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UVODNI USTANOVENI
Ugel
Ugelem tohoto pracovniho postupu je stanoveni pravidel pro Fizeni dokumentd a zaznamul

na pracovistich Fakultni nemocnice Olomouc podle pozadavkd ISO norem prostfednictvim
softwaru EnvisLims modul M503 Rizena dokumentace.

Z&avaznost

Pracovni postup je zavazny pro pracovniky, na jejichZz pracovistich je zaveden systém
managementu kvality podle 1ISO norem a ktefi vyuZzivaji elektronicky fizenou dokumentaci
prostfednictvim EnvisLims modul M503 Rizena dokumentace.

Sprava normy

Sprava normy se fidi smérnici Sm-G001 Vznik a fizeni organizacnich norem, kapitola 1.4.

VYMEZENi POIMU

Zkratky

FNOL Fakultni nemocnice Olomouc

MK ManaZzer kvality

oG Odborny garant

ON Organizacni norma

RDoc EnvisLims modul M503 Rizena dokumentace
SD spravce dokumentace

SMK Systém managementu kvality

SOP Standardni operacni postup

Definice

EnvisLims modul M503 Rizenad dokumentace je serverovy modul laboratorniho
informacéniho systému Envis Lims, ktery zajiStuje jednozna¢nou identifikaci dokumentd
pomoci jejich nazvu a verze. V rdmci spravy dokumentace umoZiuje sledovani vSech
provadénych ukonu, tj. vkladani, pfipominkovani, schvalovani, vydavani, ¢teni, revize,
zneplatnéni a archivaci dokumentl. ZajiStuje sledovéani jejich platnosti, sledovani zmén,
fizeni rozdélovniku a prokazatelné sezndmeni uzivateld s dokumenty.

Odborné funkce
Tento pracovni postup nezavadi nové odborné funkce.

VLASTNI TEXT

Z&kladni poZzadavky na fizeni dokumentace na pracovistich FNOL se zavedenym SMK dle
ISO norem jsou stanoveny v metodickém pokynu & MP-G001-01 Rizeni dokumenti a
zaznamU na pracovistich se zavedenym systémem managementu kvality. Tento pracovni
postup upfeshuje zakladni pozadavky pro praci se softwarem EnvisLims modul M503

Rizena dokumentace.
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Zivotni cyklus dokumentu

Rizeni internich dokumentd zahrnuje postupy, zasady a odpové&dnosti pro &innosti pfi
tvorbé, vydavani, evidenci, distribuci, provadéni zmén, aktualizaci, ukladani, revizi,
archivaci a skartaci internich dokumentt systému kvality platnych na pracovisti, véetné
jejich formalnich a obsahovych naleZitosti:

a) vznik dokumentu,

b) pfipominkové fizent,

c) schvaleni,

d) vydani dokumentu a prokazatelné sezndmeni pracovniki s dokumentem,
e) revize dokumentu,

f) zménové fizeni,

g) vyfrazeni dokumentu (archivace).

Cinnosti spravce dokumentace v RDoc

Specifické odpovédnosti a pravomoci SD jsou definovany v metodickém pokynu MP-G001-
01 Rizeni dokumentd a zaznaml na pracovistich se zavedenym systémem managementu
kvality, v odstavci 3.21.5.

SD provadi na zakladé pozadavku vedouciho laboratofe, pracovisté/MK/autora dokumentu
v RDoc tyto zakladni tkony:
a) pfifazuje oznaCeni a nazev dokumentu,

b) zafazuje dokument do typové skupiny,

c) definuje okruh €lend pfipominkového fizeni,

d) urcuje ¢leny pro jednotlivé typové skupiny dokumenta,

e) nastavuje interval platnosti/revize dokumentu,

f) vydava schvéleny dokument,

g) vklada schvaleny zaznam,

h) archivuje neplatny dokument,

i) provadi aktualizaci stavu pracovniku (véetné zfizeni pfistupu do RDaoc).

Stanoveni kompetenci pro jednotlivé drovn & dokument G

Pro jednotlivé vrstvy dokumentd jsou kompetence pro jejich zpracovani/pfezkoumani
/schvalovani a pfipominkovani definovany MK v zaloZce ,Kompetence".

