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4 Kontekst organizacji
4.1 Zrozumienie organizacji i jej kontekstu

Organizacja okreélita kwestie zewnetrzne i wewnetrzne, ktére sg istotne dla:

e jej celu i kierunku strategicznego, i ktére majg wplyw na jej zdolnos¢ do osiggania
zamierzonych wynikow SZJ,

Spoétka monitoruje i dokonuje przegladu informacji o kwestiach zewnetrznych i wewnetrznych, ktore
majg wplyw na organizacje, lub moggce mie¢ wptyw na organizacjg.

1. Organizacja/Spoétka Szpital Specjalistyczny w Zabrzu Sp. z o.0.
SZ2J System zarzadzania wg 1ISO 9001:2015
KSZJ Ksiega systemu zarzadzania jakoécig wg 1SO 9001:2015

Spotka dziata pod firmg: Szpital Specjalistyczny w Zabrzu Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,.
Dopuszczalne jest uzywanie w obrocie skrotu , Szpital Specjalistyczny w Zabrzu Sp.z . 0.

W ramach struktury Spétki dziata Podmiot Leczniczy prowadzacy dziatalno$¢ lecznicza.
W Podmiocie Leczniczym wyodrebnione zostaty zaktady lecznicze:
1) Szpital, o numerze identyfikacyjnym REGON: 272735162 -00032,
2) Ambulatoryjna opieka zdrowotna, o numerze identyfikacyjnym REGON: 272735162 - 00040
Siedzibg Spotki jest miasto Zabrze.
Obszarem dziatania Spotki jest Wojewddztwo Slaskie oraz inny obszar na podstawie zawartych uméw.

Organami Spotki sg:

1. Zgromadzenie Wspolnikow,
2. Rada Nadzorcza,
3. Zarzad Spotki.

Strukture organizacyjng Spofki - Szpitala Specjalistyczneqo w Zabrzu sp. Z 0.0. tworzg:

Pion dziatalnosci medycznej podlegly Kierownikowi Podmiotu Leczniczego (Prezes):

1. Stacjonarne i calodobowe $wiadczenia szpitalne realizowane w Zakladzie Leczniczym
Szpital

1) Oddziaty Szpitalne

a) Kliniczny Oddziat Kardiologii — 33 t6zka

b) Kliniczny Oddziat Choréb Wewnetrznych, Dermatologii i Alergologii — 21 t6zek, w tym 2 t6zka

intensywnej opieki medycznej

c) Pododdziat Alergologii i Chorob Wewnetrznych — 22 tozka

d) Kliniczny Oddziat Chirurgii Ogélnej, Bariatrycznej i Medycyny Ratunkowej — 37 tdzek,

w tym 4 tozka intensywnej opieki medycznej

e)Kliniczny Oddziat Otorynolaryngologii i Onkologii Laryngologicznej — 45 t6zek, w tym 2 {6zka

intensywnej opieki medyczne;j

f) Oddziat Intensywnego Nadzoru Kardiologicznego — 8 t6zek

2) Bloki Operacyjne
a) Blok Operacyjny Klinicznego Oddziatu Chirurgii Ogdlnej, Bariatrycznej i Medycyny Ratunkowej

- 2 sale operacyjne

Niniejszy dok 1t jest wi icig Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu i zadna jego cz¢s¢ nie moze byé zmieniana lub kopiowana bez zgody Pelnomocnika ds. Zarzgdzania Jakoscig.
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b) Blok Operacyjny Klinicznego Oddziatu Otorynolaryngologii i Onkologii Laryngologicznej - 2 sale
operacyjne

3) Pracownie diagnostyczne

a) Pracownia Hemodynamiki

b) Pracownia Elektrofizjologii

c) Pracownia Rentgenodiagnostyki Ogoélnej

d) Pracownia Badan Czynnosciowych

e) Pracownia Audiometryczna

f) Pracownia Endoskopii Laryngologicznej

g) Pracownia EKG

h) Pracownia UKG

i) Pracownia Mykologiczna

j) Pracownia Alergologiczno -Immunologiczna

k) Pracownia Kontroli Stymulatorow i Kardiowerteréw — Stymulatorow Serca
I) Pracownia Endoskopii

m) Pracownia USG

4) Inne

a) Dziat Anestezjologii

b) Izba Przyje¢

c) Apteka Szpitalna

d) Sterylizatornia

5) Samodzielne stanowiska

a) Naczelna Pielegniarka

b) Pielegniarka Epidemiologiczna

c) Inspektor ds. Ochrony Radiologicznej

d) Psycholog

e) Lekarz Epidemiolog

2. Ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne — realizowane w Zaktadzie Leczniczym Ambulatoryjna
opieka zdrowotna

1) Poradnie

a) Poradnia Alergologiczna

b) Poradnia Alergologiczna dla Dzieci

c¢) Poradnia Gastroenterologiczna

d) Poradnia Kardiologiczna

e) Poradnia Choréb Naczyn

f) Poradnia Dermatologiczna

g) Poradnia Profilaktyki Choréb Piersi

h) Poradnia Chirurgii Ogoélnej

i) Poradnia Chirurgicznego Leczenia OtytoSci

j) Poradnia Proktologiczna

k) Poradnia Otorynolaryngologiczna

[) Poradnia Otolaryngologiczna dla Dzieci

m) Poradnia Audiologiczna

n) Poradnia Foniatryczna

o) Poradnia Diagnostyki Zaburzen Oddechowych w Czasie Snu
p) Poradnia Medycyny Pracy

q) Poradnia Podstawowej Opieki Zdrowotnej

r) Gabinet pielegniarki podstawowe] opieki zdrowotnej

s) Gabinet potoznej podstawowej opieki zdrowotnej

t) Gabinet diagnostyczno — zabiegowy z punktem szczepien
u) Gabinet diagnostyczno — zabiegowy dermatologiczno —alergologiczny
v) Gabinet diagnostyczno —zabiegowy dermochirurgii

dok jest wi icig Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu i zadna jego czgs¢ nie moze byé zmieniana lub kopiowana bez zgody Petnomocnika ds. Zarzqdzania Jakodcig.
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w) Gabinet diagnostyczno - zabiegowy laryngologiczno —audiologiczno — foniatryczny
X) Gabinet diagnostyczno — zabiegowy

Pion ekonomiczno — finansowy:

1. Dziat Ekonomiczno - Organizacyjny

1) Sekcja Statystyki Medycznej

2) Sekcja Rozliczen z NFZ

3) Sekcja Organizacyjno -Prawna

2. Glowny Ksiegowy — Dziat Finansowo - Ksiegowy
1) Sekcja Finansowo - Ksiegowa

2) Kasa

3) Sekcja Kosztow

3. Dzial Zamdwieri Publicznych i Zaopatrzenia

1) Magazyn Giowny

Pozostate komorki pionu Administracji podlegte Zarzadowi_Spotki:
1. Dziat Techniczno - Eksploatacyjny

1) Informatyk

2) Warsztat Utrzymania Ruchu

3) Sekgja Cieptowni

4) Pracownicy Obstugi

5) Sekcja Gazow Medycznych

2.Dziat Kadr i Ptac

3.Specjalista ds. Obronnych i Obrony Cywilne;
4.Radca Prawny

5.Specjalista ds. BHP i P/POZ.

6. Pethomocnik ds. Systemu Zarzgdzania Jakoscig
7.Administrator Bezpieczenstwa Informaciji

4.2 Zrozumienie potrzeb i oczekiwan zainteresowanych stron

Ze wzgledu na ich wplyw lub potencjalny wplyw na zdolno$¢ organizacji do statego dostarczania
ustug/éwiadczen medycznych, ktére speiniajg wymagania klienta/pacjenta i wymagania majgcych
zastosowanie przepisoéw prawnych i innych, spotka okreslita:

e zainteresowane strony, ktore sg istotne dla SZJ,
e wymagania, potrzeby i oczekiwania tych zainteresowanych stron, ktore sg istotne dla SZJ,
e ktore z tych potrzeb i oczekiwan staja sie jej wymaganiami zgodnosci.

Szpital Specjalistyczny w Zabrzu Sp. z o0.0. monitoruje i dokonuje przegladu informacji o tych
zainteresowanych stronach i ich istotnych wymaganiach.

Z punktu widzenia Spotki do zainteresowanych stron w zakresie SZJ naleza:

1. Klienci/pacjenci — informacje monitorujemy poprzez analiz¢ zadowolenia klienta, a takze ryzyko
zwigzane z procesami (udokumentowana informacja zawarta jest w rezultatach analizy ryzyka
wynikajacych z realizacji procedury zwigzanej z zarzadzaniem ryzykiem).

2. Spolecznos$é lokalna — udokumentowana informacja w postaci oryginalnej korespondencii
przechowywana jest u prezesa zarzadu, zgodnie z procedurg dotyczaca nadzoru nad
udokumentowang informacja.

3. Konkurencja — np. prywatne szpitale, przychodnie specjalistyczne udokumentowana informacja w
tym zakresie znajduje sie u Prezesa Szpitala.

Niniejszy dokument jest wlasnoscia Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu i zadna jego cz¢s¢ nie moze byé zmieniana lub kopiowana bez zgody Peinomocnika ds. Zarzadzania Jakoscig.
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4. Dostawcy — analiza dostawcow pod katem SzJ, udokumentowana informacja zawarta jest w
rezultatach analizy udokumentowana informacja w tym zakresie znajduje sie w Dziale Zamoéwien
Publicznych.

5. Zasoby ludzkie — dla osiagnigcia wysokiego poziomu SZJ $wiadczonych ustug spotka wykorzystuje
umiejetnosci i doswiadczenie wszystkich pracownikow, inwestuje w zasoby ludzkie poprzez rozne
formy szkolen, takze w kontekscie zarzadzania wiedzg (udokumentowana informacja
przechowywana jest i nadzorowana zgodnie z procedurami systemowymi i obowigzujgca politykg
personalng

6. Instytucje, ktore w zwigzku z statutowym wykonywaniem obowigzkow prawnych sprawujg nadzor
nad spdlkg np. Ministerstwo Zdrowia, Wojewoda, NFZ, Sanepid, PIP, ZUS, US, SUM, itp.
(udokumentowana informacja o rodzaju, zakresie kontroli wraz z numerem protokotu i zarzadzen
pokontrolnych dostepna jest w siedzibie spotki — zainteresowane i odpowiednie Dzialy. Oryginalne
dokumenty pokontrolne, w tym udokumentowane informacje zwigzane z realizacjq dziatan
pokontrolnych sg archiwowane przechowywane zgodnie z obowigzujgca Instrukcjg Archiwizacii
dokumentéw, w tym w archiwum zewngtrznym — na podstawie odpowiedniej, przedmiotowe]
umowy).

Analize wymagan prawnych i innych, dotyczacych:

o $wiadczen medycznych,

 ochrony $rodowiska bezpieczenstwa i higieny pracy

e ochrony bezpieczenistwa informacji,

e czynnosci istotnych dla SZJ proceséw ustug,

e stanowisk pracy.

Spotka osigga przez:

o okreslenie wymagan prawnych w zakresie funkcjonowania Spotki w odniesieniu do:

> jakosci $wiadczen,

» okreslenie i spetnienie wymagan bezpieczenstwa tworzonej dokumentacji klienta

» okreslenie zakresu wymagan urzadzen w tym medycznych oraz parametrow procesow
kwalifikowanych,

» monitorowanie systemu, okresowg kontrole oraz przeprowadzanie audytow,

» zbieranie opinii interesariuszy (zainteresowanych stron) w trakcie organizowanych okresowo
spotkan.

Okresowo, nie rzadziej niz raz w roku, wykonywane sg oceny zgodnosci dziatan z wymaganiami

prawnymi oraz innymi, do przestrzegania ktorych Spotka sie zobowigzata.

43  Okreslenie zakresu systemu zarzgdzania SZJ

Szpital Specjalistyczny w Zabrzu Sp. z 0.0. okreslita granice i stosowanie SZJ w celu okreslenia jego
sakresu. Podczas okreslania tego zakresu spotka wzigta pod uwage:

kwestie zewnetrzne i wewnegtrzne,

wymagania zainteresowanych stron w tym istotne dla bezpieczenstwa informacji,
wymagania zgodnosci,

interfejsy i zaleznosci miedzy dziataniami,

ustugi i dziatania organizacij,

swoje komorki organizacyjne, komaérki i fizyczne granice,

swoje uprawnienia i zdolnos¢ do sprawowania kontroli oraz oddziatywania

Spolka zastosowala wszystkie wymagania w zakresie przedmiotowej Normy.

