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TUDUNK-E KOCKAZATOT KEZELNI,
SOT CSOKKENTENI?

* Regota létezd, hatalmas témakor, rengeteqg,
attekinthetetlen mennyisegu irodalom...

« Sokféle konferencia témaja, sok el6adas,
sok tanfolyam,...

e Mi sem latunk mindent!
De ma kisérletet teszlink
a kockazatkezelés szemléleti
megalapozasara és 0sszefoglalasara.
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Elosz0 — atema leegyszerisitve

* A kockazatkezeles temakorében
kozeppontban a kar fogalma van, igy
mindossze harom Iényeges fogalom van:

e kar (harm)

e veszely (hazard): a kar lehetséges forrasa

o kockazat (risk): a varhato kar
Megjegyzés: nem az 1SO 9001!!
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KOCKAZATKEZELES,
SOT CSOKKENTES

e Biztonsag

 Kockazatkezelés bevezetd

« Kockazatkezelés alapfogalmak
o Kockazatkezelési modszerek

* Bels6 Kontroll Rendszer

o Kockazatalapu ISO 9001
 Munkahelyi kockazat

e Betegbiztonsag
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KOCKAZATKEZELES,
SOT CSOKKENTES

 Biztonsag

« Kockazatkezelés bevezetes

« Kockazatkezelés alapfogalmak
o Kockazatkezelési modszerek

* Bels6 Kontroll Rendszer

o Kockazatalapu ISO 9001
 Munkahelyi kockazat

e Betegbiztonsag
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A kockazatkezeleés célja

e MSZ EN 31010: A kockazatok a célok
elérését befolyasoljak, ezért a kockazatokat
csOkkenteni kell.

« De mi acel? A ceél a ,rendszer’ biztonsaga,
ezert a kockazatkezelés célja a biztonsag
novelése, igy a kockazatkezeles
a biztonsag resze!
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A kockazatkezeles helye

Mind a kockazatkezelées, mind a biztonsag koznapi
értelmezése bizonytalan, de

e a kockazatkezelés altalaban nem pontositja azt, hoqy
milyen szempontbdl, milyen értékrend szerinti veszélyeket
kell figyelembe venni, (1)

e ugyanakkor a biztonsag megadja azt, hogy
minek a biztonsagat,

milyen értékrend szerinti veszélyekkel
szemben kell védeni.

Ezéert a kockazatkezeles celja az adott rendszer adott
értékrend szerinti biztonsadganak a védelme.
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Biztonsag

A Magyar Ertelmez6 Kézisz6tarban a biztonsag:
,1. veszelyektol vagy bantodastol mentes
(zavartalan) allapot”

A sz0 eredete: latin securus, securitas: sine-
nelkdl + cura - aggodalom, félelem, azaz
aggodalom nélkul

Informatikai ...
Munkahelyi...
Elelmiszer ...
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MINEK A BIZTONSAGA?

« Adott szervezet alaptevékenységeket vegez.
(egyetem: képzés szakonkent es kutatas
projektenkent)

« Adott alaptevékenyseg minésége a tobbitol

fliggetlenll szabalyozhato. (egyetem: adott szak)

e Az adott ala
-atermék e
minésegsza

otevékenyseg mint folyamat
dallitas és a termék hasznositas -

palyozasanak célja a szervezet

értékrendje szerint a folyamat biztonsaga,
azaz az erdekeltek igényeinek a kielegitése.
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MINEK A BIZTONSAGA?

Az adott szervezet alaptevekenysege altal
|étrehozott ,termek” hasznalatanak - adott
értékrend szerinti - biztonsaga:

e szUk értelemben: a ,termék” eldallitas
biztonsaga

e taq értelemben: a ,termék” hasznalatanak
biztonsaga
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MINEK A BIZTONSAGA?

Példa: felsooktatas

o SzUk értelemben: a neveles/kepzes
biztonsaga - értékrend:kozjo (?) es a
maganegyetem???

e Taqg ertelemben: a képzett ertelmiseqi
életpalyajanak a biztonsaga -
értékrend:kdzjo

© Veress, 2016.10.
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MINEK A BIZTONSAGA?

Példa: gyogyszergyartas

o SzUk ertelemben: a gyogyszergyartas
biztonsaga - értékrend:kdzjo??? vagy
nyereség??? Maganvallalkozas nem arut,
hanem kozjot termel 2?27?11

e Tag értelemben: a gyogyszerrel kezelt
beteg biztonsaga - ertékrend:kozjo!!!
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MINEK A BIZTONSAGA?

