett egységek miikodését, mivel fontos szempont az
ellendrzott teriileten az auditorok szakmai elfogadottsaga.
A munkacsoportot a KK Operativ Igazgatd iranyitja.

5.2.1.3. A bels6 auditorok a feliilvizsgélati tevékenységiik kapcsan megszervezett bejarast kévetden
minden adatot, informaciot kotelesek bizalmasan kezelni. A belsd auditornak a
feliilvizsgélt teriilette]l kapcsolatos informdacidkat a bels6 audit bizonylataiban is rogziteni
kell, és azt kizardlag az auditalt teriilettel és az auditalt tevékenység felelésségi koréhez
tartoz6 személyekkel ismertetheti.

5.2.1.4. A belsé feliilvizsgalat tapasztalatairél a Kari MICS vezet6/KK mindségiigyi vezet6/NOKK
MICS vezetd tartozik a Dékannak/Elnoknek/NOKK Igazgatéonak beszdmolni az
MF 01 ,,Mindségiranyitasi rendszer iranyitdsa” cimii folyamatleiras szerint.

5.2.2. A feliilvizsgélatok iitemezése

52.2.1. A feliilvizsgalatok gyakorisagat a KK Operativ Igazgaté hatarozza meg. A
szabvanyfejezetekre vonatkozé szabalyozast, az azokhoz kapcsolodd dokumentaciot
évente legalabb egyszer feliil kell vizsgélnia.

52.2.2. A KK Operativ Igazgatésdg Mindségiranyitdsi Csoport munkatarsa a KK Operativ
Igazgatéval konzultdlva éves feliilvizsgdlati tervet készit, és ezt rogziti az ,Eves
feliilvizsgélati litemterv és napl6” cimet viseld nyomtatvanyon (F 0830.C). Ezt a tervet az
Elnok/Dékan/NOKK Igazgato hagyja jova.
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5.2.2.3. Az Eln6k/Dékan/NOKK Igazgatd, a KK Operativ Igazgatd javaslata alapjan, az altaluk
megjelolt idépontban és teriileten rendkiviili auditot rendelhet el. A soron kiviili auditok
végrehajtasa azonos modon torténik a tervezett bels6 audittal.

5.23. A feliilvizsgalat el6készitése.

5.23.1. A feliilvizsgalat megkezdése elétt az éves feliilvizsgalati tervben leirtak szerint a KK
Operativ Igazgato felkér egy, a fellilvizsgalando teriilett6] fiiggetlen, képzett feliilvizsgalot.
A KK Operativ Igazgatosag a felkért fellilvizsgdlo szadméra biztositja a sziikséges
dokumentumokhoz val6 hozzaférést.

5.2.3.2. A feliilvizsgdald, a vonatkozo szabélyozo dokumentumok alapjan kérdéslistat allit 6ssze a
"Kérdéslista €s jelentés" cimi (F 0829.C), vagy azzal egyenértékii nyomtatvanyon.

5.2.3.3. A kérdéslista a folyamat minden elemére kiterjed, figyelembe véve a szabvanyt, a
Minéségiranyitasi Kézikdnyvet, a vonatkozd szabéalyozasokat.

523.4. A dokumentaci6 atvizsgalasanak ki kell terjednie az MF 03 ,,Dokumentumok,
feljegyzések, adatok kezelése” cimli folyamatleirds alapjan egyrészt, a szabvany
eléirasaira, a  mindségiranyitdsi  dokumentumok  formai  k&vetelményeinek
megvalosuldsara, masrészt a dokumentum tartalmi megfelel6ségének vizsgalatara.

5.2.3.5. A helyszini feltilvizsgalat soran a belsé auditor jogosult a feliilvizsgdlandé teriiletre
vonatkozé valamennyi minéségligyi szabélyozast elkémi, és a helyszinen is minden
dokumentacidba betekinteni.
Az audit soran az auditor a kérdéslista tartalmatol sziikség szerint eltérhet.
A kérdéslistat a bels auditor a helyszini vizsgélat el6tt nem adhatja ki az auditaland6
tertileten dolgoz6, - vagy az auditdland6 tevékenységért felelosséggel bird személyek
szamara.

5.2.3.6. A feliilvizsgald a feliilvizsgalando teriilet vezetdjével, legalabb 5 nappal az audit el6tt,
szoban megallapodik az éves audit tervben prognosztizalt vizsgalat pontos idépontjaban.

5.2.4. A feliilvizsgélat végrehajtasa

5.2.4.1.A feliilvizsgélé a megbeszélt idépontban taldlkozik a feliilvizsgalandd teriilet vezetojével.
Az illetékes vezetd biztositja, hogy a munkatarsai sziikség esetén a feliilvizsgdld
rendelkezésére alljanak.

5.2.42.A feliilvizsgdld az ellen6rzé kérdéslista alapjan elvégzi a feliilvizsgélatot, attekinti a
kapcsol6dd utasitdsokban leirtakat, a folyamat dokumentumainak és feljegyzéseinek
kezelését is.

