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Cil vystoupeni

e ramcove seznamit s pozadavky normy 1SO 9001

 odpovedét na otazku: Lze 1SO 9001 aplikovat ve

zdravotnictvi?




Kdo zavadi systém
managementu kvality?

e Organizace, ktera potrebuje prokazovat svou
schopnost trvale poskytovat sluzbu ¢i ktery splnuje
pozadavky zakaznika a aplikovatelne pravni
pozadavky

* ma v umyslu zvysSovat spokojenost zakazniki
(klienti/pacienti)

* ma v umyslu se neustale zlepsovat (efektivni rizeni
organizace)



Zakladni norma

« CSN EN 1SO 9001:2001 (CSN EN 1SO 9001:2009) —
Systemy managementu kvality — pozadavky

 |SO 9001:2000; 1SO 9001:2008 (anglicke verze)

Dostupnost normy: www.unmz.cz

Komentované vydani: www.csg.cz



Norma ISO 9001

o kapitola 4: System managementu kvality
* kapitola 5: Odpovédnost managementu
* kapitola 6: Management zdroju

o kapitola 7: Realizace produktu

o kapitola 8: Méreni, analyza, zlepSovani



Pozadavky normy ,,lidové*

UdrZuj poradek! Ziskej vedeni firmy! Vyhov

v dokumentaci, v odpovédnostech, predstavitel, politiky, cile, Zék_f_vlzr_likOVI
lAnovani. komunik a zjisti, zda

v pravomocech, na pracovisti planovani, Komunikace

je spokojeny

Minimalizuj lidovou tvorivost! Neopakuj chyby
N 2 oA Zjistovani

popis procesu/dinnosti a predchazej pciiadavk(]
zakaznika,
zjistovani

spokojenosti
zakaznika

jim!

management
neshody!

Oveér, zda to delas dobre!

interni audit, prezkoumani, analyzy, monitorovani a méfreni



Cesta k certifikatu 1SO 9001

Zavadeéni
systému Certlf,| kace Certifikat
manager_nentu systemu 1SO 9001
kvality managementu
(obvykle kvality
S poradcem) y




Cil certifikace

o Ove¢rit shodu zdokumentovaného a
Implementovaneho systemu managementu
kvality viaci pozadavka normy 1SO 9001

« zjisténa shoda: vydani certifikatu na obdobi 3 let

e zjisténa neshoda: termin 3 mésicu pro odstraneni
neshod — pokud odstranény — vydani certifikatu,
jinak predani zpravy z posuzovani



Proces certifikace systémi managementu

Objednéavka certifikace

y

Uzavieni smlouvy na certifikaci

y

Audit 1. stupn¢

y

Audit 2. stupn¢

y

Zasedani certifika¢ni komise

y

Vydani certifikatu

Dozoroveé audity v 1. a 2. roce od vydani certifikatu



Lze CSN EN 1SO 9001:2009 aplikovat
ve zdravotnictvi?



Prinosy implementace 1SO 9001
ve zdravotnictvi

» zvySeni kvality a bezpecnosti nabizenych sluzeb

» standardizace ¢innosti (procest)

o zajisténi plnéni legislativnich pozadavku

* stanoveni pravidel pro porizovani zaznama (forma-rozsah-ukladani...)
e zajiSténi véasnych revizi a oprav zdrav. techniky

* jasné stanoveni odpovédnosti a pravomoci

» predchazeni vzniku neshod (chyb, problémi)

» zlepSovani kvality poskytovanych sluzeb



Vd

Certifikace — nezavislé ovéreni

Vybrané reference CSQ-CERT z oboru:
- Krajska zdravotni a.s.

- Nemocnice Blansko

- cca 20 zdravotnickych laboratori

- Domovinka Plzen
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Ing. Petr Koten

Ceska spoleénost pro jakost, o.s.
Certifikac¢ni organ CSQ-CERT
Novotného lavka 5, 116 68 Praha 1

http://www.csqg-cert.cz
e-mail: koten@csqg.cz
Tel: 221 082 602