Példa: autogyartas

o SzUk értelemben: az autogyartas
biztonsaga - értékrend:kdzj6??? vagy
nyereseg??? Az autd k6zjo???
Maganvallalkozas nem arut,
hanem kozjot termel 2?27?11

e Tag értelemben: az autét hasznalo
kOzlekedés biztonsaga - ertékrend:k6zjo
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MINEK A BIZTONSAGA?

Pelda: rendvédelem

o Szuk értelemben: a rendvédelmi
tevékenység biztonsaga - értékrend:k6zj6

e Tag ertelemben: az allampolgarok
biztonsaga - értékrend:kdzjo
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BIZTONSAG ES ETIKA

A biztonsag tehat
a termelo ertékrendjetol fugg,
ezert etikal kerdés!
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Biztonsaqg: tudomany és etika (!)

 FAO Expert Consultation on Food Safety:
Science and Ethics
Rome, Italy 3-5 September 2002

e Risk and safety - Royal Academy of
Enqgineering

www.raeng.ord.uk/policy/engineering-
ethics/risk
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Kovetkezmény: etika nélkul
nincs kockazatkezelés!

A kockazatkezelés celja a biztonsag
adott ertekrend szerinti névelése,

igy a biztonsag a tudomany és az etika
egysege,

igy a kockazatkezelés is ertékrend fliggo,
igy a kockazatkezelés és az etika

elvalaszthatatlanok,
ezert etika nélkil nincs kockazatkezelés!
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A kockazatkezelés
az értekrendtol flgg

A vizsgalati szempont az értekrendtdl fligg
Példa:

e TOrvénvt tiszteld veszélye: mikor
mulasztom el az adobefizetést?

e TOrvényt athagod veszélye: mikor bukom le
az adocsalassal?
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Sok értékes biztonsagtudomanyi
folyoirat

o Safety Science - Journal - Elsevier

e Journal of Safety Research

o A Safety and Health Research Forum

 Open Journal of Safety Science and
Technology
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Néhany értékes
biztonsagtudomanyi konyv
 A. Kuhlmann: Introduction to Safety Science
Springer-Verlag New York Berlin

Heidelberg Tokyo, 1986

« Reliability, Risk, and Safety, Three Volume
Set: Theory and Applications

Radim Bris, Carlos Guedes Soares, Sebastian

Martorell

CRC Press, 2009. aug. 20. - 2480 oldal
 Biztonsagtudomany

Dr. Csutoras Gabor (2014)

Pannon Egyetem - Kornyezetmérndoki Intezet

© Veress, 2016.10.
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BIZTONSAGTUDOMANY

Miért nem foglalkozunk (tobbet)
a biztonsagtudomannyal???

© Veress, 2016.10.
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KOCKAZATKEZELES,
SOT CSOKKENTES

e Biztonsag

« Kockazatkezelés bevezeto

« Kockazatkezelés alapfogalmak
o Kockazatkezelési modszerek
* Bels6 Kontroll Rendszer

o Kockazatalapu ISO 9001
 Munkahelyi kockazat

e Betegbiztonsag

© Veress, 2016.10.
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KOCKAZATKEZELES
bevezeto

 Hatalmas terilet: maganszféra,
kbzszféra, mindennapi élet, vallalkozasok
vedelme, egyén védelme,
nemzetvédelem, kdrnyezetvédelem, ipari
katasztrofak, ...

o Szertedgazo témakor: egyének,
rendszerek, folyamatok, bonyolult
rendszerek, kritikus rendszerek, ...

© Veress, 2016.10.
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KOCKAZATKEZELES
bevezeto

« Attekinthetetlendlil hatalmas irodalom
o Szakteruletenkent elter6 pongyola fogalmak

e Re
e SO
* Ne
* Ne

ngeteg értékes irodalom
K ertekes szaktertleti eredmeny
nezen attekinthetd jogi szabalyozas

nezen értelmezhet6 szabvanyok

e Egyoldall tandcsado magyarazatok
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Sok éertéekes szakteruletl
eredmeny

Bels6 kontroll rendszer
Munkahelyi kockazat kezelés
Gyogyszeripari betegbiztonsag
Informacio biztonsag
Elelmiszer biztonsag
Kornyezetvédelem

Veszélyes anyagok kezelése

© Veress, 2016.10.
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A |ogi szabalyozas fontossaga

o Szakteriletenként rengeteg jogszabaly!!!
 Minden tevekenységnél

a jogi eloirasokbdl kell kiindulni,

ne csak a szabvanyokat vegyuk figyelembe!

