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UVODNi USTANOVENI

Ugel

Ugelem této smérnice je stanovit postupy, odpovédnosti a pravomoci pro planovani a
provadéni auditt kvality s cilem ovéfeni, zda kvalita odpovida danym pozadavkum. Audity
kvality jsou provadény dle CSN EN ISO 19011 Smérnice pro auditovani systému
managementu.

Zavaznost

Smeérnice je zavazna pro vSechny zaméstnance FNOL, ktefi se podili na €innostech
zahrnutych v systému fizeni kvality a jejichZ ¢innost je pfedmétem auditd kvality.

Sprava normy

Sprava normy se Fidi smérnici Sm-G001 Vznik a fizeni organiza&nich norem.

VYMEZENi POJMU

Zkratky

AK audit kvality

CSN Ceska technicka norma

EN Evropska norma (european norms)

FNOL Fakultni nemocnice Olomouc

HACCP Systém analyzy rizika a stanoveni kritickych kontrolnich bodu (Hazard
Analysis and Critical Control Points

ISO Mezinarodni organizace pro standardizaci (International Organization for
Standardization)

MZCR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

oG odborny garant

ON organizaéni norma

SUKL Statni ustav pro kontrolu léCiv

SVP Spravna vyrobni praxe

Definice

Akreditace nemocnice je forma externiho hodnoceni, jehoz cilem je davéryhodné
prokazani zpusobilosti v oblasti poskytovani zdravotni péce. Smyslem akreditace je
dosahnout v celé FNOL shody se standardy hodnoceni kvality a bezpecli poskytované
zdravotni péce.

Akreditacni standardy pro nemocnice vychazi ze standardd hodnoceni kvality a bezpeci
poskytované zdravotni péée MZCR. Jsou uginnym nastrojem pro zmapovani systému
v oblasti kvality a bezpeci péce, ale i nastroj pro zavedeni, rozvoj a kontrolu programu
zvySovani kvality a bezpedi.

Aktualni akreditacni standardy jsou dostupné na portale Altus FNOL.
Auditor — osoba provadéjici audit.

Auditovany — zpUsobily zastupce auditované oblasti (vedouci zaméstnanec, pracovnik
pritomny pfi provadéni auditl na pracovisti).

Strana 2/6



s e . ) verze 1
Provadéni kontrol systému kvality

(smérnice €. Sm-G020, 5. vydani ze dne 26. 4. 2021)

2.25

2.2.6
2.2.7

2.2.8

229
2.2.10

2.2.11

2.2.12

2.213

2.2.14

2.2.15
2.2.16

2.217

2.2.18

2.2.19

2.2.20
2.2.21

2.2.22
2.2.23

2.2.24

2.2.25

2.2.26

Audit kvality — systematicky, nezavisly a dokumentovany proces pro ziskani objektivniho
dikazu a pro jeho objektivni hodnoceni s cilem stanovit rozsah, v némz jsou spinéna

kritéria auditu.
Auditovana oblast — specificka oblast, na kterou se zaméfuje dany typ auditu kvality.

Cil auditu — stanoveni cild v programu auditll pro nasmérovani planovani a provadéni
auditu.

Dukaz z auditu - zaznamy, prohlaSeni o skute¢nosti nebo jiné informace, které jsou
relevantni pro kritéria auditu a jsou ovéfitelné.

Kompetence - schopnost vyuzivat znalosti a dovednosti k dosazeni zamyslenych vysledku.

Kritéria auditu — soubor pozadavku pouzitych jako reference, se kterou budou porovnavany
objektivni dukazy.

Napravné opatieni — kratkodobé nebo dlouhodobé opatfeni, které se pfijima s cilem
zabranit opétovnému vyskytu.

Neplanovany AK - audit stanoveny na zakladé nové vzniklych problému, které je nutné v co
nejkrat§im ¢asovém intervalu provéfit.

Neshoda — zaporné zjisténi, nesplnéni pozadavku. Definice pozadavku zahrnuje potiebu
nebo o€ekavani, ktereé jsou stanoveny, obecné se predpokladaji nebo jsou zavazné.

Okamzité opatreni — opatfeni k odstranéni pfiCiny zjisténé neshody nebo jiné nezadouci
situace.

Plan auditu — popis Cinnosti a usporadani organizace auditu kvality.

Planovany AK — audit, jehoz termin provedeni je dopfedu znam a ktery je zahrnuty v ramci
pololetniho programu AK.

Pozadavek - potfeba nebo oekavani, které jsou stanoveny, obvykle se pfedpokladaji nebo
jsou zavazné.

Program auditli — opatfeni pro soubor jednoho nebo vice auditt planovany pro specificky
Casovy ramec a zaméreny na specificky Ucel. Zahrnuje audity i od externich posuzovatel(.

Preventivni opatieni — opatfeni k pfedchazeni vzniku pfipadné neshody nebo jiné
nezadouci potencialni situace.