Zakres SZJ jest dostepny i utrzymywany jako udokumentowana informacja.

Ninigjszy dokument jest wlasnoscig Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu i zadna jego czg$é nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody Pelnomocnika ds. Zarzadzania Jakoscig.
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Zakres obejmuje okreslenie rodzajow $wiadczonych ustug oraz przedstawia uzasadnienie dla kazdego
wymagania SZJ.

4.4  SZJi jego procesy

4.4.1 Szpital Specjalistyczny w Zabrzu Sp. z 0.0. ustanowita, wdrozyta, utrzymuije i ciagle doskonali
SzJ, w tym procesy i ich wzajemne oddziatywanie i zastosowanie w organizacji niezbgdne do
funkcjonowania SZJ.

Spotka:

o okreslita wymagane wejscia i oczekiwane wyjscia tych procesow,

o okreslita sekwencje tych procesow i ich wzajemne oddziatywanie,

o okreslita i zastosowala kryteria i metody (w tym monitoring, pomiary i zwigzane z tym wskazniki
wydajnosci) potrzebne do zapewnienia skutecznosci zarbwno przebiegu, jak i nadzorowania
tych procesow,
zapewnita zasoby potrzebne do tych proceséw i zapewni¢ ich dostepnosc,
przypisata odpowiedzialnosci i uprawnienia do tych procesow,
uwzglednita ryzyka i mozliwosci (szanse),
ocenita te procesy i wprowadzita ewentualne zmiany niezbedne dla zapewnienia, ze te procesy
osiggnety zamierzone wyniki,

e nadzoruje i doskonali procesy oraz SZJ.

Spotka:

e utrzymuje udokumentowane informacje w celu wsparcia funkcjonowania procesow,

e przechowuje udokumentowane informacje, aby mie¢ pewnos¢, ze procesy sg realizowane tak,
jak zostaty zaplanowane,

e bierze pod uwage wiedze dotyczacy kontekstu organizacji oraz zrozumienia potrzeb i
oczekiwan zainteresowanych stron.

Wdrozenie w firmie SZJ, w potaczeniu z majgcymi zastosowanie szczegblowymi wymaganiami
Klienta/pacjenta, skupione jest na zapobieganiu wystapienia niezgodnosci takze w rozumieniu
bezpieczenstwa informacii.

Peine opisy procesow (dane wejsciowe, etapy procesu, mierniki procesu oraz dane wyjsciowe)
okreslone zostaty w kartach proceséw SZJ

Do poszczegolnych grup zaliczono procesy:

zarzadcze:
e Strategia i polityka SZJ
e Polityka personaina
e SZJ
o analiza danych, przeglad SZJ, ciagte doskonalenie,
e zgodnosc
e monitorowanie i pomiary,
e ryzyko
gfowne:

1. Komunikacja z klientem/pacjentem
2. Proces $wiadczenia ustugi
e Swiadczenia zdrowotne
e Wiasnosé klienta.
wspierajgce:
e Audyty wewnetrzne

Niniejszy dokument jest wlasnoscig Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu i zadna jego cz¢s¢ nie moze by zmicniana lub kopiowana bez zgody Pelnomoenika ds. Zarzgdzania Jakoscig
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Dziatania i doskonalgce

Zakupy

Nadzorowanie wyposazenia pomiarowego
Identyfikacja i Identyfikowalnosc
Infrastruktura i Srodowisko pracy
Monitorowanie i pomiary

Nadzér nad ustugg niezgodng

Procesy zlecane na zewnatrz

W przypadku zlecania przez spotke procesow na zewnatrz organizacja zapewnia nadzor nad tymi
procesami. Do takich procesow naleza:

zakupy wyrobdw i ustug, w tym ustug medycznych i diagnostycznych,
ustuga doradczo — szkoleniowa,

badanie wyposazenia do monitorowania i pomiarow,

sprawdzanie jednostek infrastruktury

transport i utylizacja odpadow

ustugi prania, utrzymania czystosci oraz ustugi cateringowe

ustugi budowlane (okresowo).

Odpowiedzialno$ci za poszczegélne procesy przedstawiono w macierzy odpowiedzialno$ci.

Okreslenie sekwencji procesow i ich wzajemne oddziatywanie opisuje mapa procesow Spotki.

Ninigjszy dokument jest wlasnoscin Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu i zadna jego czgs¢ nie moze byé zmieniana lub kopiowana bez zgody Pelnomocnika ds. Zarzqdzania Jakoscig.
Dokument podlega aktualizacji i ewidencji.
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MACIERZ ODPOWIEDZIALNOSCI

NAZWA PROCESU odpowiedzialno$¢ [P PP ABI PL —I
Strategia i polityka SZJ X 0O 0
Polityka personalna X (@] O (0]
Analiza danych, przeglad SZJ, ciaggle | X 0] 0]
Procesy carzqdeze doslondlamie
Nadzor nad udokumentowang informacja X 0] 0
Zgodnosé X ©] ] O
Monitorowanie i pomiary Z Z Z
Ryzyko X & Z (6]
Procesy glowne
Proces §wiadczenia uslugi X [0} 0
Komunikaeja z klientem X [0} 0
X (0] 0 (0]
Zakupy
Identyfikacja i identyfikowalno$¢
Procesy wspierajgce X L4 0 a
Audyty wewngtrzne 0] X 0 o
Dziatania korygujace i doskonalace Z Z
Infrastruktura i Srodowisko pracy X 0 0
Monitorowanie i pomiary Z O V/
Nadzor nad ustugg niczgodng Z 0 Z
Symbol Stanowisko
P Prezes Spotki/ Zarzad
PP Petnomocnik ds. SZJ
ABI Administrator Bezpieczenstwa Informacji
PL Personel medyczny
X - glowna odpowiedzialnosé za proces
Z - gtowna odpowiedzialnosé za proces w sytuacji wspolodpowiedzialnosci
0 - uczestnictwo w procesie

Niniejszy dokument jest wlasnoscia Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu i 2adna jego cz¢s¢ nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody Pelnomocnika ds. Zarzadzania
Jakoseig.
Dokument podlega aktualizacji i ewidencji.
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Szpital Specialistvezny w Zabrzu Sp. 2 0.0.

DZIALANIA KORYGUJACE

DZIALANIA DOSKONALACE

STRATEGIA | POLITYKA Z5Z

POLITYKA PERSONALNA

ANALIZA DANYCH, PRZEGLAD
Z52Z, CIAGLE DOSKONALENIE

ADZOR NAD
UDOKUMENTOWANA
INFORMACJA

ZARZADZANIE SAPEKTAMI
SRODOWISKOWYMI

2GODNOSC

SYTUACJE AWARYJNE |
POTENCJALNIE AWARYJNE

ZARZADZANIE RYZYKIEM
ZAWODOWYM

MONITOROWANIE | POMIARY

BEZPIECZENSTWO
INFORMACUJI

RYZYKO

E

ZAKUPY L

PROCES SWIADCZENIA

KOMUNIKACJA Z KLIENTEM

UStUGI

WERYFIKACJA
ustual

usuga zgodna .
+«—

WERYFIKACJA W TOKU
SWIADCZENIA USLUGI

IDENTYFIKACJA
| IDENTYFIKOWALNOSC

INFRASTRUKTURA
| SRODOWISKO PRACY

T Bupcbzam
ebnsn

A

GOTOWOSC NA AWARIE |
WYPADKI PRZY PRACY

USLUGA NIEZGODNA

Y

SZKOLENIA

NADZOROWANIE

\

POMIAROWEGO

WYPOSAZENIA

A A

A

N

KLIENT

REKLAMACJE

LEGENDA:

[ - PROCESY GLOWNE
———] - PROCESY DOSKONALACE
[ - PROCESY ZARZADCZE
[ - PROCESY WSPIERAJACE

AUDITY JAKOSCI

Dokument podlega aktualizacji i ewidencji.

Niniejszy dokument jest wlasnoscig Szpitala Specjalistycznego w Zabrau i zadna jego czgsé nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zuody Petnomocnika ds. Zarzadzania Jakoscig.



5
5.1

511

SYSTEM ZARZADZANIA KzJ

JAKOSCIA Strona 132 49

1SO 9001:2015 Wydanie 5

Przywoédztwo

Przywédztwo i zaangazowanie
Postanowienia ogoline

Najwyzsze kierownictwo Spotki wykazato swoje przywédztwo i zaangazowanie w odniesieniu do SZJ
poprzez.

branie odpowiedzialnoéci za skuteczno$¢ SZJ,

zapewnienie, ze polityka SZJ i cele dotyczace SZJ sg ustanowione dla SZJ oraz ze s3
zgodne z kontekstem i kierunkami strategicznymi organizacji,

zapewnienie integracji wymagan SZJ z procesami biznesowymi organizaciji,

promowanie stosowania podejécia procesowego i myslenia opartego na ocenie ryzyka,
zapewnienie dostepnosci zasobow potrzebnych dla SZJ,

komunikowanie znaczenia skutecznego zarzadzania jakoscia,

zapewnienie, ze SZJ osiaga zamierzone wyniki,

angazowanie, kierowanie i wspieranie osob, aby przyczyni¢ sie do skutecznosci SZJ,
wspieranie doskonalenia,

wspieranie innych stanowisk kierowniczych w celu wykazania ich przywédztwa w zakresie ich
odpowiedzialnosci.

5.1.2 Orientacja na zainteresowane strony

Najwyzsze kierownictwo Spotki wykazuje swoje zaangazowanie w odniesieniu do zainteresowanych
stron poprzez:

5.2
5.2.1

okreslenie i zrozumienie oczekiwan zainteresowanych stron,

okreslenie i postepowanie z ryzykami i szansami, ktore moga mie¢ wplyw na zgodnos¢ ustug i
wplyw na zainteresowane strony,

utrzymywanie orientacji na zwigkszanie zadowolenia klienta.

Polityka
Ustanowienie polityki SZJ

Najwyzsze kierownictwo Spétki ustanowito, wdrozyto i utrzymuje polityke SZJ, ktéra:

e jest odpowiednia do misji, celu i kontekstu organizacji i stanowi wsparcie jej kierunku

strategicznego,

jest odpowiednia do charakteru, wptywow na srodowisko jej dziatan i ustug,

tworzy ramy do ustanowienia celow dotyczacych SZJ

zawiera zobowigzanie do spetniania wymagan,

zawiera zobowigzanie do zapewnienia bezpiecznego Srodowiska  pracy,

bezpieczenstwa swiadczonych ustug,

e deklaruje eliminacje lub minimalizacje zagrozen i ryzyk zaréwno w $rodowisku pacy jak
réwniez w relacji z zainteresowanymi stronami.

o zawiera zobowigzanie do ciggtego doskonalenia SZJ

Polityka SYSTEMU ZARZADZANIAJAKOSCIA jest:

Ninigjszy dokument jest wlasnoscig Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu i 2adna jego cze$é nie moze by

o utrzymywana jako udokumentowana informacja,

¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody Pelnomocnika ds. Zarzadzania Jakosci.
Dokument podlega aktualizacji | ewidencii.
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o zakomunikowana i zrozumiata w organizacji,
o udostepniona zainteresowanym stronom
5.2.2 Zakomunikowanie polityki SZJ

Polityka SZJ funkcjonuje jako dokument zintegrowany obejmujacy wymagania normy 1SO 9001:2015

Polityka SZJ rozpowszechniana jest w postaci dokumentow, drukéw i plansz oraz prezentowana
podczas szkolen.

Najwyzsze kierownictwo zobowigzane jest do zapoznania i wyjasniania podlegtym pracownikom
Polityki SZJ jej wdrazania, utrzymywania i rozwijania w obszarze swojego dziatania.

Polityka SZJ zostala rozpropagowana wsréd pracownikow spotki . Pracownicy znajg i rozumiejg jej
cele. Realizuja je w biezacej pracy poprzez rzetelng i kompetentng obstuge pacjentow/klientow.