 Ugye az ISO 9001 alkalmazasanal a
kockazatkezelésnél is a jogi eldirasokbOl
indulunk ki ??2!1!
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Nehezen attekintheto joqgi
szabalyozas

Establishing a Comparative Inventory of
Approaches and Methods Used by Enforcement
Authorities for the Assessment of the

Safety of Consumer Products

Covered by Directive 2001/95/EC on General

Product Safety (GPSD) and Identification of Best
Practices
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Nehezen attekintheto joqgi
szabalyozas

A BIZOTTSAG KOZLEMENYE
Utmutatd a termékekre vonatkozé unios szabalyozasrol
2016
(EGT-vonatkozasu szbveq)
(2016/C 272/01)
Kek Ajanlas
Commission Notice — The ‘Blue Guide’ on
the implementation of EU products rules 2016

benne a termékfelelésséq és az altalanos termékbiztonsaqg
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KOCKAZATKEZELES
SZABVANYOK

e |ISO/IEC Guide 51:2014 - Safety aspects

e |ISO Guide 73: 2009
RISk management — Vocabulary

e |SO 31000: 2009 Kockazatkezeles.
Alapelvek és iranyelvek

e MSZ EN 31010: 2010 Kockazatkezelés.
Kockazat-felmerési eljarasok
« MSZ EN ISO 9000: 2015

© Veress, 2016.10. 29




KOCKAZATKEZELES,
SOT CSOKKENTES

e Biztonsag

 Kockazatkezelés bevezetd
 Kockazatkezelés alapfogalmak
o Kockazatkezelési modszerek

* Bels6 Kontroll Rendszer

o Kockazatalapu ISO 9001
 Munkahelyi kockazat

e Betegbiztonsag

© Veress, 2016.10.
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Biztonsag (!)

A biztonsag azt jelenti, hogy adott folyamat
(rendszer) altal okozott kar(osodas)
kockazatanak szintje elfogadhato.

A folyamatok (rendszerek) biztonsagaval
a biztonsagtudomany (Safety Science)
foglalkozik,
melynek lényege, hogy a veszély mertéket
védelemmel elfogadhato szintire kell
csOkkenteni.

Safety:freedom from risk which is not
tolerable (Guide 51)

© Veress, 2016.10.
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Kar, veszély, kockazat (!)

o kar (harm) (karesemény)
az egeszseg vagy anyagi javak
fizikai (?) sertilése és/vagy karosodasa
o akar bekovetkezése (occurence)
» a kar bekovetkezésenek gyakorisaga, valoszinilsége
e akar sulyossaga (severity)
o veszely (hazard)
a kar lehetséges forrasa (source)
o kockazat (risk) =varhato kar
a kar bekdvetkezése valdszinliségének és
a kar sulyossaganak egyittese (kombinacioja)
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Kockazati szintek a gyakorisag-
sulyossag matrix alapjan

A kovetkezmény SULYOSSAGA
GYAKORI- katasztrofa nagy keveshbé jelentéktelen
SAGA jelentéseégu jelentds
Gyakori A A A C
Valdszinl A A B C
Alkalmankenti A B B D
Ritka A B C D
Valészinitlen B C C D

© Veress, 2016.10.
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Kockazatelemzo modszer tipusok

Kockazati szint

Kockazatelemz6

modszer
A Részletes szamszeri
B ,Félig” szamszeri
C Mindsegqi
D Nem vizsgalando

© Veress, 2016.10.

34




Kockazatkezelés

e risk management
e risk assessment

e risk analysis

e risk evalution

e risk control

e risk reduction

* risk acceptance

e risk communication
e risk review

 risk controlling

© Veress, 2016.10.

kezelés
megallapitas/becslés
elemzés

értékelés

szabalyozas
csOkkentés

elfogadas
tajékoztatas/ismertetes
felligyelés

kontrolling
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Kockazatkezelés

_________________

© Veress, 2016.10.