Vznik dokumentu

PoZadavek na vznik dokumentu mizZe mit kazdy pracovnik. Opravnénost poZadavku
posuzuje vedouci laboratofe/pracovisté. Dokumentace je vytvafena v programu MS
WORD, EXCEL a vloZzena do RDoc. Dokument musi obsahovat vSechny néleZzitosti
definované v metodickém pokynu MP-G001-01 Rizeni dokumentd a zaznamd na
pracovistich se zavedenym systémem managementu kvality, v odstavci 3.5.

Novy dokument zaloZi v programu RDoc autor nebo SD pod pfidélenym oznacenim a
nazvem do pfislusné typové skupiny dokumenta.
PFipominkoveé Fizeni

Jednotlivé dokumenty jsou vlioZeny autorem/SD a prevedeny k pfipominkovému fizeni dle
nastaveného schématu.

Pokud pfezkoumavatel shleda dokument vyhovujicim, oznaci jej stavem ,bez pfipominek".
Pokud ma k dokumentu pfipominky, zaznamena je v pfislusném textovém poli v RDoc.
Pfipominky vypofada autor nebo SD.
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Po definitivnim vypofadani vSech pfipominek je v elektronické podobé dokument pfipraven
ke schvaleni.

Schvaleni dokumentu

Pfezkoumané dokumenty jsou automaticky nabidnuty ke schvéaleni uréenému pracovnikovi,
ktery pokud dokument shled& vyhovujicim, tak jej oznaci stavem ,schvaleno”. Pokud ma k
dokumentu pfipominky, postupuje dle odstavce 3.5 ,Pfipominkové fizeni“.

Dokument se po schvéleni nabidne SD k vydani.

Vydani dokumentu

SD schvaleny dokument vyda. Dokumenty jsou v RDoc uzamd&eny pro Upravu a po vydani
je jiz neni mozné ménit mimo revizni ¢i zménove Fizeni.

Po vydani je dokument nabidnut ke &teni pracovnikim dle stanoveného schématu pro
jednotlivé typy dokumentd.

V pfipadé potfeby Ize dokument vytisknout. Rizené kopie jsou evidovany SD ve formuléfi
Fm-MP-G001-01-ROZD-001 Rozdélovnik k danému dokumentu, ktery je zaloZen v RDoc.

Seznameni s dokumentem

Pracovnikovi se po pfihlaSeni do RDoc na zékladni obrazovce nabizi nové dokumenty
k pfecteni.

Pracovnik je povinen si dokument otevfit, fadné prostudovat a potvrdit tento stav v RDoc
tlaitkem ,Precteno®.

Vedouci pracovnik/SD v RDoc zkontroluje, zda se ve stanovené |huté s pfisluSnym
dokumentem seznémili vSichni pracovnici.

Pracovnik, ktery se neseznami s dokumentem nesmi vykonavat uréenou &innost az do
doby seznameni. Odpovédnou osobou za tuto ¢innost je manaZer kvality resp. vedouci
pFislusné laboratofe, pracovisté/autor dokumentu.

V8echny dokumenty maji nastaveny interval revizi minimalné 1x ro¢né.

RDoc upozoriiuje na bliZici se revizi v intervalu definovaném SD pied ukon&enim platnosti
dokumentu.

Za provedeni revize a udrzovani aktualnosti dokumentu je zodpovédny autor dokumentu.
Povinnosti autora pfi revizi je projit cely dokument, zda nedoSlo ke zménam a vSechny
existujici pfipominky k dokumentu vyporadat. Autor rozhodne, které pfipominky se do
dokumentu zapracuji. Povinnosti kazdého pracovnika je upozornit na mozné chyby di
nedostatky v dokumentu. Pokud pracovnik zjisti, Ze je potfeba néco v dokumentu nahradit,
doplnit i zménit, pfeda tuto informaci autorovi dokumentu/SD/event. informuje nadfizeného
pracovnika. Je na zvaZeni autora, zdali a které poZadavky Ctenafd dokumentu do
revidovaného textu zapracuje. Pokud se autor rozhodne dokument zménit, postupuje dle
odstavce 3.9 Zménové fizeni.

V pfipadé, Ze revize dokumentu probéhne beze zmén, je dokumentu prodlouZena platnost.

Zmeénoveé frizeni

Zménovym Fizenim se rozumi jakdkoliv zména provedend v dokumentu. Je mozné neménit
cely dokument, ale jen nékteré jeho ¢asti.