Niniejszy dokument jest wlasnoscig Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu i zadna jego czgé¢ nie moze byé zmieniana lub kopiowana bez zgody Petnomocnika ds. Zarzadzania Jakoscig.
Dokument podiega aktualizacji i ewidencji.
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POLITYKA SYSTEMU ZARZADZANIA JAKOSCIA

Polityka Systemu Zarzadzania Jakoscig jest nadrzgdnym elementem strategii funkcjonowania Szpitala
Specjalistycznego w Zabrzu, w odniesieniu do Swiadczonych ustug zdrowotnych i osiggana jest poprzez
zapewnienie wysokiej jakosci ustug, ktére spetniajg ich wymagania i potrzeby klientow. Zadanie to jest
realizowane poprzez wdrozenie, utrzymanie i ciggte doshonalenie Systemu Zarzadzania spetniajgcego
wymagania normy: 1SO 9001:2015. Tylko ciagte doskonalenie systemu i realizacja coraz bardziej ambitnych
zadan daje gwarancje, ze oferowana ustuga zawsze bgdzie spetniata wymagania klienta/pacjenta oraz zasade
przestrzegania przepisow prawnych, w szczegélno$ci regulacji w zakresie bezpieczenstwa informaciji.

Zatrudnienie doswiadczonej i wysoko wykwalifikowanej kadry pracownikéw, ktora w sposob ciggly
podnosi swoje umiejetnosci oraz sprawna i bezpieczna infrastruktura pozwoli na sprawne funkcjonowanie
zintegrowanego systemu zarzgdzania, a tym samym zagwarantowanie profesjonalnej obstugi klienta/pacjenta.

Kazdy pracownik Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu jest swiadomy, ze nawet najdrobniejsza
wykonywana przez niego czynnosc¢ stuzy peinemu usatysfakcjonowaniu klienta/pacjenta.

Gtowne kierunki dziatania w celu realizacji Polityki Systemu Zarzadzania Jakoscig to:

1. Zagwarantowanie klientom/pacjentom ustugi rzetelnej, terminowej i zgodnej z obowigzujgcymi
przepisami w tym przepisami z zakresu bezpieczenstwa informacji bedgcef w posiadaniu firmy.

2. Wykorzystanie wiedzy o potrzebach klientéw do doskonalenia $wiadczonych ustug.

3. Ksztaftowania wsréd pracownikéw przekonania o znaczeniu SZJ oraz o tym, ze kazdy jest
odpowiedzialny za jako$é wykonywanych ustug zdrowotnych,

4. Motywowania pracownikéw do statego podnoszenia kwalifikacji oraz jakosci wykonywanych ustug
zdrowotnych ze szczegélnym uwzglednieniem zarzgdzania wiedza,

5. Swiadome przestrzeganie zasad ustanowionego Systemu Zarzgdzania na kazdym stanowisku pracy.

6. Prowadzenia w uzasadnionych przypadkach analizy ryzyk i szans w odniesieniu do procesow
biznesowych oraz wykorzystywanie wynikow analizy do zarzadzania procesami.

7. Przestrzegania przepisow prawnych, w szczegélnosci requlacji w zakresie realizacji procesow
glownych.

8. Systematycznego identyfikowania zagrozen, analizowania ich i podejmowania niezbednych dziatan
stuzacych minimalizacji lub catkowitego usunigcia zidentyfikowanych ryzyk

9. Ciggtej minimalizacji ryzyk zwigzanych z zagrozeniami zidentyfikowanymi podczas wykonywanych
zadan oraz zapobiegania incydentom,

10 Prowadzenia systematycznych przegladéw i ocen skutecznosci dziatania Systemu Zarzadzania
Jakoscig oraz spetniania wymagan i ciagtego doskonalenia Systemu Zarzgdzania Jakoscig

Prezes Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu. zapewnia, ze Polityka Jakosci, jej cele i zadania sg
zakomunikowane, zrozumiate, wprowadzone, przegladane i ulrzymywane we wszystkich komoérkach
organizacyjnych Spotki. Polityka Jakosci jest dostgpna w siedzibie Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu Sp. z
0.0.

Polityke SZJ realizujemy dziafaniami w ramach wprowadzonego systemu zarzgdzania jakoscig, ktéry

spefnia wymagania EN ISO 9001:2015 przy petnym zaangazowaniu najwyzszego kierownictwa i udziale
wszystkich pracownikéw w zakresie ustug zdrowotnych.

Prezes Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu Sp. z o0.0.
Zabrze , dn. 04.09.2017 . PREZ S

lek. med Aadeusz rban

Ninigjszy dokument jest wlasnoscia Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu i zadna jewo czesé nie moze byé zmieniana lub kopiowana bez zgody Petnomocnika ds Zarzgdzania Jakoscig
Dokument podiega akiualizacji i ewidencji



SYSTEM ZARZADZANIA Kz
J AKOSCIA Strona 16 z 49

ISO 9001:2015 Wydanie 5

Najwyzsze kierownictwo zapewnia, ze Polityka SZJ i jej cele sa zrozumiate, wprowadzone i
utrzymywane w Szpitalu Specjalistycznym w Zabrzu.

5.3 Role, odpowiedzialnosci i uprawnienia w organizacji
Najwyzsze kierownictwo Spotki zapewnia, ze odpowiedzialnosc¢ | uprawnienia dla odpowiednich rol sa
przypisane, zakomunikowane i zrozumiate w organizaciji.

Najwyzsze kierownictwo przypisalo odpowiedzialnosci i uprawnienia do:

zapewnienia, ze SZJ speinia wymagania 1SO 9001:2015,

zapewnienia, ze procesy przynoszg zamierzone wyniki,

przedstawiania sprawozdan dotyczgcych SZJ oraz mozliwosci poprawy,

zapewnienia upowszechniania w calej organizacji orientacji na zainteresowane strony,
zapewnienia integracji SZJ podczas planowania | wdrazania zmian.

Zasady organizacji wewngtrznej Spotki w zakresie: podziatu zadan, odpowiedzialnosci, uprawnien i
komunikacji okreslajg wewnetrzne uregulowania w postaci Regulaminu Organizacyjnego.

Wszyscy pracownicy Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu Sp. z 0.0. sg zobowigzani do:
e szczegoOlowej znajomosci dzialania komérki organizacyjnej, w ktorej pracujg oraz przepiséw
dotyczgcych wykonywanej pracy,
e przestrzegania przepisow obowigzujacych w Spotce.

Najwyzsze kierownictwo Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu Sp. z 0.0. udokumentowalo swoje
zaangazowanie W opracowanie | wdrozenie SZJ poprzez.

¢ Wydanie odpowiednich zarzadzen i powotan, w tym powotania Petnomocnika ds. SZJ
Szpital Specjalistyczny w Zabrzu Sp. z 0. 0 swoje zobowiazanie do rozwoju i ciggtego

doskonalenia SZJ realizuje:
o kreujgc i utrzymujac $wiadomosc pracownikéw Spotki w zakresie waznosci spetnienia:

o wymagan Klienta/pacjenta,
o wymagan ustawowych,
o wymagan przepisow.

o ustanawiajgc polityke SZJ i cele dotyczace SZJ,

o prowadzgc systematyczne przeglady SZJ — co najmniej 1 raz do roku, dla oceny procesow
realizacji ustugi i procesow wspierajgcych w celu weryfikacji ich skutecznosci i efektywnosci oraz
dla zbadania potrzeby dokonywania zmian w s2J, polityki SZJ i celach dotyczacych SZJ,

o zapewniajgc niezbedne zasoby.

Najwyzsze kierownictwo Spotki zapewnia, ze potrzeby i oczekiwania Kklienta/pacjenta oraz
zainteresowanych stron sg odpowiednio identyfikowane i przekiadane na wymagania, pozwalajgce na
swiadczenie ustug spetniajgce wymagania. Realizowane sg na etapie:

o przy $wiadczeniu ustug zdrowotnych, Spotka dziata zgodnie z obowigzujgcym prawem oraz
zawartymi umowami (m.in. z NFZ),
« klienci/pacjenci sg szczegotowo informowani o rodzajach i warunkach $wiadczonych ustug,

Niniejszy dokument jest wlasnoscig Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu i zadna jego czg$é nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody Pelnomocnika ds. Zarzqdzania Jakoscig.
Dokument podlega aktualizacji i ewidencji.
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o prowadzenia badan marketingowych, majgcych na celu okreslenie obecnych oraz przysztych
potrzeb i oczekiwan Klientow/pacjentéw oraz zainteresowanych stron,

e ustalenia komunikacji z klientami/pacjentami oraz zainteresowanymi stronami,

o ciggtego uswiadamiania pracownikom Spofki znaczenia spetnienia wymagan i zwigkszania
zadowolenia Klientow/pacjentow oraz zainteresowanych stron dla przysziosci organizaciji,

» ustalenia i przegladu wymagan Klientow/pacjentow przed realizacjg ustugi,

e pomiaru zadowolenia Klientéw/pacjentow,

o przekazania Klientowi/pacjentowi oraz zainteresowanym stronom wyczerpujacych informacii
dotyczgcych danej ustugi,

o pracownicy Spotki znajg i przestrzegajg przepisow dotyczgcych ochrony danych osobowych,.

Spotka zapewnia udzielanie $wiadczen z poszanowaniem godnosci osobistej pacjenta, intymnosci i
zasad etycznych oraz ochrone danych dotyczacych stanu zdrowia.

Celem dzialan jest zagwarantowanie spetnienia wymagan zwigzanych ze $wiadczeniem ustug
zdrowotnych i obejmujacych wszystkie, aby spetnic oczekiwania pacjenta i jego potrzeby.

Odpowiedzialnoéci, uprawnienia i wzajemne relacje personelu zarzgdzajacego, wykonujgcego |
weryfikujgcego czynnosci majgce wplyw na jakosc, srodowisko, bhp oraz bezpieczenstwo informacji
okreslono i udokumentowano, miedzy innymi w Regulaminie Organizacyjnym Spotki, w umowach o
prace oraz w umowach cywilno-prawnych.

Najwyzsze kierownictwo zapewnia odpowiednie zasoby ludzkie, techniczne i finansowe niezbgdne do
funkcjonowania spotki oraz SZJ.

Planowanie
6.1 Dziatania dotyczace ryzyk i mozliwosci

Podczas planowania SZJ Spotka wzieta pod uwage kontekst organizacji, zainteresowane strony oraz
zakres SZJ i okreslita ryzyka i mozliwosci (szanse), ktore sg skierowane na:

e zapewnienie, ze system zarzgdzania osigga zamierzone wyniki,
e zwiekszenie szans oraz pozadanych efektow,
o zapobieganie lub minimalizacjg ryzyk,
e osigganie doskonalenia.
Spotka planuje:

e dziatania do zidentyfikowanych ryzyk i szans zintegrowanych do funkcjonujacych procesow
SZJ,

zapewnienie wymagan zgodnosci,

zapobieganie lub zmniejszanie niepozadanych efektow, ktore oddziatujg na organizacje,
monitorowanie i ocene skutecznosci dziatarh — osiggnigcie zamierzonych wynikow.

osigganie ciggtego doskonalenia.

Szpital Specjalistyczny w Zabrzu Sp. z 0.0. W pierwszej kolejnosci planuje dziatania minimalizujace
prawdopodobierstwo wystgpienia ryzyka oraz wielkoé¢ skutkoéw zagrozenia. Dziatania podejmowane
do zidentyfikowanych ryzyk i mozliwosci sa proporcjonalne do potencjalnego wplywu na zgodno$e
wyrobéw i $wiadczonych ustug.

Niniejszy dokument jest wlasnoscia Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu i 2adna jego czgsé nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody Pelnomocnika ds. Zarzgdzania Jakoscia.
Dok podlega aktualizacji i ewidencji.
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Spotka utrzymuje udokumentowang informacje o:
o ryzykach i mozliwosciach, do ktorych nalezy podja¢ dziatania,
o procesach niezbednych dla realizacji w zakresie koniecznym, aby mie¢ pewnos¢, ze zostaly
one zrealizowane zgodnie z planem.

Szczegoly dot. zarzadzania ryzykami zwarte sg W procedurze Zarzadzanie ryzykiem. Udokumentowane
informacje w postaci oceny zgodnosci wymagan prawnych, oceny ryzyk, znajdujg sie u najwyzszego
kierownictwa spotki.