Predmét auditu — rozsah a vymezeni auditu.

Rada kvality — poradni organ feditele (hlavnim poslanim je odborna, iniciativni a kontrolni
¢innost zamérfena na pfipravu FNOL k reakreditaci a certifikaci dle pfijatych standardu).

Shoda — kladné zjisténi, spinéni pozadavku.

Stopovaci audit je typ auditu kvality, jehoz cilem je zmapovat cely proces poskytovani
zdravotni péCe u vybraného pacienta se zaméfenim na nejrizikovéjsi Casti procesu
poskytovani zdravotni péce.

Tym auditort — jeden nebo nékolik auditoru, ktefi provadéji audit kvality a jsou povéreni
hlavnim auditorem k provadéni auditu kvality. Jeden z auditord je vZzdy uréen vedoucim
auditorem.

Zavér z auditu — vystup z auditu poskytnuty tymem auditori po zvazeni cilt auditu a v§ech
zjisténi z auditu kvality.

Zhodnoceni opatreni — zhodnoceni ucinnosti pfijatych opatfeni, které provadi vedeni
auditovaného pracovists.
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2.2.27 Zjisténi z auditu — vysledky hodnoceni shromazdénych diikazu z auditu podle kritérii auditu.
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2.3.1

2.3.2

2.3.3

3.1
3.1.1

3.2
3.21

3.3
3.3.1

Zjisténi se musi tykat jak shody, tak neshody. Zjisténi z auditu mohou vést k identifikaci rizik,
pfilezitosti ke zlepSovani nebo zaznamenani spravné praxe.

Odborné funkce

Auditor kvality — osoba s prokazanymi osobnimi vlastnostmi a odbornou zpuUsobilosti
k provadéni auditu (splfiujici pozadavky metodického pokynu &. MP-G020-03 Odborna
zpusobilost auditoru).

Hlavni auditor — zaméstnanec FNOL, ktery ma osvédc€eni auditora a je povéfen koordinaci
auditd kvality, vedouci OK.

Vedouci auditor — jeden auditor z tymu auditor(, ktery je ur€en hlavni auditorem nebo
vedoucim pracovisté.

VLASTNI TEXT

Druhy audita kvality ve FNOL
Audity kvality provadéné auditory FNOL

Auditofi jsou vybirani zfad zaméstnanci FNOL a povéfeni k vykonu c&innosti hlavnim
auditorem. Audity jsou zaméfeny na systém fizeni kvality.

V ramci auditd kvality jsou provadény audity zdravotnické dokumentace na jednotlivych
zdravotnickych pracovistich; auditofi jsou vybirani z fad zaméstnancl pracovisté a k vykonu
¢innosti je povéfuje vedouci zaméstnanec pracovisté.

Audity kvality provadéné externimi auditory

Audity provadéné tfeti stranou — nezavislymi auditujicimi organizacemi. Tyto organizace jsou
opravnény vydavat certifikaty a ve stanovenych intervalech kontrolovat opravnénost drzeni
certifikatu.

Stanoveni cilt, predmétu a kritérii auditu kvality

Programy auditl maji stanoveny cile pro nasmérovani planovani a provadéni auditu:
a) prokazat shody, resp. neshody procesu systému fizeni se specifickymi pozadavky,
b) zajistit shodu se zakonnymi a pfedpisovymi pozadavky,

c) hodnoceni efektivnosti fizeni kvality,

d) stanoveni pfilezitosti ke zlepSovani systému kvality.

Systémy kvality zavedené ve FNOL

Systém kvality podle standardud hodnoceni kvality a bezpeci poskytované zdravotni péce.

a) Systém kvality zaveden a akreditovan na vSech zdravotnickych a nezdravotnickych
pracovistich.

b) Audity kvality se provadi minimalné 1x/rok na vSech akreditovanych pracovistich.

c) Audity zdravotnické dokumentace na pracovistich provadi povéfeni pracovnici daného
klinického pracovisté mési¢né v poctech stanovenych hlavnim auditorem.

d) Kritéria auditd kvality jsou stanovena indikatory dle standardid hodnoceni kvality
a bezpecli poskytované zdravotni péce.

e) Provedeni auditl kvality je popsano v metodickém pokynu ¢. MP-G020-01 Provadéni
audit kvality dle standardd hodnoceni kvality a bezpec¢i poskytované zdravotni péce ve
FNOL.
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3.3.2

3.4
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3.4.4
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3.5

3.5.1
3.5.2
3.5.3

3.6
3.6.1

3.7
3.71

3.8
3.8.1

3.9
3.9.1

Systém kvality dle CSN EN ISO 9001, 13485, 15189, 50001 CSN EN ISO/IEC 17025, systém
analyzy rizika a stanoveni kritickych kontrolnich bodld ve vyrobé potravin HACCP
a spravna vyrobni praxe (dle pozadavki SUKL).