kezdeményezés

|A

h

KOCKAZAT-
MEGALLAPITAS

A 4

KOCKAZAT-
SZABALYOZAS nem |fogadhat6 el
KOCKAZAT- glfo- | KOCKAZAT-
KOMMUNIKALAS |9adhatd  FELUGYELET
eredmény elfogadhato
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Kockazat-megallapitas
kezdeményezés

l

KOCKAZAT-
AZONOSITAS

\ 4

KOCKAZAT-
ELEMZES

|

KOCKAZAT-
ERTEKELES

l

ertékelt
kockazat
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Kockazat szabalyozas

© Veress, 2016.10.

ertékelt
kockazat

KOCKAZAT-
CSOKKENTES

l

csOkkent
kockazat

l

KOCKAZAT-
ELFOGADAS

l
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Vedelem

 Rendszer védelme

o Védett rendszer mikodese
 Rendszer vedettségének becslése
e Védelem szabalyozasa

© Veress, 2016.10.
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Kar kezelés

o Karesemeény
o Karelharitas
o Kar helyreallitas

© Veress, 2016.10.
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MUKODES

« T

eredmény vesiély

MUKODO R.
VEDEL ME

veszeély
elfogadhat6 szintje

3

VEDETT
MUKODES

A

VEDELEM-

Q7AR€JYO7AQ

FELELOSSEG
AFGAHADITAQ

INFOBMAOO-
GYUJTES

—A(IVI(TNI @)

KARESEMENY

v

ROZAS)A

;

KARELHARITAS

A 4

HELYRE-
IGAZITAS
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KOCKAZATKEZELES,
SOT CSOKKENTES

e Biztonsag

 Kockazatkezelés bevezetd

« Kockazatkezelés alapfogalmak
« Kockazatkezelési modszerek
* Bels6 Kontroll Rendszer

o Kockazatalapu ISO 9001
 Munkahelyi kockazat

e Betegbiztonsag
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Ismertebb kockazatkezelési
modszerek

 |EC 60812: Failure Mode and Effect Analysis (FMEA)
Hibamod- es hataselemzés (tervezés és folyamat)

« Failure Mode, Effects and Criticality Analysis (FMECA)

e |EC 61025: Fault Tree Analysis (FTA)

» Failure Prevention Analysis (FPA)
Hibamegel6zés-elemzes

 |EC 61882: Hazard Operability Analysis (HAZOP)

* Preliminary Hazard Analysis (PHA)

 Hazard Analysis and Critical Control Points (HACCP)

Veszelyelemzeés es kritikus szabalyozasi pontok
— Elelmiszeripar: kémiai, fizikai €s mikrobiologiai veszélyek
— Altalanositas: adminisztrativ folyamatok - erkolcsi veszélyek

© Veress, 2016.10. 43



HACCP Hazard analysis and critical control points
Veszelyelemzeés es kritikus szabalyozasi pontok

Az Europai Unid élelmiszer higiéniarol szolo 93/43.
EEC. direktiva 3. cikkelye rendelkezik arrol, hogy
az elelmiszerekkel foglalkozdéknak azonositaniuk
kell tevékenyseglik minden olyan lepesét, amely
Kritikus az élelmiszer-biztonsag szempontjabol
és intézkednitk kell, hogy a megfelel6 biztonsagi
eljarasokat kidolgozzak, alkalmazzak,
karbantartsak, es feltlvizsgaljak.

Jogilag kotelezo!
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HACCP Hazard analysis and critical control points
Veszélyelemzeés és kritikus szabalyozasi pontok

Az elelmiszerek elballitasa, feldolgozasa és
forgalmazasa soran azonositja a jellegzetes
veszelyeket, veszélyforrasokat, amelyek
mikrobiologiai, kémiai és fizikai
szennyez6dések, folyamatok, hatasok
lehetnek.

A HACCP alkalmazasa esetén a vizsgalati
szempontok az élelmiszerbiztonsag harom
mikrobioldgiai, kemiai és fizikal hatasa!
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HACCP:MINEK A BIZTONSAGA?

Peélda: elelmiszerbiztonsag

o SzUk értelemben: az étel elballitas biztonsaga -
értekrend:kdzj6??? nyereség???
pl ne keruljoén a rendszerbe veszélyes
mikrobioldgiai, kémiai és mechanikai/fizikali
anyag

o Tag éertelemben: az ételt fogyaszto biztonsaga -
értékrend:k6zjo
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HACCP Hazard analysis and critical control points
Veszélyelemzés és kritikus szabalyozasi pontok

Az ételkészitées folyamatanak minden pontjan meg kell
vizsgalni, hogy a mikrobiologiai, a kémiai és a fizikai
hatasok jelentkezhetnek-e. (Ez kdrnyezetfiiggd, ezért az
adott helyen kell vizsgalni!) Pl szalmonella, kavics, avas...