6.1.1. Postanowienia ogoélne
Szpital Specjalistyczny w Zabrzu Sp. z 0.0 planuje:

e dziatania do zidentyfikowanych ryzyk i szans zintegrowanych do funkcjonujacych procesow
SZJ,

o zapobieganie lub zmniejszanie niepozadanych efektow, ktére oddziatujg na organizacje,

e monitorowanie i ocene skutecznosci ww. dziatan — osiagniecie zamierzonych wynikow.

» osigganie ciggtego doskonalenia.

6.1.2. Wymagania zgodnosci

Szpital Specjalistyczny w Zabrzu Sp. z 0.0:
e okreslita i ma dostep do wymagan zgodnosci zwigzanych z dziatalnoscig Spotki
o okreslita, wymagania zgodnosci
o wazigta pod uwage te wymagania zgodnosci przy ustalaniu, wdrazaniu, utrzymywaniu i ciagtym
doskonaleniu SZJ.

Spétka utrzymuje udokumentowang informacje w zgodnosci z wymaganiami prawnymi i wymaganiami
Normy I1SO 9001 : 2015..

6.1.3. Szacowanie ryzyka

W ramach okreslonego zakresu SZJ Spotka opracowata i proces szacowania ryzyka, ktory:
o ustanawia i utrzymuje kryteria ryzyka obejmujacego jego akceptacje i szacowanie,
zapewnia spéjne i poprawne wyniki w kolejnych szacowaniach ryzyka,
identyfikuje ryzyka poprzez stosowanie procesu szacowania ryzyka do ich zidentyfikowania,
identyfikuje wiasciciela ryzyka analizujac poszczegolne ryzyka,
szacuje potencjalne nastgpstwa ich zmaterializowania sie,
realistycznie szacuje prawdopodobienstwo ich wystapienia, okreslajac jego poziom, na
podstawie oceny ryzyka,
o poréwnuje wyniki analizy ryzyka nadajac priorytety dla celéw postgpowania z nimi.

Spotka utrzymuje udokumentowang informacijg o procesie szacowania ryzyka.
6.1.4 Planowanie dziatan

Szpital Specjalistyczny w Zabrzu Sp. z 0. o planuje:
 podjecie dziatan w odniesieniu do jej wymagan zgodnosci, ryzyk i mozliwosci,
e jak: zintegrowa¢ i wdrozy¢ dziatania do proceséw SZJ lub innych procesdw biznesowych,
oceniaé skutecznos¢ tych dziatan.
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6.1.5. Postepowanie z ryzykiem

Szpital Specjalistyczny w Zabrzu Sp. z 0. 0 opracowata i wdrozyta proces postepowania z ryzykiem w
celu:
e wyboru odpowiednich opcji postepowania z ryzykiem z uwzglednieniem wynikow jego
szacowania,
o okreslenia wszystkich zabezpieczen niezbgdnych do wdrozenia wybranych opcji postepowania
z ryzykiem,
o sformutowania planu postepowania z ryzkiem,
e uzyskania zgody wiasciciela ryzyka na plan z jego postepowaniem oraz ich akceptacji

Spotka utrzymuje udokumentowang informacje o procesie szacowania ryzyka.
6.2 Cele dotyczace SZJ i planowanie ich osiagnigcia

Najwyzsze kierownictwo Spotki na poczatku kazdego roku, na podstawie przyjetej strategii dziatania,
ustanawia cele SZJ. Cele te sa w nastgpnej kolejnosci adaptowane przez komérki organizacyjne i
stanowig podstawe do sporzgdzenia szczegbtowych celow dla poszczegdinych komorek/procesow
oraz biorac pod uwage ryzyka i mozliwosci.

Cele dotyczace SZJ sg:

spojne z politykg SZJ,

mierzalne,

uwzgledniajg majace zastosowanie wymagania,

monitorowane,

zakomunikowane,

o odpowiednio aktualizowane.

Zgodnie z Politykg SZJ oraz wymaganiami Klienta/pacjenta, najwyzsze kierownictwo ustala
szczegolowe cele SZJ na biezgcy rok.

Ustalone cele zwigzane sg z:

o cigglym doskonaleniem SZJ,

e zaangazowaniem wszystkich pracownikow w sprawy SZJ,

e wypracowaniem $wiadomosci pracownikéw, ze SZJ jest realizowana przez nich w
wykonywaniu codziennych zadan,

e doskonaleniem procesow,
wspotpracg z klientem poprzez oceng jego potrzeb i analize opinii o swiadczonych ustugach
medycznych.

Zgodnie z Politykg SZJ oraz wymaganiami prawnymi, najwyzsze kierownictwo ustala szczegdtowe
cele SZJ na kolejny rok.

Planowanie SZJ

Prezes Spotki planuje dziatania w odniesieniu do nastepujgcych obszarow:
zarzgdzania dziataniami,

zarzadzania zasobami ludzkimi,

zgodnosci,

ryzyka zawodowego,
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zarzgdzania infrastruktura,
realizacji ustugi,
doskonalenia,

zarzadzania ryzykiem.

Planujac SZJ brane sg pod uwage dokumenty zewnetrzne (przepisy prawne, normatywne) oraz
dokumenty wewnetrzne funkcjonujgce przed wdrozeniem SZJ jak i opracowane na potrzeby SZJ.

Spotka utrzymuje udokumentowang informacje o celach dotyczacych SZJ.
Podczas planowania, jak osiagnaé cele dotyczace SZJ, Spotka okresla:

co zostanie zrobione,

jakie zasoby bedg niezbgdne,

kto bedzie za to odpowiedzialny,

kiedy dziatania zostang wdrozone,

w jaki sposdb bedg oceniane wyniki przy uwzglednieniu wskaznikéw do monitorowania
postepow w osigganiu jej mierzalnych celéw jakosciowych.

Dziatalnos¢ wszystkich komaérek organizacyjnych spotek objetych systemem planuje si¢ w taki sposob,
aby spefniaty wymogi norm przedmiotowych ISO 9001.

W trakcie procesu planowania utrzymano integralnosc systemu z cata dziatalnoscig spotki, facznie z
mozliwoscig wprowadzania zmian, w tym okreslono zakres SZJ i niezbedne procesy potrzebne do
skutecznego i efektywnego osiagania celow jakosci.

6.3 Planowanie zmian

W przypadku stwierdzenia potrzeby wprowadzania zmian w SZJ, sg one wprowadzone réwniez w
zaplanowany sposob.

Spotka bierze pod uwage:

cel wprowadzania zmian i ich potencjaine skutki,
integralno$¢ SZJ,

dostepnos¢ zasobow,

alokacje lub realokacje odpowiedzialnosci i uprawnien.

7 Wsparcie
741 Zasoby
7.1.1 Postanowienia ogédlne

Spotka okresla i zapewnia zasoby potrzebne do ustanawiania, wdrazania, utrzymywania i ciggtego
doskonalenia SZJ

Spotka bierze pod uwage

e mozliwosci i ograniczenia istniejgcych zasobow wewnetrznych,
o dostep i mozliwosci dostawcow zewnetrznych.

W spoice zostaly okreslone i zapewnione zasoby niezbedne do:
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e wdrozenia, utrzymywania i doskonalenia skutecznosci SZJ,
e osiggania celow dotyczacych SZJ,
« zapewnienia zdolnosci do dostarczania ustug spetniajacych wymagania klienta/pacjenta

7.1.2 Ludzie

W Spoice ustanowiono system dziatan dla zapewnienia sprawnego naboru i przydziatu odpowiednio
kwalifikowanych kadr na potrzeby realizacji poszczegblnych proceséw i niezbgdnych do wdrozenia i
funkcjonowania SZJ.

System ten zapewnia ze:
e zidentyfikowane sg potrzeby w zakresie wymaganych uprawnien i kompetencji z
obowigzujgcymi regulacjami,
o  pracownicy posiadajg kwalifikacje niezbgdne do wykonywania obowigzkow stuzbowych,
e czynnoSci zwigzane z naborem nowych pracownikéw sg zdefiniowane, nadzorowane i
przestrzegane przez kierownictwo.

Spotka zatrudnia personel, ktéry ma okreslone zadania, uprawnienia, obowigzki i odpowiedzialnosc,
posiada odpowiednie kompetencije, umiejetnosci i doswiadczenie wynikajace ze stosownego
wyksztalcenia, przeszkolenia.

Warunkiem niezbednym do zatrudnienia pracownika na stanowisku pracy sa odpowiednie do
zajmowanego stanowiska - kwalifikacje

Dla osiggniecia wysokiego poziomu SZJ éwiadczonych ustug zdrowotnych Spotka wykorzystuje
umiejetnosci i doswiadczenie wszystkich pracownikéw, inwestuje w zasoby ludzkie poprzez rozne
formy szkolen.

Podnoszenie kwalifikacji i poglebianie $wiadomosci — zarzadzanie wiedzg

Kompetencje i wymagane umiejetnosci personelu wykonujgcego niezbedne dziatania majgce wptyw ha
jako$¢ éwiadczenia ustug zdrowotnych okresélajg wymagania prawne.

Spotka.:

o zapewnia, ze personel jest Swiadomy waznosci dziatan, jakie wykonuje i stopnia w jakim
przyczynia sie do osiggania celow dotyczacych SZJ,

« okresla potrzeby i zapewnia szkolenia,
dokonuje oceny podjetych dziatan,

o prowadzi i utrzymuje zapisy dotyczace wyksztatcenia, umiejetnosci, do$wiadczenia
i szkolen.

Czynnosci formalno-prawne zwigzane z zatrudnieniem pracownikéw regulujg aktualnie obowigzujace w
tym zakresie przepisy prawne, m.in.:

« Ustawa z dnia 5.12.1996r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty ( Dz. U. 2011 Nr 277 poz.
1634 ze zm.),

e Ustawg z dnia 15.07.2011r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. 2011 Nr 174 poz.
1039 ze zm.),
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W Spoice ustanowiono udokumentowany system szkolenia, zapewniajacy ze:

o zidentyfikowane sg potrzeby w zakresie kompetencji pracownikow w odniesieniu do

polityki SZJ oraz obowigzujgcymi regulacjami,
e definiowane sg potrzeby w zakresie szkolef, wynikajace z rozpoznanych potrzeb i oceny
posiadanych zasobow ludzkich ze szczegolnym uwzglednieniem okresowej oceny
pracownikow,
pracownicy posiadajg kwalifikacje niezbedne do wykonywania obowigzkow stuzbowych,
wymagane szkolenia sg planowane,
przebieg i wyniki z przeprowadzanych szkolen sg oceniane i dokumentowane,
pracownikom u$wiadamia sig rodzaje zagrozen oraz zwigzane z nimi ryzyko zawodowe,
korzyéci wynikajgce z eliminacji zagrozen oraz zadan i odpowiedzialno$ci z zakresu BHP.
Wszyscy pracownicy Spotki systematycznie podnoszg swoje kwalifikacje i doskonalg umiejetnosci w
ramach:

e samoksztaltcenia,

szkolen wewnetrznych,
szkolen zewnetrznych,
studiow i specjalistycznych kurséw zawodowych (np. studiow podyplomowych),
obowigzkowych szkolerh wymaganych przepisami prawa.

Plan szkolen moze by¢ uzupetniany o szkolenia dorazne. Szkolenia te i przewidziane na nie wydatki sg
realizowane po zatwierdzeniu przez osobe upowazniong.

Zapisy z prowadzonych szkolen oraz ocen firm zewnetrznych szkolgcych utrzymywane sg zgodnie z
procedurg dotyczaca nadzoru nad udokumentowang informacja.

Okresowej skutecznosci procesu szkoleniowego dokonuje zarzad w trakcie przegladu SZJ
Plany szkolen uwzgledniajg obligatoryjne szkolenia wszystkich pracownikéw w zakresie SZJ

_Plan szkolen" na rok nastepny opracowywany jest przez osobe odpowiedzialng do danego korica roku
Kalendarzowego badz na poczatku roku kolejnego. Przeprowadzanie szkolef pozaplanowych w
przypadkach koniecznych dla realizacji zadan odbywa sie na podstawie zgloszenia zatwierdzonego
przez osobe odpowiedzialng.