a) Systém kvality dle téchto pozadavkul je zaveden a udrzovan na vybranych pracovistich
FNOL. Audity kvality provadi povéfeni auditofi FNOL u kazdého procesu minimalné
1x/rok.

b) Kritéria auditi kvality jsou pozadavky na systém kvality dle ISO norem, HACCP a SVP.
c) Provedeni auditt kvality je popsano v metodickém pokynu ¢. MP-G020-02 Provadéni

audit kvality dle ISO norem.
Uplatinovani programu auditt kvality
Oznamit program auditd kvality pFisluSnym stranam.
Zaijistit prostfedky a zdroje pro naplnéni naplanovaného programu auditd.
Zaijistit odborné zpusobilé auditory a vedouci tymu auditora.
Podavat zpravy o celkovém vysledku programu audit(l kvality.

Zajistit fizeni zaznamu o €innostech auditu a jejich rozeslani uréenym stranam.

Podminky pro provedeni auditu
Zajistit dostatecny a odpovidajici rozsah informaci k auditu kvality.
Umoznit spolupraci auditovaného pracovisté a auditoru kvality.

Zajistit dostatek zdroju a Casu.

Odborna zptlsobilost a hodnoceni auditort

Pozadavky na auditory se Fidi metodickym pokynem ¢&. MP-G020-03 Odborna zpUlsobilost
auditoru.

Analyza auditu kvality

Provadi ji hlavni auditor minimalné 1x/rok, fidi se metodickym pokynem ¢. MP-G020-01
Provadéni auditt kvality dle standardl hodnoceni kvality a bezpeci poskytované zdravotni
péce ve FNOL.

Specifické odpovédnosti a pravomoci

Provadéni auditni ¢innosti ve FNOL.

DalSi odborni garanti

Tato ON nema dalSi odborné garanty.

SOUVISEJiCi DOKUMENTY

Dokumenty vyssi urovné

Zakon ¢&. 372/2011 Sb., 0 zdravotnich sluzbach, v platném znéni
Zakon €. 296/2008 Sb., zakon o lidskych tkanich a burikach, v platném znéni
Zakon €. 285/2002 Sb., transplantacni zakon, v platném znéni

Vyhlaska €. 102/2012 Sb., o hodnoceni kvality a bezpe€i I0zkové zdravotni péce,
v platném znéni
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4.2

4.3

5.1

5.1.1
5.1.2
5.1.3

5.2

Vyhlaska €. 422/2008 Sb., o stanoveni blizSich pozadavkl pro zajiSténi jakosti a
bezpecCnosti lidskych tkani a bunék urCenych k pouziti u
Clovéka, v platném znéni

CSN EN 1SO 9001 Systém managementu kvality - PoZadavky

CSN EN ISO 13485 Zdravotnické prostfedky - Systémy managementu jakosti -
Pozadavky pro u&ely pfedpisd CSN EN ISO 15189
Zdravotnické laboratore — Zvlastni pozadavky na kvalitu a
zpusobilost

CSN EN ISO/IEC 17025 Posuzovani shody — VSeobecné pozadavky na zpusobilost
zkuSebnich a kalibraénich laboratofi

CSN EN ISO 19011 Smeérnice pro auditovani systém( managementu

CSN EN ISO 50001 Systémy managementu hospodareni s energii - Pozadavky s
navodem k pouziti

Véstnik Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky z roku 2015, &astka &. 16 Interni systém

hodnoceni kvality a bezpeCi poskytovanych zdravotnich sluzeb — metodicky navod pro

sebehodnoceni

Dokumenty FNOL

Rd-001 Organizaéni fad FNOL

Sm-G001 Vznik a fizeni organizacnich norem

Sm-G015 Projekt zvySovani kvality sluzeb a naplfiovani potieb zdravotni péce ve
FNOL

MP-G020-01 Provadéni auditd kvality dle standardd hodnoceni kvality a bezpedi
poskytované zdravotni péce ve FNOL

MP-G020-02 Provadeéni audit kvality dle ISO norem

MP-G020-03 Odborna zplsobilost auditor(

Vystavené dokumenty
Tato ON nevystavuje zadné dokumenty.

ZAVERECNA USTANOVENI
Uéinnost
Tato ON nabyva ucinnosti dnem 26. 4. 2021.

Dnem ucinnosti se nahrazuje 4. vydani ze dne 1. 5. 2017.

OG je povinen 1x za dva roky provést revizi ON. Pokud to stav vyZaduje, musi OG zajistit
vypracovani nového vydani ON nebo jeji zmény. Zaznam o provedené revizi provede
spravce dokumentace do formulafe Fm-G001-REV-001 ,Zaznam o revizi ON®.

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

Pfechodna ustanoveni nejsou stanovena.

Prilohy
Nejsou.
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