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POSTUP CERTIFIKACE

Hodnoceni kvality a bezpe ¢€i
lGzkové zdravotni pé ée

Postup je v souladu se zakonem 372/2011 Sb. a vyhlaskou 102/2012 Sbh.
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Postup certifikace

Krok Vstupy Vystup Odpovida | Legenda Formular

1. |Podéani Zadost VypInéna Zakaznik | Zakaznik — zdravotnické zafizeni (dale jen [ CQS
Zadosti + dotaznik |zadost + ZZ) poskytuje v Zadosti nékteré informace |D-08-01-ZZ

dotaznik a) pro uzavfeni smlouvy
b) pro naplanovani auditu v zdravotnickém
zafizeni (pocet klinik, oddéleni,
jednotek atd.)

2. |Pfezkouman | Zadost Doporuceni | KMK V ramci zasedani KMK komise pfezkouma | Zapis z KMK
i Prehled optimalniho » zadost o certifikaci
zpUsobilosti | auditord slozeni tymu a doporuci vedoucimu CO neopominutelné

pro ved. CO Gcéastniky auditu. Doporuéi vedoucimu CO

a povéreni CQS hodnotitelsky tym véetné vedouciho

¢lena auditora pro vedeni konkrétniho auditu.

sdruzeni Poveéreni ¢lena sdruzeni k vedeni auditu

nebo pfimo nebo pfimo CQS.

CQSs V pfipadé zamitnuti zadosti (nemoznost
realizovat audit, apod.) uvedeni vedoucimu
CO CQS dlvodul pro zamitnuti Zadosti.

3.a | Registrace |[VypInéna |Registrace +|Tajemnik | Tajemnik zkontroluje formalni Gplnost CQs
Zadost Cislo CQs Zadosti, prideéli ¢islo smlouvy, vedouci D-08-02-2Z

smlouvy + [ Vedouci certifikacniho organu vyznadi v potvrzeni

povéreni cert. org. | pfijeti Zadosti ¢lena sdruzeni nebo pfimo

¢lena CQS CQS na zakladé rozhodnuti KMK

nebo pfimo k uzavfeni smlouvy, ktera jej zavazuje

CQS na provést veskeré aktivity souvisejici

zakladé s provéfenim systému Fizeni, tajemnik

rozhodnuti zaSle kopii povéfenému &lenu sdruzeni.

KMK ZaloZeni certifikaéni slozky

3.b | Odmitnuti Vyplnéna | Dopis Vedouci V zamitnuti Zadosti nutno uvést davody Dopis
registrace Zadost vedouciho | cert. org. pro zamitnuti Zadosti

CO CQS
4. |Jmenovani |Registrace | Podepsané |Vedouci Jmenovani a zaslani jmenovaciho listu CQs
tymu Navrh jmenovani | certifikaéni | zakaznikovi k vyjadreni D-10-02-2Z
jmenovani ho organu | Auditni tym musi byt slozen z:
Vedouci auditor — vzdy lékar
Auditofi — zdravotnicky pracovnik a osoba
s VS vzdélanim technického sméru, ktera
vykonavala ¢innost THP u zdravotnického
zarfizeni
Auditni tym je tvofen nestrannymi
nezavislymi auditory na zdravotnickém
zafizeni (ZZ)

5. | Uzavreni Zadost Smlouva Clen CQS | Uzavfeni smlouvy CQs
smlouvy Registrace Smlouva do sekretariatu CO CQS, D-09-01-
Evidence evidence smlouvy CQs
smluv D-10-09

6. |Vyzadani Jmenovani | Dokumentac | Vedouci Vedouci auditor vyzada potfebnou
podklad ezZZ auditor dokumentaci a zajisti pfiméfenou distribuci

¢lendm tymu

7. | Pfezkouman | Dokument |Zaznam o Vedouci Vedouci auditor zkontroluje, zda
i ace ZZ Uplnosti auditor dokumentace odpovida pozadavkdm
dokumentac PFiprava, co vyhlasky 102/2012 Sb.

e bude tfeba
pfedlozit na V pfipadé, ze ma pochybnosti, pfipravi
misté otazky pro zakaznika, které vyjasni
v Uvodu auditu.
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Krok

Vstupy

Vystup

Odpovida

Legenda

Formular

V pfipadé, ze dokumentace ma vyrazné
nedostatky, upozorni zdkaznika na
pfedcasnost auditu a uvédomi o tom
sekretariat.