Szkolenia dzielg sie na wewnetrzne i zewnetrzne:

° wewnetrzne organizowane na terenie Spotki,
° zewnetrzne prowadzone na innych zasadach przez jednostki specjalistyczne.

Kazdy realizowany kurs i szkolenie jest zapisywany i potwierdzane w ,Rejestrze szkolen" przez osobe
odpowiedzialng.
Szczeg6ly dotyczace szkolen zawarte sg W odpowiedniej procedurze systemowej

7.1.3 Infrastruktura

Spotka okreslita, zapewnita i utrzymuje infrastrukture niezbedng do funkcjonowania jej proceséw oraz
do osiggniecia zgodnosci $wiadczonych ustug. Dotyczy to utrzymania:

e budynkow,
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wyposazenia,

systemow informatycznych,

systemoéw komunikacji w przypadku wystapienia awarii,
systemow przeciwpozarowych.

W przypadku awarii urzadzenia medycznego uzytkownik dokonuje zgtoszenia awarii osobie
odpowiedzialnej. Naprawa wykonywana jest w miejscu pracy urzadzenia lub urzgdzenie dostarczane
jest do punktu naprawy firmy. Gdy naprawy nie zapewniajg poprawnej pracy urzgdzenia, wtedy Zarzad
wspblnie z odpowiedzialnym pracownikiem, w ktorej znajduje sie urzadzenie, dokonujg analizy
zaistniatej sytuaciji i podejmuje decyzje o kompleksowym remoncie urzadzenia w specjalistycznej firmie
lub wycofaniu z eksploatacji i przeznaczeniu do ewentualnego zlomowania po uzyskaniu stosownego

orzeczenia kwalifikujgcego.

Biezacej konserwacji i drobnych napraw sprzetu nie bedacego aparaturg medyczng dokonuje
upowazniony pracownik, zatrudniony, posiadajacy rowniez podstawowe uprawnienia w zakresie
obstugi prac montazowych, konserwacji i naprawy w zakresie tego sprzetu. W razie potrzeby korzysta
sie z pomocy pracownikow z firmy zewnetrznej posiadajgcych rozszerzone uprawnienia.

Poprawno$¢ funkcjonowania urzgdzenia po naprawie jest sprawdzana przez naprawiajacego i
potwierdzona wpisem W paszporcie technicznym urzadzenia lub raporcie serwisowym. Dodatkowo,
biezacego, codziennego sprawdzenia aparatury przed uruchomieniem i urzadzen pracujacych ciagle
dokonujg poszczegdlni odpowiedzialni pracownicy.

Aparatura medyczna wykorzystywana w pracowni diagnostycznej podlega okresowym, planowanym
przegladom technicznym i konserwacjom. Dokonujg tego specjalistyczne firmy serwisowe. Z kazdego
przegladu sprzetu medycznego sporzgdzane sg wpisy do paszportpw dotgczonych do poszczegolnej

aparatury. W tychze paszportach pracownik serwisu umieszcza zapisy dotyczace rodzaju wykonanych
praci czestotliwos¢ planowanych przegladow.

Aparatura medyczna, ktéra jest wykorzystywana w swiadczeniu ustug zdrowotnych jest znakowana i
podlega wiasciwemu nadzorowi. Poza zarzadzaniem aparaturg medyczng kierownictwo zapewnia
utrzymanie wszystkich pomieszczen oraz instalacji we wiasciwym stanie technicznym.

74.4 Srodowisko do realizowania procesow

Spotka okreslita, zapewnita i utrzymuje $rodowisko niezbedne do funkcjonowania jej procesow oraz do
osiggniecia zgodnosci ustug.

Spotka uwzglednia wymagania BHP i srodowisko pracy, niezbedne do prawidtowej realizacji ustugi. Na
wszystkich stanowiskach dokonano oceny ryzyka zawodowego, okreslono czas pracy na stanowiskach
narazenia pracownikéw na czynniki szkodliwe.

Stanowiska pracy zorganizowano w sposob:

e funkcjonalny dla pracownika,

o zapewniajgcy pracownikom dostepno$¢ wyposazenia potrzebnego do realizacji powierzonych
zadan

Spotka chroni zdrowie pracownikow poprzez zapewnienie bezpiecznych i higienicznych warunkow
pracy, a w szczegolnoéci poprzez:

e  zapoznawanie pracownikéw z przepisami bezpieczenstwa i higieny pracy (m. in. w
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trakcie szkolen),

zapewnienie bezpiecznego i higienicznego stanu miejsc pracy,
podejmowanie dziatart majgcych na celu wyeliminowanie czynnikéw szkodliwych lub
ucigzliwych w pracy.

Przyjecie do wiadomosci przepiséw bezpieczenstwa i higieny pracy oraz ochrony przeciwpozarowej
pracownicy potwierdzajg pisemnie.

7.1.5 Zasoby do monitorowania i pomiaréw
7.1.51 Postanowienia ogodlne

Spotka okreslita i zapewnita zasoby niezbgdne do zapewnienia rzetelnych i wiarygodnych wynikow tam,
gdzie monitorowanie albo pomiary sg wykorzystywane do weryfikacji zgodnosci z wymaganiami
odnoszacymi sie do ustug.

Spotka okreslita i zapewnita, ze zasoby, ktére zapewnita zasoby do monitorowania i pomiarow, ktore:

o s3 odpowiednie do danego rodzaju podjetego monitorowania i pomiarow,
e sg utrzymywane, aby zapewni¢ ich ciagtg przydatnos¢ do okreslonego celu.

Spotka przechowuje udokumentowang informacjge w celu udowodnienia przydatnoéci do okreslonego
celu monitorowania i pomiaréw zasobow.

W trakcie éwiadczenia ustug, pracownicy odpowiedzialni za kontakt z klientem/pacjentem, nadzorujg
proces $wiadczenia ustug zdrowotnych pod wzgledem zgodnosci z przepisami prawa i wewnetrznymi
uregulowaniami. W przypadku stwierdzenia btedéw lub nieprawidiowosci w procesie podejmujg
czynnosci zmierzajace do ich usunigcia zgodnie z ustalonymi instrukcjami.

7.1.5.2 Spojnos¢ pomiarowa
Tam, gdzie wymagana jest sp6jnos¢ pomiarowa wyposazenie pomiarowe jest:

e wzorcowane illub sprawdzane w ustalonych odstgpach czasu lub przed uzyciem w odniesieniu
do wzorcéw jednostek miary majgcych powigzanie z miedzynarodowymi lub parstwowymi
wzorcami jednostek miary; jezeli nie ma takich wzorcéw, podstawa wzorcowania lub
sprawdzania musi byé przechowywana jako udokumentowana informacja,
utrzymywane, aby zapewnié ich cigglg przydatnos¢ do okreslonego celu,
identyfikowane w celu okreslenia jego statusu,

o zabezpieczone przed adiustacjami, uszkodzeniem i pogorszeniem stanu, ktore moglyby
uniewazni¢ status wzorcowania i w konsekwencji wyniki pomiaru.

Spotka okresla, czy wiarygodnos¢é wczesniejszych wynikéw pomiaréw zostata naruszona, gdy
wyposazenie pomiarowe okaze si¢ nienadajace do zamierzonego celu, i musi podjg¢ odpowiednie
dziatania, jesli okaze sie to niezbedne.

Wyposazenie do kontroli, pomiarow i badan jest nadzorowane w celu zapewnienia rzetelnych
wynikow. Nadzor obejmuje:
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o okresowe wzorcowanie wyposazenia do kontroli, pomiaréw i badan, zgodnie z obowigzujacymi
wewnetrznymi i zewnetrznymi przepisami,

e utrzymanie zdolnosci wyposazenia do kontroli, pomiaréw i badan do osiggniecia niezbednej
doktadnosci i precyzji,
identyfikacje statusu wzorcowania,

e zapewnienie odpowiednich warunkéw do przeprowadzenia wzorcowania,
zabezpieczenie wzorcow i wyposazenia do kontroli, pomiaréw i badan przed dziataniami
mogacymi spowodowac uniewaznienie wzorcowania.

7.1.6 Wiedza organizacji

Spotka okresla wiedze niezbedng do funkcjonowania jej proceséw oraz do osiggniecia zgodnosci
$wiadczonych ustug.

Wiedza ta jest utrzymywana i udostepniania w niezbgdnym zakresie.

W zwigzku ze zmieniajacymi sie potrzebami i trendami spotka bierze pod uwage jej obecng wiedze i
okresla, w jaki sposob naby¢ lub uzyska¢ dostep do wszelkiej niezbgdnej dodatkowej wiedzy i
wymaganych aktualizacji.

Udokumentowana informacja znajduje si¢ w:
e dokumentacji medycznej obu podmiotéw dziatalnosci
o aktach osobowych pracownikow — zakresy obowigzkow
e macierzy odpowiedzialnosci za procesy,
o know-how firmy zawarty w dokumentacji systemowej.

Dodatkowg wiedze pracownicy nabywajg w trakcie studiéw podyplomowych, szkolen specjalistycznych,
udziatu konferencjach, sympozjach, korzystania z portali tematycznych, czasopism naukowych.

7.2 Kompetencje
Spotka.:

o okresla niezbedne kompetencje 0s6b wykonujgcych prace pod jej nadzorem, ktére maja wplyw
na funkcjonowanie, skuteczno$¢ i zgodnos¢ SZJ,

e zapewnia, e te osoby sg kompetentne na podstawie odpowiedniego wyksztatcenia, szkolenia
lub doswiadczenia,

o podejmuje dziatania w celu osiggnigcia niezbgdnych kompetencii i ocenia skutecznosc
podjetych dziatan,

o przechowuje odpowiednie udokumentowane informacje w celu udowodnienia kompetencji.

Spotka przechowuje odpowiednie udokumentowane informacje w celu udowodnienia kompetenciji.
7.3 Swiadomosé

Spotka zapewnia, ze osoby pracujace pod jej nadzorem sg $wiadome w zakresie:
polityki SZJ,

e odpowiednich celow dotyczacych SZJ,

e udzialu w skutecznosci systemu i jego doskonaleniu,

o nastepstw niezgodnosci z wymaganiami SZJ, w tym niespetnienia wymagan.
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7.4 Komunikacja
7.41 Postanowienia ogélne

Spotka okresla wewnetrzne i zewngtrzne procesy komunikacyjne istotne dla SZJ \w tym:
e w zakresie tego, co ma by¢ zakomunikowane,

kiedy ma by¢ zakomunikowane,

komu ma by¢ zakomunikowane,

jak ma by¢ zakomunikowane,

kto bedzie komunikowat.

Spotka przechowuje udokumentowang informacje w celu udowodnienia jej procesow komunikacii.
7.4.2 Komunikacja wewnetrzna
Spotka:

e komunikuje wewnetrznie informacje istotne dla SZJ na roéznych poziomach i komérkach
organizacji, w tym zmiany w SZJ, je$li ma to zastosowanie;
o zapewnia takie procesy komunikacji, ktore umozliwig osobom pracujgcym pod nadzorem
spotki i przyczynianie sig do ciagtego doskonalenia.
Zadania, uprawnienia, obowigzki i odpowiedzialnosci pracownikow dla wszystkich stanowisk pracy
zawierajg wymagania prawne oraz umowy cywilno-prawne, z ktérych wynika potrzeba komunikacji
migdzy pracownikami Spotki.

Komunikacja wewnetrzna odbywa sig poprzez:

przeplyw dokumentow wewnetrznych i zewnetrznych,
spotkania informacyjne,

tablice ogtoszen

skrzynke mailowa.

7.4.3 Komunikacja zewnetrzna

Spotka komunikuje na zewnatrz - do zainteresowanych stron - informacje istotne dla SZJ, zgodnie z
ustanowionymi procesami komunikacji oraz zgodnie z jej wymaganiami zgodno$ci.

Przeplyw informacji pomigdzy zainteresowanymi stronami dotyczy:
e SZJibezpieczenstwa procesow i swiadczonych ustug,
o wplywu dziatalnosci przedsigbiorstwa na $rodowisko (operaty $rodowiskowe, potencjalne
zagrozenia),
« dokonywanych i zamierzonych dziatan na rzecz ochrony srodowiska i ich rezultatow.