Ha igen, akkor annak a megvizsgalasa, hogy a folyamat
tovabbi részében az adott hatas megszinik-e.

Ha nem szlnik meg a hatas a folyamat tovabbi részében,
akkor azon a ponton, ahol a hatas jelentkezett, ott kritikus
szabalyozasi pont segitsegevel a hatast meg kell
szuntetni.

© Veress, 2016.10. 47



HIBAMOD ES —-HATAS ELEMZESE
(Failure Mode and Effects Analysis, FMEA)

1. a lehetseges hibak/veszélyek megallapitasa

2. minden hiba/veszély esetén

* a hiba jelentéségéenek szamszer(sitése

* a hiba gyakorisaganak becslése

* a hiba felismerhetéségének szamszerisitése

és ezek szorzataként

* a hiba kockazati tenyezbjének meghatarozasa

3. minden kritikus hiba/veszély esetén

» alehetséges hibaokok meghatarozasa

* alehetséges hibaokok kikiisz6bo6lési modjanak meghatarozasa
» alehetséges hibaokok kikliszobolési kdltségenek becslése
és ezek alapjan

e dontés a hibakikliszobdlésrél, vagy kockazatvallalas

© Veress, 2016.10.
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HIBAMOD ES —-HATAS ELEMZESE
(Failure Mode and Effects Analysis, FMEA)

Altalaban a biztonsag jellegébdl kovetkezik
a vizsgalati szempont,

0l selejt vizsgalatnal az auto gyartas
niztonsaga a fé szempont

0l vérveételnél a higiénes védelem és az
azonositas a f6 szempont.
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FMEA:MINEK A BIZTONSAGA?

Példa: autogyartas

o SzUk értelemben: az autogyartas

niztonsaga - értékrend:k6zj6???

0l selejt vizsgalatnal az auto gyartas

piztonsaga a f6 szempont

e Tag értelemben: az autét hasznalo
kOzlekedés biztonsaga - ertékrend:k6zjo

© Veress, 2016.10.
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FMEA:MINEK A BIZTONSAGA?

Példa: véradas

o SzUk ertelemben: a vérveétel biztonsaga -
értekrend:k6zjo (?77?)
vervetelnél a higiénes védelem és az
azonositas a fo szempontok.

e Tag értelemben: a véradas, a kezelt
szemely életpalyajanak a biztonsaga -
értékrend:kdzjo
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KOCKAZATKEZELES,
SOT CSOKKENTES

e Biztonsag

e KOC
e KOC
e KOC

Kazat
Kazat

Kazat

KeZe
KeZe

KeZe

 Belso Kontro
o Kockazatalapu ISO 9001
 Munkahelyi kockazat

* Betegbiztonsag

© Veress, 2016.10.

és bevezetd

és alapfogalmak
ési modszerek

| Rendszer
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A BELSO KONTROLL RENDSZER

A szervezetek alaptevékenyseéegeinek
szabalyozott mukodéseét eldoseqitd
nemzetkdzi modszertanon alapulo,

a szervezet mukodeéset szabalyozo rendszer,
amely a koltségvetési szervek szamara
hazankban jogilag kotelezo.
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A BELSO KONTROLL RENDSZER
KIALAKULASA

« USA 1980 tajan:
hatékony, olcsd kormanyzas
Allami Szamvevészék: minéségugyi
eszkozokkel a hatekonysageért
« Nemzetkozi 6sszefogas: a COSO modell (2004)
« EC Compendium 2011.
 Magyarorszag: a koltségvetesi szerveknél
FEUVE, majd BKR

© Veress, 2016.10. 54



Ml A BELSO KONTROLLRENDSZER
CELJA?

e amukodés es gazdalkodas soran
a tevékenysegeket
szabalyszeriien, gazdasagosan, hatékonyan,
eredmeényesen hajtsak vegre,
 az elszamolasi kotelezettsegeket teljesitsék, és
« megvedjek az erdforrasokat a veszteségektol,
karoktol és nem rendeltetesszeri hasznalattol.

az allamhaztartasrol szoldo 2011. évi CXCV. Tv.
69. 8 (1)
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MI A BKR TARTALMA?