5.2.4.3.Az egyes tevékenységek helyességének és hatékonysaganak értékelése érdekében objektiv
bizonyitékokat kell taldlni, ezért minden &ltala kért adatot, - informéaciét és dokumentéciot -
betekintésre az auditor rendelkezésére kell bocsatani, melyet az auditor a ,,Kérdéslista és
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jelentés” ., megjegyzések” rovataban feljegyez.

5.2.4.4 A feliilvizsgdld a kérdéslista és jelentés eredmény rovatdban ,,megfelel” ,MF” vagy ,,nem
felel meg” ,,NM” vagy ,,nem ellenérizhet6” ,,NE” bejegyzéssel mindsiti a talalt helyzetet, a
megjegyzés rovatban pedig régziti az objektiv bizonyitékot.

5.2.5. Jelentéskészités

5.2.5.1.Ha a feliilvizsgdlé nem allapitott meg eltérést, (nem megfeleléséget) a "Kérdéslista és
jelentés" nyomtatvany ,,Eltérés leirdsa” rovatba beirja, hogy ,,Nincs eltérés”, vagy egy
vizszintes vonallal kihizza a rovatot.

5.2.5.2.A feliilvizsgalo abban az esetben, ha volt eltérés, nem megfeleldség, kitslti a "Kérdéslista és
jelentés" cimi nyomtatvany ,Eltérés leirdsa” rovatit és a feliilvizsgalt személlyel
megallapodnak a végrehajtando hibajavité és helyesbité tevékenységrol, a végrehajtasért
felel6s személyekrdl, a végrehajtas hataridejér6l. Ezeket rogzitik a megfeleld rovatban.
Az auditornak és az auditalt teriilet vezet6jének a feliilvizsgalat megéllapitdsaiban, a
hibajavito, helyesbité tevékenységben egyetértésre kell jutnia. A szakteriilet vezetdjének az
egyetértését a ,,Kérdeslista és jelentés” megfelel6 rovataban alairasaval is igazolnia kell.

5.2.5.3.A feliilvizsgalé a ,,Kérdéslista és jelentés” cimii nyomtatvanyhoz csatolja az F 0873.C
,»Feliilvizsgaloi javaslatok a minéségiranyitasi rendszer fejlesztéséhez” cimii nyomtatvéanyt,
amelyen rogziti a vizsgalt teriilten tapasztalt er8sségeket és a fejlesztési javaslatait. Ha a
szervezet miikodésével kapcsolatos, de nem szorosan a vizsgélat targyara vonatkozéd
észrevétele van a feliilvizsgalonak, azt megjegyzésként a "Kérdéslista és jelentés" hatoldalan
feltiintetheti. Ebben az esetben a megfelel6 rovatban a megjegyzés tényét jelezni kell.

5.2.5.4.A ,Kérdéslista €s jelentés™-t, a feliilvizsgalt és a feliilvizsgalé a nyomtatvany kitsltésekor
irja ald.

5.2.5.5.A "Kérdéslista €s jelentés" masolatat a feliilvizsgdlo atadja a feliilvizsgalt teriilet
vezetdjének, a MICS vezetdnek és egyet megtart maganak az ellenérzé feliilvizsgalathoz, ha
sziikséges, a KK Operativ Igazgatosdg Min6ségiranyitasi Csoport munkatarsanak az eredeti
példanyt adja. A jelentést tehat négy példanyban késziti el.

5.2.5.6.Ha a feliilvizsgélt személy sajat hatdskorében nem tud egy hidnyossagot megsziintetni,
akkor azt a KK Operativ Igazgatésag felé jelzi. Ebben az esetben az Eltérési jelentést
(F 0831.C) 1-4. pontig kell kitolteni a feliilvizsgalonak és atadni a KK Operativ
Igazgatosagnak.
A KK Operativ Igazgaté meghatarozza az intézkedésre jogosult személyt, a hibajavito,
helyesbitd tevékenységet, a végrehajtasért felelost, a hataridét és ezt az 5. pontban rogzitik.
Az igy kitoltott ,Eltérési jelentés” egy-egy példanyat kapja a KK Operativ Igazgato, az
auditor és a hibajavitasért felel6s személy.

5.2.5.7.A feliilvizsgalati jelentés alapjan a KK Operativ Igazgatosag kitolti a feliilvizsgalati
naploban a feltilvizsgalat tényleges datumat, a feliilvizsgalat eredményét (,,megfelelt”/’nem
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felelt meg™), amennyiben sziikséges a tervezett ellenérzé feliilvizsgalat datumat.

5.2.5.8.Az ellendrzd feliilvizsgalat idépontjaban a feliilvizsgalt és a feliilvizsgalo allapodnak meg. A
jelentésben rogzitett hibajavitas ellendrzésének, az ellenérzé feliilvizsgalat keretében, a
megadott hibajavitas hataridejét kovetd egy honapon beliil meg kell térténni.

A KK Operativ Igazgatésag Mindségiranyitasi Csoport munkatarsa feliigyeli a hataridék
betartasat és az ellendrzd feliilvizsgalat megtorténtét.