Przeptyw informacji regulowany jest przez:

o ustanowienie odpowiedzialnosci za przesytanie okreslonych informaciji do zainteresowanych stron,

o ustanowienie sposobu przyjmowania uwag, skarg i zazalen oraz informowania o dziataniach
podjetych w tych sprawach,

« informacje dla klientow/pacjentow,
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7.5 Udokumentowana informacja

7.51 Postanowienia ogdlne

SZJ w Spotce zawiera:

udokumentowane informacje wymagane przez ISO 9001:2013
udokumentowane informacje okreslone jako niezbedne dla skutecznosci SZJ,

udokumentowane informacije niezbgdne do utrzymania zgodnosci z wymaganiami,
udokumentowane informacje wymagane przez zainteresowane strony,

7.5.2 Tworzenie i aktualizowanie
Podczas tworzenia i aktualizowania udokumentowanej informacji Spétka zapewnia odpowiednie:

 identyfikacje i opis (np. tytul, data, autor lub numer referencyjny),
o format (np. jezyk, wersja oprogramowania, grafika) i nosnik (np. papierowy, elektroniczny),
o przeglad i zatwierdzenie pod wzgledem przydatnosci i adekwatnosci.

Ksiega SZJ zawiera Polityke SZJ i opisuje sposob realizacji wymagan normy dla osiggniecia celow
s7J. Celem Ksiegi SZJ jest wykazanie, ze Spolce jest zdolna do spetnienia wymagan przedstawionych
przez Klienta/pacjenta, poprzez efektywne stosowanie systemu, lgcznie z procesami ciggtego
doskonalenia.

W KSZJ przedstawiono sformalizowane ujecie w jednym opracowaniu zadan jakosciowych oraz

bezpieczenstwa informacii wynikajgeych z funkcjonowania w Spotce podziatu odpowiedzialnosci i
kompetencji oraz sposéb realizacji wymagan zawartych w normie 1SO 9001:2015

Uzupetnieniem do Ksiegi SZJ sg procedury, przywotane w tresci poszczegoinych rozdziatéw Ksiegi,
zawierajgce szczegotowy opis procesOw i ich wzajemne powigzania.

Nadzor nad Ksiega SZJ, procedurami SZJ w sposob szczegotowy opisuje procedura dotyczaca
nadzoru nad udokumentowang informacja.

7.5.3 Nadzor nad udokumentowang informacja
7.5.3.1 Udokumentowana informacja wymagana przez SzJ jest nadzorowana, aby zapewnic, ze:

o jestdostepnai odpowiednia do stosowania, gdzie i kiedy jest to konieczne,
e jest odpowiedni zabezpieczona (np. przed utratg poufnosci, niewiasciwym stosowanie lub
utratg integralnosci).

Szczegolowy sposob postepowania zawarty jest w procedurze dotyczacej nadzoru nad
udokumentowang informacja.

Spotka zapewnia nadzor nad wszystkimi dokumentami wymaganymi w SZJ, dzieki ustanowionym,
udokumentowanym procedurom, okreslajacym tryb postgpowania odnoszacy sig do:

e sprawdzania adekwatnosci dokumentéw i ich zatwierdzania przed wydaniem,

o prowadzenia przegladow dokumentow oraz dokonywania ich aktualizacji i ewentualnego
ponownego zatwierdzania,

e zapewnienia, ze zidentyfikowano zmiany, nadano aktualny status nowelizowanym
dokumentom i przed wdrozeniem zostaly zatwierdzone przez Klienta/pacjenta — o ile jest to
konieczne,

o zapewnienia dostepnosci wiasciwych wersji dokumentow w miejscach ich uzytkowania,
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zapewnienia, ze wszystkie dokumenty sg zawsze czytelne i fatwe do zidentyfikowania,

e zapewnienia, ze dokumenty pochodzgce z zewnatrz sg zidentyfikowane oraz ich
rozpowszechnianie jest prowadzone w sposo6b nadzorowany,

e zapewnienie nadzoru obejmujacego przeglad, ktéry odbywa sig terminowo,

o rejestracji wszystkich zmian z datg wdrozenia,

e oznaczania nieaktualnych dokumentow w sposob wykluczajacy mozliwosé niezamierzonego
ich stosowania, jezeli istnieje konieczno$é ich zachowania.

Uregulowania procesu zapewniajg jakos¢ nadzorowanych dokumentow i danych, ich dostgpnosc¢
wszystkim pracownikom, ktérym s3 niezbedne, wprowadzanie zmian w tym samym trybie jak
opracowanie i zatwierdzanie dokumentéw nowych, eliminowanie z uzycia wszystkich nieaktualnych
dokumentow, wiasciwe udostgpnianie dokumentow klientom i dostawcom.

Nadzorowany jest zarbwno proces opracowania dokumentow tworzonych w Spotce, jak i proces
akceptacji dokumentow otrzymywanych od klientéw/pacjentéw i dostawcow.

Dokumenty, po ich opracowaniu, s weryfikowane i zatwierdzane przez kompetentne osoby. Kazdy
dokument posiada oznaczenia pozwalajgce na jego identyfikacje.

Przechowywanie  dokumentow zabezpiecza je przed zniszczeniem lub  wprowadzeniem
nieuprawnionych zmian.

Obowiazujace dokumenty podlegaja przegladom dla okreslenia adekwatnosci ich wymagan do
aktualnych potrzeb procesow.

Przechowywane dokumenty nieaktualne s3 odpowiednio oznaczone | zabezpieczone przed
nieuprawnionym uzyciem.

Szczegolowe zasady postgpowania w zakresie nadzoru nad dokumentami zawiera procedura
dotyczaca nadzoru nad udokumentowana informacjg oraz Wykaz dokumentow nadzorowanych.
Wykaz obowigzujacych przepisow zewnetrznych jest aktualizowany systematycznie i na biezaco, tzn. z
chwila pojawienia si¢ nowych wymagan prawnych, zwigzanych z dziatalnoscig spotki.

Spotka okreslita i utrzymuje zapisy, ktore:
o dostarczajg dowoddw zgodnosci osiggnietych wynikow z wymaganiami,
e dostarczajg dowodéw pozwalajgcych na stwierdzenie skutecznosci realizacji dziatan
wskazanych w dokumentacji SZJ,
o wykazujg osiggnigcie zgodnosci z wymaganiami dotyczacymi SZJ i wymaganiami w zakresie
jakosci $wiadczonych ustug.

Zapisy podlegajgce nadzorowi, miejsce ich przechowywania, C€zas, zabezpieczanie, zapewnienie
dostepu uprawnionym do ich wykorzystania, dysponowaniu zapisami w tym takze ich likwidacje,
zawiera macierz przechowywania zapisow wewnetrznych i zewnetrznych zawarta w procedurze Nadzor
nad udokumentowang informacja.

Nadzér nad zapisami obejmuje, oprocz zapisow sZJ i ustalonych dla nich wymagan, rowniez zapisy
wynikajgce z przepisow prawnych..

Szczegolowe zasady postepowania W sakresie nadzoru nad dokumentami zawiera procedura
dotyczgca nadzoru nad udokumentowana informacja” oraz Wykaz dokumentow nadzorowanych.

8 Sterowanie operacyjne
8.1 Planowanie operacyjne i nadzor

Spotka planuje, wdraza i nadzoruje procesy niezbedne do spetnienia wymagan odnoszgcych si¢ do
dostarczania wyrobow i ustug oraz spefnienia wymagan dotyczacych jakosci poprzez:
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okreslenie wymagan odnoszacych sie do wyrobow i ustug,

okreslenie procesow,

wdrozenie nadzoru nad procesami,

ustanowienie kryteriéw dla: procesow, ustug, okreslenie zasobow niezbednych do osiagnigcia
zgodnoéci z wymaganiami odnoszacymi sie do ustug, nadzorowanie procesow zgodnie z
kryteriami, okreslenie, utrzymywanie i przechowywanie udokumentowanej informacji w
niezbednym zakresie:

o aby mie¢ pewnosc, ze procesy zostaly zrealizowane zgodnie z planem,

o dla wykazania zgodnosci ustug z ich wymaganiami.

wdrozenie planow osiagnigcia celow SZJ,

nadzorowanie zmian i poddawanie przeglagdom nastepstw niezamierzonych zmian, podejmujgc
dziatania celem zmniejszenia niekorzystnych efektow,

e zapewnienie, okreslenie i nadzorowanie procesow zlecanych na zewnatrz.

e & o o

Spotka utrzymuje udokumentowang informacje w zakresie niezbednym, aby mie¢ pewnosc, ze procesy
zostaly zrealizowane,

Dane wyjsciowe z planowania sg odpowiednie do dziatalnosci spotki. Utrzymywana jest
udokumentowana informacja w zakresie niezbednym, aby mie¢ pewnosc, ze procesy zostaly
zrealizowane.

Proces $wiadczenia ustug zdrowotnych — zostat zaplanowany i jest realizowany na podstawie :
e  Procedur medycznych i administracyjnych,

Procedur sanitarno-epidemiologicznych,

Procedur pielegniarskich

Procedur technicznych

Procedur specjalistycznych

Powyzsze dokumenty okreslaja w szczegolnosci:
e tryb postepowania, wymagane dokumenty, osoby odpowiedzialne za podejmowanie decyzji w
sakresie dziatan administracyjno - medycznych,
niezbedne zasoby,
wymagane dziatania weryfikujgce, nadzorcze i kontrolne,
kryteria dotyczace $wiadczenia ustugi zgodnie z ustalonymi zasadami,
sporzadzanie zapisow, w celu dostarczenia dowodow, ze ustuga medyczna jest realizowana
zgodnie z ustalonymi zasadami - procedurami, instrukcjami i dokumentami

Planowania realizacji ustugi dokonuje sig¢ poprzez:
e analize danych wejéciowych,
o opracowanie i wdrozenie czynnoséci stuzacych redukcji wystgpienia niezgodnosci,

Planowanie proceséw realizacji ustugi jest zgodne z wymaganiami odnoszacymi sie do innych
procesow SZJ w spoice | jest udokumentowane w sposéb dostosowany do dziatania przychodni.

Podczas procesu realizacji ustugi spotka okresla, o ile to konieczne:

o cele dotyczgce SZJ zwigzane z realizacjg ustugi,
wymagania dotyczgce ustugi,

e potrzeby w zakresie ustanawiania procesow, wprowadzania dokumentow oraz
wyposazenia w zasoby i infrastrukture wspomagajaca,

« dziatania weryfikacyjne, walidacyjne, monitoring, kontrole i badania ustugi
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o kryteria akceptacji ustugi,

e zapisy niezbedne do wykazania zgodnosci procesow i ustug
Spotka zapewnia poufno$é w zakresie $wiadczonych ustug zdrowotnych oraz w zakresie wszelkich
informaciji zwigzanych z ustuga. Wszyscy pracownicy sg zapoznani z konsekwencjami wynikajacymi z
nie przestrzegania zasad zwigzanych z poufnoscig informacji.

Spolka okreslita sposob nadzorowania zmian majgcych wplyw na proces Swiadczonych ustug. Skutki
zmian sg poddawane oszacowaniu, a okreslone dziatania weryfikacji i walidacji zapewniajg spetnienia
wymagar.

8.2a Wymagania dotyczace usiug
8.2.1. Komunikacja z klientem

Komunikacja z klientami/pacjentami obejmuje:

o dostarczanie informacji dotyczacej ustug,
 uzyskiwanie informacji zwrotnej od klienta/pacjenta dotyczacej ustug, w tym skargi pacjentow,
e postepowanie z wtasnoécig klienta lub jej nadzor.

Wazne informacje dla pacjentéw wywieszane sa na tablicach ogloszeni. Informacje o Spdice i
swiadczonych ustugach zdrowotnych znajdujg si¢ na medycznych portalach internetowych.

Ponadto komunikacje z pacjentem umozliwia:

- odpowiednie kwalifikacje osob realizujgcych $wiadczenia,

- udostepnienie praw pacjenta na tablicach ogtoszen,

- zyczliwos¢ personelu realizujgcego ustuge,

- udzielanie wszelkich informacji zaréwno na miejscu jak i drogg telefoniczna,
- prowadzenie ankiet satysfakcji pacjenta.

Stopien zadowolenia pacjenta mierzy sig w spolce poprzez analizowanie skarg oraz ankiet;
wypetnianych przez klientéw/pacjentow. Uwagi zawarte w ankietach siuzg podjeciu w dziatan
eliminujgcych negatywne spostrzezenia klientow/pacjentow.