Plan auditu

Zadost
Dokument
ace ZZ

Plan auditu

Vedouci
auditor

Vedouci auditor zasila plan auditu ZZ k
odsouhlaseni

CQs
D-10-03

Certifika¢ni
audit

Jmenovani
Dokument
ace ZZ
Check-list
soubor
legislativni
ch
pozadavku

Check-list
Pripadné
Zaznam o
neshodé
Hodnotici
standardy
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Vedouci
auditor

Pfed zahajenim auditu vedouci auditor
predava ZZ podepsané jmenovani tymu
auditoru, kde se auditofi zavazuji
nésledovné:

Vedouci auditor (Iéka F) a Auditor
(zdravotnicky pracovnik) se zavazuji dle
§ 65 odst. 2, pism. I) zakona 372/2011 Sb.
ve znéni pozdéjSich predpisu (zdkon o
zdravotnich sluzbach), Ze budou pouze
nahlizet do zdravotnické dokumentace
vedené o pacientovi pouze za pFitomnosti
zaméstnance povéreného zdravotnickym
zafizenim a budou respektovat a chranit
davérnost vSech informaci, které vramci
provéfovani ve zdravotnickém zafizeni
(dale jen ZZ) ziskaji jako informaci.
Zavazuji se, ze budou pouze nahlizet do
pfedlozenych dokladd za Ucelem ovéfeni
plnéni standardu kvality a bezpeéi, tzn., ze
nebudou  kopirovat jakoukoliv ~ ¢ast
z dokumentl a nebudou pofizovat vypisy
ze zdravotnické dokumentace.

Vedouci auditor (Iéka ), Auditor
(zdravotnicky pracovnik), Auditor
(auditor technického zam éfeni) se
zavazuji, ze budou pouze nahlizet do
predloZzenych dokladl za Ucelem ovéreni
plnéni standardu kvality a bezpeéi, tzn., ze
nebudou  kopirovat jakoukoliv ~ ¢ast
z dokumenta.

V osobnich spisech zaméstnanct ZZ
¢lenové auditniho tymu nahlizi pouze na
doklady souvisejici s prokazovanim
odborné a specializované zpusobilosti
konkrétniho pracovnika ZZ a analogicky
doklady pro nezdravotnicky personal
vCetné dokladu o rozsahu, délce a naplni
zapracovani  pracovnika ZZ, popis
pracovni ¢innosti pracovnika ZZ, doklady o
absolvovanych Skolenich pracovnika ZZ
apod.

Do osobnich Gdaju a citlivych udaja dle
zakona 101/2000 Sb. ¢lenové auditniho
tymu nenahlizi.

Auditofi posuzuji kvalitu a bezpeci
poskytovatele Iizkové zdravotni péce se
zaméfenim na hodnoceni plnéni
minimélnich hodnoticich standardu fizeni
kvality a bezpeci. Pfitom vyuZivaji
nasledujici techniky posuzovani a
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Krok

Vstupy

Vystup

Odpovida

Legenda

Formular

hodnoceni:
- kontrola dokumentace (dokumentt
a pracovnich postupt) tykajici se
standardd a posouzeni shody se
standardy hodnoceni kvality a
bezpeci a sledovani dodrzovani
postupu tykajicich se standardd v
praxi
- kontrola personélniho
zabezpeceni zdravotni péce
- prohlidka pracovist zdravotnického
zarfizeni
- kontrola stavu budov, provozd,
zdravotnické techniky
- pohovory s vedenim ZZ a se
zameéstnanci ZZ
- pohovory s pacienty pfipadné
s jejich blizkymi
Vedouci auditor vyhodnoti do check-listu
plnéni pozadavku vyhlasky 102/2012 Sb.
hodnocenim Spinéno Ano nebo Ne.
K vyhodnoceni check-listu Splnéno Ano /
Ne se pouziva dokument ,Hodnotici
standardy pro hodnoceni kvality a bezpeci
poskytovatele lizkové zdravotni péce“, kde
je pfesné definovano k jednotlivym
standardum, jaké ukazatele kvality a
bezpeéi musi ZZ splinit. VSechny tyto
ukazatele kvality a bezpeci pro kazdy
standard musi byt pin ény, aby byl dany
standard vyhodnocen Spinéno — Ano.