A belsd kontroll rendszer keretében megfeleld
e kontrollkGrnyezetet,

o Kockazatkezelési rendszert,

* kontrolltevekenyseéget,

e informacios és kommunikacids rendszert,
valamint

* nyomon kdveteéesi rendszert (monitoring)
kell kialakitani, mdkodtetni és fejleszteni.

370/2011.(XI11.31.) Korm. Rendelet

© Veress, 2016.10.
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MIT JELENT A BKR KOCKAZATKEZELESI
RENDSZERE?

A kockazatkezelési rendszer

a tevékenységben, gazdalkodasban rejlo
kockazatok

felmérése eés megallapitasa,

az egyes kockazatokkal kapcsolatban
szilkséges intézkedések meghatarozasa,
valamint azok teljesitésének

folyamatos nyomon kovetése.
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A BKR LENYEGE
Osszefoglalas

« Az alaptevekenysegek folyamatszemléleti
leirdsa (ellendrzési nyomvonalak)

* A tevékenysegek végzése soran felmeruld
kockazatok felmérése, elemzése

* A kockazatelemzeés alapjan ahol kell, ott
megel6z06 intézkedések végrehajtasa
* Ahol szilkseges, ott szabalyozas mukddtetése
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KOCKAZATKEZELES,
SOT CSOKKENTES

e Biztonsag

e KOC
e KOC
e KOC

Kazat
Kazat

Kazat

KeZe
KeZe

KeZe

es bevezetd
és alapfogalmak
esi modszerek

* Bels6 Kontroll Rendszer
 Kockazatalapu ISO 9001
 Munkahelyi kockazat

e Betegbiztonsag
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A kockazatalapu gondolkodasra epulo
szabvany

MSZ EN ISO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
KOVETELMENYEK

© Veress, 2016.10.
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MSZ EN ISO 9001:2015
A. melléklet(tajekoztatas): Az U] szerkezet,

terminoldgia és koncepciok magyarazata

A.4. Kockazat alapu gondolkodas
* A szabvany a kockazatalapu gondolkodasra épdil.

* A kockazatot ugy ertelmezi, mint eqy varatlan esemény
hatasa egy vart esemenyre. (???)

* A kockéazatokat altalaban negativumként ertelmezzik. A
kockazatalapu gondolkodas azonban a lehetdseqgek
rangsorolasaval a kockazat pozitiv oldalat mutatja meg. A
lehetésegeket ugyanis mindig értekeljik, aminek soran a
hatasukat és megvalosithatosagukat figyelembe vesszik es a
valasztast az elérendd cel erdekében ujra ertékeljuk.

 Ez a gondolkodas biztositja, hogy a megel6z6 intezkedesek
folyamatosan ervényesiiljenek. Ezért a megel6z6
iIntézkedések fejezet nem is szerepel az uj szabvanyban.
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MSZ EN ISO 9001:2015
A. melléklet(tajekoztatas): Az U] szerkezet, terminoldgia
és koncepciok magyarazata

A kockazatok es lehetoségek meghatarozasanak
kovetelménye

« 4.4 A minosegiranyitasi rendszer folyamatai

A szervezetnek meg kell hatarozni a kockazatokat
és lehet6segeket, valamint megfeleld intézkedéseket
kell megtervezni és alkalmazni ezek kezelésére.

« 5.1.2 VevokOzpontusag

A vezetdségnek meg kell hataroznia a kockazatokat
és lehetdségeket, amelyek hatassal vannak a
termékek és szolgaltatasok megfelelésegére, é€s a
vevoi elégedettséq novelésere.???
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MSZ EN ISO 9001:2015
A. melléklet(tajekoztatas): Az U] szerkezet, terminoldgia
és koncepciok magyarazata

A kockazatok és lehetoségek meghatarozasanak
kovetelménye

« 6.1 A kockazatokkal es lehetoségekkel
kapcsolatos tevekenységek

Amikor a mindségiranyitasi rendszert tervezik a
szervezetnek, meg kell hatarozni azokat a kockazatokat
és lehetdségeket, amelyek biztositjak az elvart
eredményeket.(?7?7?)

Meg kell tervezni a kockazatokkal és lehetdségekkel
kapcsolatos tevékenysegeket.