Zakladni zasady pro zménové Fizeni jsou stanoveny v metodickém pokynu ¢. MP-G001-01
Rizeni dokumentt a zaznamu na pracovistich se zavedenym systémem managementu
kvality, v odstavci 3.10.2.
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Zpracovatel zaznamena zmény do Fm-PP-MP-G001-01-01-ZMENA-01 Zménovy protokol
k elektronické dokumentaci, v RDoc se nastavi nové datum platnosti dokumentu. Po
zapracovani zmén dokument prochazi procesem v rozsahu odstavct 3.5 - 3.9.

Zmény tykajici se diakritiky a stylistickych neobratnosti, které neméni smysl textu, provadi
SD bez zaznamu do Fm-PP-MP-G001-01-01-ZMENA-001 Zménovy protokol k elektronické
dokumentaci a bez nutnosti seznameni pracovnikt s novou verzi dokumentu.

Vyfrazeni dokument

SD odstrani dokumenty, které pozbyly platnosti ze seznamu dokumentl se kterymi je
mozno pracovat pomoci tla¢itka ,Archiv”.

Pokud existuji tisténé Fizené kopie, jsou na pokyn SD staZzeny z mista uloZeni a skartovany.
Za stazeni tiSténé kopie dokumentu je odpovédny zaméstnanec pracovisté, ktery je uveden
v Fm-MP-G001-01-ROZD-001 Rozdélovnik k danému dokumentu evidovaném SD v
RDoc.

Rizeni zaznam G

Zaznamy, se kterymi pracovisté pracuje, mohou byt pfijimany zven¢i nebo mohou byt
pfimo na pracovisti vytvareny. SD/autor zadznamu vklada pozadované zaznamy do RDoc.
Tyto zaznamy se dle pokynu jejich autora/SD nabizeji/nenabizeji k pfecteni/seznameni
pracovnikam.

Vzory formulara v jejich aktualni verzi uklada SD do pfislusné slozky v RDoc. Uzivatel si
tiskne pfislusny formuldf vzdy pfimo zRDoc. Po ukonleni platnosti jsou tyto
zaznamy/formulérfe odstranény ze seznamu platnych dokumentd pomoci tlagitka ,Archiv*.

Specifické pravomoci a odpov  édnosti

Tento pracovni postup nestanovuje Zadné specifické pravomoci a odpovédnosti.

Dal3i odborni garanti

Tento pracovni postup nema dalsi odborné garanty.

SOUVISEJICI DOKUMENTY

Dokumenty vy3si arovn &

CSN EN ISO 9000 Systémy managementu kvality — Zakladni principy a slovnik

CSN EN ISO 9001 Systémy managementu kvality — PoZzadavky

CSN EN ISO 13485 Zdravotnické prostfedky - Systémy managementu jakosti —
PoZadavky pro ucely pfedpist

CSN EN ISO 15189 Zdravotnické laboratofe — Zvlastni poZadavky na kvalitu a
zpusobilost

CSN EN ISO 17025 Posuzovani shody - VSeobecné pozadavky na zpUsobilost
zkuSebnich a kalibra¢nich laboratofi

CSN ISO/TR 10013 Smérnice pro dokumentaci systému managementu jakosti

Manual EnvisLims modul M503 Rizen& dokumentace (DS SOFT Olomouc, spol. s r.0.)

Dokumenty FNOL
Sm-G001 Vznik a fizeni organiza¢nich norem
Sm-G003 Spisovy fad
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MP-G001-01 Rizeni dokumentd a zAznam(i na pracovistich se zavedenym systémem
managementu kvality

PFirucka kvality pracovisté
Fm-MP-G001-01-ROZD-001 Rozdélovnik

Vystavené dokumenty
Fm-PP-MP-G001-01-01-ZMENA-001 Zménovy protokol k elektronické dokumentaci

ZAVERECNA USTANOVENI
Uéinnost
Tato ON nabyva G¢innosti dnem 7. 10. 2016.

Dnem ucinnosti se nenahrazuje Zadna ON.

OG je povinen 1x za rok provést revizi ON. Pokud to stav vyzaduje, musi OG zajistit
vypracovani nového vydani ON nebo jeji zmény. Zadznam o provedené revizi provede OG
do formulafe Fm-GO001-REV-001 Zaznam o revizi ON.

Povinnost vypracovani nové ON nebo zmény nastava i v pfipadé, Ze dojde k zasadnim
zménam, které se dotykaji obsahu ON.

PFechodnd ustanoveni nejsou stanovena.

Prilohy
Nejsou.
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