PFi nesplnéni pozadavk( kteréhokoliv
ukazatele k danému standardu vyda
vedouci auditor Zaznam o neshodé a do
check-listu k danému standardu vypIni Ne

Vyplnény check-list je vystupem

z certifikace s doporu¢enim od vedouciho
auditora vydat / nevydat certifikat. Pro
doporu €eni vydat certifikat musi byt

spin ény vSechny minimalni standardy a
jejich ukazatele dle vyhlasky 102/2012
Sb.

CQS 11-01-
7z

10.

Vyhodnocen
i auditu

Check-list
pfipadné
Zaznam o
nshodé

Vyhodnocen

certifikaénim
organem

Vedouci
certif.
organu

Vedouci certifikaéniho organu vyhodnoti
audit

Pro pozitivni vysledek certifikace musi
byt spln ény vSechny minimalni
standardy a jejich ukazatele dle
vyhlasky 102/2012 Sh.

CQS
D-11-01-27

15.

Kompletace
vysledkud

Zadost
Registrace
Smlouva
Zaznamy

Z auditu
Jmenovani
(podepsan
€)

Plan

Pracovnik
sekretariat
u

Sestaveni slozky

CQs
D-10-07
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Krok Vstupy Vystup Odpovida |Legenda Formular
Check-list
16. | Pfezkouman | Podklady z | Podklady z | Tajemnik | Porovnani, zda doklady, vztahujici se
i auditu auditu k pfipadu, jsou Uplné.
Kompletace slozZky.
V pfipadé, zZe jsou doklady nedplné,
vyzadani doplnéni.
17. | Zaslani Check-list | Check-list Vedouci Rozhodnuti o udéleni — neudéleni CQs
check-listu certifikacni | certifikatu (v pfipadé potfeby pfizve D-11-01-z2Z
k vyjadreni ho organu | vedouci cert. organu specialistu, ktery se
zakaznikovi nezucastnil auditu, k rozhodnuti),
Vedouci certifikaéniho organu zasle check-
list s vysledkem z auditu k vyjadreni
zakaznikovi
Certifikat neni udélen, pokud je vystaven
Zaznam o neshodé, tedy kterykoliv
z minimalnich hodnoticich standardud byl
vyhodnocen v check-listu Ne.
18. | Vyjadreni Check-list | Check-list Zakaznik | Zakaznik se vyjadfi ke zpravé z auditu CQSs
zakaznika D-11-01-z2Z
20. | Neudéleni Podklady z | Navrh Tajemnik | Navrh dopisu pfi nevydani certifikatu
certifikatu auditu dopisu + s moznosti opakovat certifikacni audit.
Zaznam o Nasledny certifikaéni audit bude zaméren
neshodé na vyporadani neshody (neshod) ve lhaté
max. do 3 mésicl od rozhodnuti (viz kroky
9azl17)
21. | Odeslani Navrh Dopis + Vedouci
dopisu dopisu Zaznam o certifikaéni
neshodé ho organu
22. | Udéleni Check-list | Podepsany |Vedouci Udéleni certifikatu Certifikéat
certifikatu certifikat certifikaéni
ho organu
23. | Zaregistrova | Certifikat | Evidence Tajemnik | Zaregistrovani certifikatu
ni certifikatu certifikovany
do evidence ch
certifikovany poskytovatel
ch a
poskytovatel
U
24. | Pfedani Certifikat | Potvrzeni o | Pracovnik |Predani pouceni zakaznika o zpusobu CQs
certifikatu prevzeti sekretariat | pouzivani certifikatu D-17-01-Z2Z
certifikatu u

Certifikat ma platnost 3 roky

V nasledném obdobi musi byt provedeny pravidelné roc¢ni dozorové audity v souladu s uzavienou
smlouvou se zékaznikem.

Postup pro dozorové audity je shodny s kroky 8 az 17 tohoto postupu. V pfipadé neplnéni nékterého ze
standard( hodnoceni kvality a bezpec¢i ma zakaznik 3 mésice na odstranéni neshody (neshod). Pokud
nebude doloZzeno odstranéni neshody (neshod) v této lhuté, ma CQS pravo zakaznikovi certifikat
pozastavit a nasledné odejmout.

Pred vyprSenim platnosti certifikatu v pfipadé zadjmu zakaznika je nutno zahdjit nové certifikacni fizeni —
recertifikacni audit.

14.01. 2013
27.05. 2013
Ing. Alois Randysek

Datum:
Revize:
Schvalil na KMK:
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