8.2.2. Okreslenie wymagan dotyczacych usiug

Przy okreslaniu wymagan dotyczacych ustug, ktére majg by¢ zaoferowane klientom/pacjentom, Spotka
zapewnia, ze:
o okreslono wymagania odnoszace sie do ustug, w tym: majgce zastosowanie przepisy prawne i
innych oraz te uznane za niezbgdne,
e moze zaspokoié roszczenia w odniesieniu do zaoferowanych ustug.

Wymagania dotyczace $wiadczenia ustug zdrowotnych okreslajg w szczegoblnosci przepisy prawa.

Wymagania dotyczace $wiadczenia ustug zdrowotnych okreslajg w szczegolnosci nastepujace
przepisy prawa:

» aktualne rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegoétowych wymagari, jakim powinny
odpowiadaé pomieszczenia i urzgdzenia podmiotéw wykonujgcych dziatalnosé lecznicza
o ustawa o dziatalnosci leczniczej wraz z wprowadzonymi zmianami
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8.2.3. Przeglad wymagari dotyczacych ustug

Spotka zapewnia, ze jest w stanie spetni¢ wymagania dotyczace ustug, ktére majg by¢ zaoferowane
klientom/pacjentom.

Przeglad wymagan dotyczacych &wiadczenia ustug zdrowotnych odbywa sig na podstawie:
umoéw z NFZ o udzielenie $wiadczen zdrowotnych.

Z powyzszych przegladow wymagan utrzymywana jest udokumentowana informacja.
8.2.4. Zmiany wymagar dotyczacych ustug
Spotka zapewnia, ze majaca zastosowanie udokumentowana informacja zostata zaktualizowana i ze

odpowiednie osoby sg $wiadome zmian w wymaganiach, jezeli wymagania dotyczace ustug zostaly
zmienione.

8.2.4 Szacowanie ryzyka

Spétka szacuje ryzyko w zaplanowanych odstgpach czasu, uwzgledniajac wprowadzanie istotnych
zmian jak réwniez wystgpowanie istotnych zmian.

Spotka zachowuje udokumentowana informacje o wynikach szacowania ryzyka.

8.3. Projektowanie i rozw6j wyrobow i ushug

Wymagania punktu 8.3 w caloéci nie majg zastosowania W specyfice dziatalnosci Szpitala
Specjalistycznego w Zabrzu Sp. z 0.0.

Uzasadniajg to nastepujgce fakty:
- Ogolne zasady ( tryb i metody ) swiadczenia ustug zdrowotnych okreslono (zaprojektowano)
w przepisach prawa, w tym umowach z NFZ,
. 8ZJ nie dotyczy bezposrednio dziatan zwigzanych ze $wiadczeniem ustug zdrowotnych
realizowanych przez spotkg W stosunku do klienta/pacjenta Kazdy przypadek jest
indywidualnie oceniany i na podstawie tej oceny podejmowane sg decyzje co do zakresu
ustalenia sposobu leczenia.

8.3.a Postepowanie z ryzykiem

Spotka wdraza plan postepowania z ryzykiem oraz zachowuje udokumentowane informacje na temat
wynikow postepowania z ryzykiem.

8.4 Nadzér nad procesami, ustugami dostarczanymi z zewnatrz
8.41 Postanowienia ogodine

Spotka zapewnia, ze procesy, ustugi dostarczane z zewnatrz sg zgodne z wymaganiami.

Spotka okresla zakres nadzoru do zastosowania wobec proceséw, ustug dostarczanych z zewnatrz,
jezeli:

o ustugi od dostawcow zewngtrznych sg przeznaczone do wigczenia do wiasnych ustug,
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o ustugi sg dostarczane bezposrednio do klienta w jej imieniu przez dostawce zewnetrznego,
« proces lub czgs¢ procesu jest dostarczana przez dostawce zewngtrznego w wyniku decyzji.

Spotka okresla i stosuje kryteria oceny, wyboru, monitorowania wydajnoéci i ponownej oceny
dostawcéw zewnetrznych na podstawie ich zdolnosci do dostarczania procesow lub wyrobdw i ustug
zgodnie z wymaganiami. Spotka przechowuje udokumentowang informacje o tych dziataniach oraz o
niezbednych dziataniach w nastepstwie przeprowadzonych ocen.

Spotka zapewnia, ze zakupiony wyrob/ustuga spetnia wyspecyfikowane wymagania dotyczace zakupu.

Spotka identyfikuje jako posiadajgce istotny wplyw na realizacje wyrobu ponizsze zakresy.
e dostawy urzadzen i wyposazenia zwigzanego ze swiadczonymi ustugami zdrowotnymi,

dostawy ustug zwigzanych z serwisem sprzetu

dostawcy sprzetu medycznego

dostawcy lekow

dostawcy materiatow opatrunkowych

dostawcy srodkow dezynfekeyjnych

dostawcy serwisu utrzymania czystosci

dostawcy ustugi prania

dostawcy ustugi cateringowej

inne.

Materiaty zamawiane sg u dostawcow wytonionych w formie przetargu, postepowania konkursowego
lub kwalifikowanych dostawcow — w oparciu rygorystyczne o Ustawg prawo Zamowien Publicznych.
Dokumentacja przetargowa, konkursowa oraz Listy kwalifikowanych dostawcéw sg opracowywane |
przechowywane.

Kwalifikacja nastgpuje w wyniku pozytywnej oceny dostawcow.

Ocena dostawcow prowadzona jest systematycznie w razie potrzeby (np., nowy dostawca)

Dostawcdw w celu ich zakwalifikowania i sprawdzenia zdolnosci do spetnienia wymagan okreslonych w
zleceniu. W przypadku negatywnej oceny nastepuje skreslenie

dostawcy z ,Listy kwalifikowanych dostawcow”. Okresowej oceny dostawcow dokonuje pracownik
uprawniony zakresem czynnosci do tego rodzaju pracy.

Zapisy wynikéw ocen | dziatan z nich wynikajacych sa udokumentowane zgodnie z procedurg
dotyczacyg nadzoru nad udokumentowang informacja.

Szczegolowe zasady postepowania w zakresie zakupow zawiera procedura Zakupy

8.4.2 Rodzaj i zakres nadzoru

Spotka zapewnia, ze procesy, wyroby i ustugi dostarczane z zewnatrz nie wplywajg niekorzystnie na jej
zdolnosé do statego dostarczania ustug do swoich klientow/pacjentow.

Spotka:

zapewnia, ze procesy dostarczane z zewnatrz pozostajg pod kontrolg SZJ,
definiuje nadzér jaki zamierza stosowaé w stosunku do dostawcy zewngtrznego, jak i ten, ktory
zamierza stosowaé w stosunku do otrzymanych danych wyjsciowych,

o bierze pod uwage: potencjainy wplyw procesow, wyrobow i ustug dostarczanych z zewnatrz na
zdolnoé¢ do stalego spetniania wymagan klienta oraz wymagan majgcych zastosowanie

Ninigjszy dokument jest wlasnoscig Szpitala Specjalistycznego W Zabrzu i zadna jego czg$é nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody Pelnomocnika ds. Zarzqdzania Jakoseiq.
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przepisow prawnych i innych, skutecznos¢ nadzoru stosowanego przez dostawcow
zewnetrznych,

o okresla sposob weryfikacji, lub inne dziatania, niezbedne do zapewnienia, ze procesy, wyroby i
ustugi dostarczane z zewnatrz spetniajg wymagania.

8.4.3 Informacja przekazywana dostawcom zewnetrznym

Spotka zapewnia adekwatno$¢ wymagan zanim zakomunikuje je dostawcom zewngtrznym.
Komunikuje dostawcom zewngtrznym jej wymagania w stosunku do:

e proceséw, wyrobow i ustug, ktore maijg by¢ dostarczane,
sposobu zatwierdzania: wyrobéw i ustug, metod, procesow i wyposazenia, zwalniania wyrobow
i ustug,

e kompetencji, w tym wymagane kwalifikacje personelu,
wzajemnego oddziatywania dostawcow zewnetrznych,
nadzorowania i monitorowania wydajnosci dostawcow zewnetrznych dokonywanego przez
przychodnie,

o dziatan weryfikacyjnych lub walidacyjnych.

Wymagania jako$ciowe, niezbedne do prawidtowe; realizacji $wiadczonej ustugi w zakresie dostaw
materiatowych okresla prezes zarzadu.

Wymagania jakosciowe, niezbedne do prawidiowej realizacji $wiadczonej ustugi w zakresie serwisu
sprzetu do stosowanego do ustug zdrowotnych okresla prezes zarzadu .

Zlecenia kierowane do dostawcow zawieraja wszystkie niezbgdne dane dajace gwarancje, ze ustuga
bedzie $wiadczona na ustalonym poziomie jakosciowym.

8.5 Dostarczanie ustugi
8.51 Nadzorowanie dostarczania ustugi

Spotka dostarcza ustugi w warunkach nadzorowanych.
Warunki nadzorowane obejmujg, gdy ma to zastosowanie:

o dostepnos¢ udokumentowane; informacji, w ktorej okreslono: wiasciwosci dostarczanych ustug
lub przeprowadzonych dziatan, wyniki, jakie majg by¢ osiagniete,

o dostepnosé i stosowanie odpowiednich zasobow do monitorowania i pomiarow,

o wdrozenie dziatan w zakresie monitorowania i pomiaréw na odpowiednich etapach w celu
zweryfikowania, czy spetnione zostaly kryteria nadzorowania procesow lub danych
wyjéciowych oraz kryteria do akceptowania ustug,
stosowanie odpowiedniej infrastruktury i srodowiska pracy do funkcjonowania procesow,
powotanie kompetentnego personelu posiadajgcego wymagane kwalifikacje,

e walidacje, i okresowg ponowng walidacje, zdolnosci do osiggania zaplanowanych wynikow
procesu dostarczania ustug, gdy wynikow nie mozna zweryfikowa¢ poprzez pozniejsze
monitorowanie lub pomiary,
wdrozenie dziatan zapobiegajacych btgdom ludzkim,

e wdrozenie dziatan zwigzanych ze zwolnieniem.
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Spotka planuje i $wiadczy ustugi z zakresu ustug zdrowotnych przy zastosowaniu w nadzorowanych
warunkach obejmujgcych:

o dostepno$¢ informacji, okreslajgcych wiasnosci ustugi,

dostepno$é instrukcji pracy tam, gdzie jest to konieczne,

stosowanie i utrzymywanie we wiasciwym stanie technicznym wyposazenia do realizacji ustugi,
dostepno$é i stosowanie wyposazenia do monitorowania i pomiarow,

wdrozenie monitorowania i pomiarow,

Proces zwigzany ze $wiadczonymi ustugami zdrowotnymi realizowany jest w oparciu o
e przepisy prawne zwigzane z ustugami zdrowotnymi,

e kwalifikacje pracownikow,

e wyposazenie do monitorowania i pomiarow,

e infrastrukture wspomagajaca.

W zakresie warunkéw sanitarno-epidemiologicznych prowadzona jest w Spoice
dokumentacja podlegajagca nadzorowi i weryfikacji przez Wojewddzka Stacje Sanitarno—
Epidemiologiczng. Do dokumentacji sanitarno-epidemiologicznej naleZg procedury sanitarno -
epidemiologiczne. Nadzér nad tym obszarem peini Pielegniarka Epidemiologiczna.

Do realizacji ustug zdrowotnych wykorzystywane jest wyposazenie o stwierdzonej i oznaczonej
zdolnosci pomiarowej.

Osoba odpowiedzialna odpowiada za:

e Zgtaszanie napraw i przegladow serwisowych.

e Obstuge stanowiskowa, kontrole wewnetrzng i konserwacje sprzetu.

o Prawidiowe wpisanie danych pacjenta (zgodnie ze skierowaniem), segregowanie wynikow
badan.

e Prowadzenie i uaktualnienie rejestru sprzetu kontrolno — pomiarowego podlegajacego
nadzorowi metrologicznemu w ramach wiasnych kompetenciji, koordynacje wszelkich dziatan
zwigzanych z nadzorowaniem tego sprzetu.