A tevékenységeknek aranyosnak kell lenni a termeékek
és a szolgaltatasok megfelel6ségére (???) gyakorolt
lehetseges hatassal.
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MSZ EN ISO 9001:2015
A. melléklet(tajekoztatas): Az U] szerkezet, terminoldgia
és koncepciok magyarazata

A kockazatok és lehetoségek
meghatarozasanak kévetelmenye

o 8.5.5 Kiszallitas utani tevekenyseégek
A kiszallitas utani tevékenységek kiterjedesének
meghatarozasakor a szervezetnek figyelembe kell

vennie a termekekkel és szolgaltatasokkal
kapcsolatos kockazatokat. (tag értelemben vett..)

9.3 Vezetoséqi atvizsgalas
A vezetbségi atvizsgalasnak figyelembe kell venni

a kockazatokkal és lehetoségekkel kapcsolatban
vegzett tevékenysegek eredmenyet.
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KOCKAZATKEZELES,
SOT CSOKKENTES

e Biztonsag

e KOC
e KOC
e KOC

Kazat
Kazat

Kazat

KeZe
KeZe

KeZe

es bevezetd
és alapfogalmak
esi modszerek

* Bels6 Kontroll Rendszer
o Kockazatalapu ISO 9001
« Munkahelyi kockazat
 Betegbiztonsag
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Kritikus folyamatok, rendszerek

A biztonsag szempontjabol kiemelt szerepe
van az

un. kritikus folyamatoknak, rendszereknek,
melyek meghibasodasa nagy veszélyt jelent,
megfelelé védelmuik biztositasa
elengedhetetlen.
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OSSZEFOGLALAS

* A kockazatkezelés célja az adott rendszer
niztonsaganak a védelme, ezeért el6szor a
niztonsag adott értékrend szerinti fogalmat
Kell megadni és ebben kell meghatarozni a
Kockazatkezelest!

* A kockazatkezelést a jogszabalyok alapjan
kell végrehajtant!
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EOQ Pddiumbeszélgetesek a minoségrol
Budapest, 2016.o0ktober 19.

TUDUNK-E KOCKAZATOT KEZELNI,
SOT CSOKKENTENI?

KOSZONOM A FIGYELMET!

Prof. Dr. Veress Gabor
egyetemi tanar
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FELHASZNALT IRODALOM

e COSO (Committee of Sponsoring Organizations of the
Treadway Commission) modell

« A Kormany 370/2011. (XIl. 31.) Korm. Rendelete a
koltsegvetési szervek bels6 kontrollrendszererél és belsd
ellendrzeseérol

MAGYARKOZLONY «2011. évi 166.szam 41825
e Guidance for Industry

Q9 Quality Risk Management FDA 2006 ICH
* Risk management

From Wikipedia, the free encyclopedia
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FUGGELEK
kockazatkezelés szabvanyok

o |ISO/IEC Guide 51:2014 - Safety aspects

e 1SO Guide 73: 2009
RISk management — Vocabulary

e |SO 31000: 2009 Kockazatkezelés. Alapelvek és
iranyelvek

« MSZ EN 31010: 2010 Kockazatkezeles.
Kockazat-felIméresi eljarasok

« MSZ EN ISO 9000: 2015

e MSZ EN ISO 9001: 2015
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ISO/IEC Guide 51:2014 - Safety aspects -
Guideline for their inclusion in standards.

3. Terms and definitions

e harm

 hazard

 hazardous event

e hazardous situation
 Iinherently safe design

e intended use

* reasonably foreseeable misuse
e residual risk
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ISO/IEC Guide 51:2014 - Safety aspects -
Guideline for their inclusion in standards.

3. Terms and definitions

e risk

* risk analysis

e risk assessment

* risk evaluation

 risk reduction measure

o safety:freedom from risk which is not tolerable (!)
o tolerable risk

* vulnerable consumer
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ISO Guide 73:2009
Risk management — Vocabulary

terms relating to

e risk;

risk management;

e risk management process;

e communication and consultation;
* the context;

* risk assessment;

* risk identification;

* risk analysis;

* risk evaluation;

* risk treatment;

e monitoring and measurement.
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1ISO 31000:2009 Kockazatkezeles.
Alapelvek és iranyelvek

e Elvek

e Keretrendszer: tervezes, bevezetés,
figyelemmel kiséres, tokeletesités (PDCA)

 Folyamat: kockazat azonositas, elemzes,
értékelés, kezelés
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MSZ EN 31010:2010

Kockazatkezelés. Kockazat-felmérési eljarasok
4. Kockazat-felméresi elvek

5. Kockazat-felmérési folyamat
6. A kockazat-felmérési eljarasok kivalasztasa
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MSZ EN ISO 9000:2015