5.2.6. Ellendrzo feliilvizsgélatok.

52.6.1.Ha a feliilvizsgalé hidnyossagot tapasztal a feliilvizsgalat sordn, akkor ellen6rzd
feltilvizsgalatot végziink a sziikséges hibajavito s helyesbitd tevékenység végrehajtasanak
ellendrzésére.

5.2.6.2.Az ellenérz6 feliilvizsgélatot az 5.2.3.- tél az 5.2.5. pontban leirtak szerint végzi el a kijel5lt
feliilvizsgalo.
Fontos, hogy az ellenérz6 feliilvizsgalatot ugyanaz az auditor végezze el, aki eredetileg
feltilvizsgalt.

5.2.6.3.Az ellen6rz6 feliilvizsgalat csak az el6zéleg meghatarozott eltérésekre korlatozddik.

5.2.6.4.Ellendrz6 vizsgélatnal csak az eltérésekre készit 1j kérdéslistat és jelentés-nyomtatvanyt a
feliilvizsgalo.

5.2.6.5.Az ellendrz6 feliilvizsgalat azonositdja az eredeti feliilvizsgalati azonosito E betiivel t6rténd
kiegészitése (pl. 1-E). Az ellen6rz6 feliilvizsgalat megtérténte utdn a feliilvizsgélatkor
készitett feljegyzés (Kérdéslista és jelentés) masolatat a feliilvizsgalo atadja a feliilvizsgalt
tertilet vezet6jének, az intézet MICS vezetdjének, egy pedig marad az auditornil. A KK
Operativ Igazgatdsag Mindségiranyitasi Csoport munkatdrsanak az eredetit adja le.

5.2.6.6.Az ellendrzo feliilvizsgalatot a KK Operativ Igazgatdsag a naplé megfeleld rovataban vezeti
fel, az 0j feljegyzéseket az eredeti kérdéslistaval €s jelentés nyomtatvannyal egyiitt tarolja,
min. 3 évig, majd ezt kovetéen a Debreceni Egyetem Iratkezelési Szabélyzata szerint jar el.

5.2.6.7.Ha az ellen6rz6 felilvizsgalat sordn megallapitast nyer, hogy az elGirt hibajavité és
helyesbitd tevékenységet a felelésbk nem a megfelelé mddon végezték el, vagy az
intézkedés nem hozta meg a kivant eredményt, a KK Operativ Igazgat6 dont a tovabbi
teenddkrol. Ezek az alabbiak lehetnek:
- ujabb ellenérzo feliilvizsgalat (max. 2 lehet),
- rendkiviili vezet6i é&ttekintd értekezlet - MT {ilés - Osszehivasa a sziikséges
intézkedés meghatarozasara.

5.3. A belsé minéségiigyi feliilvizsgalatok értékelése.

5.3.1. A bels6 auditorok a&ltal lezart feliilvizsgéalati , Kérdéslista és jelentés” alapjan a KK
Mindségligyi vezeté/Kari MICS vezet6/NOKK MICS vezetd értékelést készit az alabbi
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szempontok figyelembe vételével:

e a mindségiranyitési dokumentacioval (Mingségiranyitasi Kézikényvek,
Mindségiranyitdsi Folyamatleirdsok, Utasitds tipusi dokumentumok, bizonylatok)
kapcsolatos észrevételek

o a feltilvizsgalt szakteriilet folyamataival kapcsolatos észrevételek
a feliilvizsgalatok sordn tapasztalt eltérések alapjan javaslatot tesz a fejlesztendd
tertiletekre

e tGbb teriileten is felmertilt eltérések,

e mas szakteriiletek, ill. fels6 vezetés intézkedéseit igényl6é problémak (amelyeket sajat
hataskérben nem tudnak megoldani, vagy t6bbszoéri kérésre sem hajtottak végre)

o a belsd audit szervezésével €s lebonyolitasaval kapcsolatos észrevételek

5.3.2. Az audit értékeld jelentést a vezetdi atvizsgalo értekezleten - MT iilésen - az MF 01
»Mindségiranyitdsi rendszer irdnyitdsa” cimi folyamatleirds szerint a KK Mindségiigyi
vezet6/Kari MICS vezet6/NOKK MICS vezet6 ismerteti.

A jelentések alapjan hatdrozzdk meg a sziikséges fejlesztési tevékenységeket, a vezetdi
atvizsgalo értekezlet - MT iilés - résztvevdi.

6 Mellékletek

Nem alkalmazhato.
7 Hivatkozott formanyomtatvanyok
Azonosité Cim
F 0830.C Eves feliilvizsgalati litemterv és napld
F 0829.C Kérdéslista €s jelentés
F 0831.C Eltérési jelentés
F 0873.C Feliilvizsgéloi javaslatok a mindségiranyitasi rendszer fejlesztéséhez
8 A folyamat miikodésére jellemzo mutatok
Sorszam Mutaté megnevezése Mutaté szamitasa Szamitas
gyakorisaga
1. Nemmegfeleloség aranya | nemmegfeleloségek évente egyszer
szama/6ssz.feliilvizsgalatok szdma
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