Kockazat (risk) 3.7.9.: a bizonytalansag hatasa
« Egy hatas, amely az elvarttol eltérés

* A bizonytalansag egy esemény, annak kbvetkezménye
vagy valészinlsege megertésével vagy ismeretével
kapcsolatos informacio

« A kockazatot gyakran jellemzik lehetséges esemenyekre
és kdovetkezmenyekre

* A kockazatot gyakran fejezik ki egy esemény
kovetkezményeinek és az eléfordulas kapcsolddo
valoszindsegenek kombinaciojaval
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MSZ EN I1SO 9001:2015 MINOSEGIRANYITASI
RENDSZEREK. KOVETELMENYEK

0. Bevezetés

0.1. Altalanos tajékoztatas

0.2. MinGsegiranyitasi alapelvek

0.3. A folyamatszemléleti megkdzelites
0.3.1. Altalanos leiras
0.3.2. A PDCA-ciklus
0.3.3. Kockazatalapu gondolkodas

0.4. Kapcsolat mas iranyitasi rendszerek
szabvanyaival
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MSZ EN ISO 9001:2015

MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.

KOVETELMENYEK

4. A szervezet kOrnyezete

4.1.A szervezetnek és kdrnyezetenek
megertéese (Uj)

4.2.Az érdeket felek szukségleteinek és
elvarasainak megertése(Uj)

4.3.AM

R alkalmazasi teruleteinek a

meghatarozasa(Uj)

4.4. A M

© Veress, 2016.10.
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MSZ EN ISO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
KOVETELMENYEK

5. Vezetoi szerepvallalas/Vezetés (?)
(szemléletében Uj/mas)

5.1. Vezet6i szerepvallalas és elkotelezettség
5.1.1.Altalanos eléiras

5.1.2.Vevoékozpontusag kockazat

5.2.Politika

5.2.1.A mindsegpolitika kialakitasa

5.2.2.A mindsegpolitika kommunikalasa

5.3. Szervezeti szerepek, felel6sségek és hataskorok

© Veress, 2016.10. 79



MSZ EN ISO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
KOVETELMENYEK

6. Tervezés (MIR?)

6.1. A kockazatokkal és lehetosegekkel
kapcsolatos tevekenysegek (Uj)

6.2.Min6segceélok és az eléresik
megtervezeése

6.3. A valtozasok tervezeése

© Veress, 2016.10.
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MSZ EN ISO 9001:2015

MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.

KOVETELMENYEK

7. Tamogatas

7.1. Er6forrasok
7.2.Felkészulltseg (kompetencia)
7.3. Tudatossag

7.4. Kommunikacio

7.5. Dokumentalt informacio (Uj)
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MSZ EN ISO 9001:2015

MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.

KOVETELMENYEK

8. Mukodés
8.1. MUkddéstervezes es fellgyelet

8.2.A termékekre és szolgaltatasokra vonatkozo
kovetelmeények

8.3.A termékek és a szolgaltatasok tervezése és
fejlesztése

8.4.A kulso6 forrasboél biztositott termékek és a
szolgaltatasok felligyelete

© Veress, 2016.10.

82



MSZ EN ISO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
KOVETELMENYEK

8. Mukodés (folytatas)

8.5. A termek elballitas és szolgaltatas nyudjtasa (igy uj)

8.5.1.A termék-eldallitas és a szolgaltatasnyujtas
szabalyozasa

8.5.2.Azonositas és nyomon-kdvethet6seg

8.5.3.A vevdk vagy a kils6 szolgaltatok tulajdona

8.5.4.Megovas

8.5.5.Kiszallitas utani tevekenysegek kockazat

8.5.6.Valtozaskezelés

8.6.A termékek és szolgaltatasok kibocsatasa (igy uj)

8.7.A nem megfeleld kimenetek felligyelete
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MSZ EN ISO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
KOVETELMENYEK

9. Teljesitményeértékelés (performance evaluation)
(igy 0j)

9.1.Figyelemmel kisérés, merés, elemzes és értekelés
9.2. Bels6 audit

9.3. Vezetoségi atvizsgalas kockazat
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MSZ EN ISO 9001:2015
MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREK.
KOVETELMENYEK

10. Fejleszteés
10.1. Altalanos eléirasok

10.2. Nemmegfeleldség es helyesbhitd
tevékenység

10.3. Folyamatos fejlesztes
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