Na wszystkich etapach prac prowadzona jest samokontrola przez pracownika/uzytkownika, ktora na
biezaco zapewnia mozliwos¢é ledzenia poprawnosci wykonywanych prac oraz usuwania
nieprawidtowos$ci mogacych mie¢ wplyw na ich kolejne etapy.

Kazde wykrycie niezgodnosci w trakcie realizacji prac powoduje podjgcie dziatan zgodnie z procedurg
Nadzér nad ustugg niezgodng.

W przypadku, gdy przyczyny powstania ustugi niezgodnej tkwig w systemie spotki, osoba uprawniona
uruchamia dziatania korygujgce zgodnie z procedurg —dotyczacg dziatan  korygujgcych,
zapobiegawczych.

Kazde zgloszenie reklamacyjne podlega analizie zasadnosci i w przypadku uznania reklamacji
stosownemu postepowaniu zgodnie z procedurg dotyczaca nadzoru nad ustugg niezgodna.
8.5.2 Identyfikacja i identyfikowalnos¢

Spotka stosuje odpowiednie Srodki do identyfikowania danych wyjéciowych tam, gdzie jest to
konieczne do zapewnienia zgodnosci ustug.
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Spéika identyfikuje status danych wyjsciowych w odniesieniu do wymagan dotyczgcych monitorowania
i pomiarow przez caty czas dostarczania usiugi.

Nadzoruje jednoznaczng identyfikacje danych wyjéciowych, jezeli identyfikowalnos¢ jest wymagana,
oraz przechowuje udokumentowang informacjg niezbgdng do umozliwienia identyfikowalnosci.
Swiadczenia zdrowotne rejestrowane sg w programie komputerowym, a takze zgodnie z wymaganiami
prawnymi w ,papierowej” dokumentacji medycznej pacjentow.

8.5.3 Wiasno$é klienta lub dostawcow zewnegtrznych

Spotka sprawuje pieczg nad wiasnoécig nalezacg do klientow/pacjentow lub dostawcow zewngtrznych,
w czasie gdy znajduje sie ona pod jej nadzorem lub jest przez nig uzywana.

Spotka weryfikuje, chroni i zabezpiecza wiasnosé klientow/pacjentéw lub dostawcoéw zewnetrznych
dostarczong w celu uzycia wigczenia w wyroby i ustugi.

Jezeli wlasnoé¢ klienta/pacjenta lub dostawcy zewnetrznego zostanie zagubiona, uszkodzona lub z
innego powodu uznana za nieprzydatng do zastosowania, to informuje o tym klienta lub dostawce
zewnetrznego oraz przechowuje udokumentowang informacje o tym, co sie wydarzyto.

Spotka sprawuje opieke nad wiasnoscig niemateriaing klienta w czasie, gdy ta znajduje si¢ pod jej
nadzorem, a takze po zaniechaniu $wiadczenia ustugi. Gwarantuje to system zarzadzania
dokumentacjg opisany w procedurze Nadzér nad udokumentowang informacja.

Wszelkie dane dostarczane pracownikom przez klientow/pacjentow na potrzeby $wiadczenia ustugi
zdrowotnej, a w tym: dane rejestracyjne, dokumenty, skierowania, podlegajg szczegolnej ochronie
wynikajgcej z przepisow prawa i wewngtrznych regulacji.

Wszelkie dane dotyczgce ustug zdrowotnych wykonywanych w stosunku do klienta/pacjenta,
przechowywane na nosnikach papierowych i elektronicznych, zabezpieczone sg przed zniszczeniem i
dostepem o0s6b niepowotanych zgodnie z zasadami uregulowanymi przepisami prawa.

Szczegotowy sposOb postepowania zawarty jest w procedurze dotyczacej nadzoru nad
udokumentowang informacijg

8.5.4 Zabezpieczenie

Spotka zabezpiecza dane wyjéciowe z dostarczania ustugi w zakresie niezbednym do zapewnienia
zgodnosci z wymaganiami.

Zabezpiecza zgodnosé uslugi z wymaganiami na kazdym etapie i w kazdym aspekcie postepowania z
ustuga. Proces realizacji ustugi realizowany jest przez pracownikow o udokumentowanych i okreslonych
kwalifikacjach.

Wszyscy pracownicy firmy posiadajg stosowne do petnionych obowigzkow wyksztatcenie
i uprawnienia zgodnie z wymaganiami prawnymi.

Okresowo nie mniej niz raz w roku zgodnie z planem audytow wewnetrznych prowadzony jest audyt
wewnetrzny procesu realizacji ustugi zgodnie z procedurg Auyit wewnetrzny, ktéry jest rowniez
narzedziem weryfikacji jakosci wyrobu i ustugi.

8.5.5 Dziatania po ustudze

Przy okreslaniu zakresu wymaganych dziatan po dostawie spotka bierze pod uwage:

Niniejszy dok jest wlasnoscia Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu i zadna jego czg§¢ nie moze byé zmieniana lub kopiowana bez zgody Pelnomocnika ds. Zarzgdzania Jakoscig.
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wymagania przepiséw prawnych i innych,

potencjalne niepozadane skutki zwigzane z jej swiadczeniami,
wymagania NFZ,

wymagania klienta/pacjenta,

informacje zwrotng od klienta w tym skargi.

e o o o @©

Proces zwigzany z ustugami medycznymi realizowany jest w oparciu o:
o przepisy prawne zwigzane z ustugami zdrowotnymi,

e kwalifikacje pracownikow,

e wyposazenie do monitorowania i pomiarow,

o infrastrukture wspomagajaca.

8.5.6 Nadzdr nad zmianami

Spotka przeglada i nadzoruje zmiany dostarczaniu ustug w zakresie niezbednym dla zapewnienia statej
zgodnosci z wymaganiami.

Spotka  przechowuje udokumentowang informacje opisujgcg wyniki przegladu zmian, osoby
upowaznione do wprowadzania zmian oraz wszelkie niezbedne dziatania wynikajgce z przegladu.

8.6 Zwolnienie ustug
8.7 Nadzé6r nad ustugg niezgodng

Spotka zapewnia, ze dane wyjciowe, ktére nie speiniajg swoich wymagan zostaly zidentyfikowane sg
nadzorowane.

Spotka wdrozyta zaplanowane ustalenia na odpowiednich etapach w celu weryfikacji, czy zostaty
spetione wymagania dotyczace ustugi.

Spotka przechowuje udokumentowang informacie, ktéra:

opisuje niezgodnos¢,

opisuje podjete dziatania,

opisuje uzyskane pozwolenia,

identyfikuje osoby upowaznione do podejmowania decyzji odno$nie dziatan podejmowanych
do niezgodnosci.

Nadzér nad ustuga niezgodng Zasady nadzoru nad niezgodnosciami okresla udokumentowana
procedura zwigzana z tym zakresem. Nadzor nad ustugg niezgodng z wymaganiami, ktéra opisuje
postepowanie w przypadku stwierdzenia m.in. bigdu w trakcie $wiadczenia ustugi zdrowotne;.

e oOpisuje niezgodnos¢,

e opisuje podjete dziatania,

o identyfikuje osoby upowaznione do podejmowania decyzji odnosnie dzialan podejmowanych
do niezgodnosci

Szczegotowy opis postepowania zawarty zostal w procedurze dotyczacej nadzoru nad ustugg
niezgodng
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wymagania przepiséw prawnych i innych,

potencjalne niepozadane skutki zwigzane z jej $wiadczeniami,
wymagania NFZ,

wymagania klienta/pacjenta,

informacjge zwrotna od klienta w tym skargi.

Proces zwigzany z ustugami medycznymi realizowany jest w oparciu o:
* przepisy prawne zwigzane z ustugami zdrowotnymi,

kwalifikacje pracownikow,

wyposazenie do monitorowania i pomiarow,

infrastrukture wspomagajgca.

8.5.6 Nadz6r nad zmianami

Spotka przeglada i nadzoruje zmiany dostarczaniu ustug w zakresie niezbednym dla zapewnienia
stalej zgodnosci z wymaganiami.

Spotka  przechowuje udokumentowang informacje opisujgcg wyniki przegladu zmian, osoby
upowaznione do wprowadzania zmian oraz wszelkie niezbgdne dziatania wynikajace z przeglgdu.

8.6 Zwolnienie ustug
8.7 Nadzér nad ustuga niezgodna

Spotka zapewnia, ze dane wyjéciowe, ktore nie spetniajg swoich wymagan zostaly zidentyfikowane sg
nadzorowane.

Spotka wdrozyta zaplanowane ustalenia na odpowiednich etapach w celu weryfikacji, czy zostaty
spetnione wymagania dotyczace ustugi.

Spétka przechowuje udokumentowang informacje, ktéra:

opisuje niezgodnosé,

opisuje podjete dziatania,

opisuje uzyskane pozwolenia,

identyfikuje osoby upowaznione do podejmowania decyzji odnoénie dziatar podejmowanych
do niezgodnosci.

Nadzor nad ustugg niezgodng Zasady nadzoru nad niezgodnosciami okresla udokumentowana
procedura zwigzana z tym zakresem. Nadzér nad ustugg niezgodng z wymaganiami, ktora opisuje
postgpowanie w przypadku stwierdzenia m.in. bledu w trakcie $wiadczenia ustugi zdrowotne;j,

® Opisuje niezgodnosé,

e opisuje podjete dziatania,

¢ identyfikuje osoby upowaznione do podejmowania decyzji odnoénie dziatann podejmowanych
do niezgodnosci

Szczegotowy opis postgpowania zawarty zostal w procedurze dotyczacej nadzoru nad ustugg
niezgodng
Niniejszy dokument jest wlasnoscia Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu i zadna Jego czgs¢ nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody Pelnomocnika ds. Zarzgdzania
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9 Ocena efektow dzialalno$ci
9.1  Monitorowanie, pomiary, analiza i ocena
9.1.1 Postanowienia ogélne

Spotka okreslita:
e co musi by¢ monitorowane i mierzone,
e metody monitorowania, pomiaréw, analizy i oceny niezbedne do zapewnienia wiarygodnych
wynikow,
kto powinien monitorowac, wykonywa¢ pomiary i analizowaé wyniki,
kiedy nalezy przeprowadza¢ monitorowanie i pomiary,
kiedy nalezy analizowaé i ocenia¢ wyniki z monitorowania i pomiaréw.

Spotka ocenia wydajnos¢ i skutecznosé SZJ. Zapewnia, ze wzorcowane lub sprawdzane wyposazenie
do monitorowania i pomiarow jest stosowane i utrzymywane, jesli ma to zastosowanie.

Spotka ocenia swoje efekty dziatalnosci Srodowiskowe] oraz skutecznosé systemu zarzgdzania
srodowiskowego. Komunikuje istotne informacje na temat efektéw dziatalnosci Srodowiskowej
zarowno wewnetrznie, jak i na zewnatrz, jak to zostato zidentyfikowane w jej procesach komunikacji
oraz zgodnie z jej wymaganiami zgodnosci.

Spétka przechowuje odpowiednig udokumentowang informacje w celu udowodnienia tych wynikow.

9.1.2a Zadowolenie klienta

Spdtka monitoruje informacije dotyczace percepcji klienta co do stopnia, w jakim spetnita jego potrzeby
i oczekiwania. Okreslita metody uzyskiwania, monitorowania i przeglgdania tych informaciji.

Spotka monitoruje informacje dotyczace percepcii klienta/pacjenta co do stopnia, w jakim spenita jego
potrzeby i oczekiwania. Okreslita metody uzyskiwania, monitorowania i przegladania tych informacii.

Peinomocnik SZJ otrzymuje wyniki badania ankietowego oraz analize zarejestrowanych skarg, a
nastepnie przedstawia dane w przegladzie zarzadzania.

Rezultat badania ankietowego moze by¢ podstawg podjecia decyzji majacych na celu:
- doskonalenie procesu $wiadczenia ustug zdrowotnych (zmian w regulacjach
dotyczacych ustug zdrowotnych),

Wyniki badania ankietowego oraz analiza zarejestrowanych skarg sg podawane do wiadomosci
pracownikom Spotki .

9.1.2b  Ocena zgodnosci

Spotka ustanowita, wdrozyta i utrzymuje procesy niezbedne do oceny spelnienia wymagan zgodnosci
poprzez.

- okreslenie czestotliwosci, z jakg bedzie oceniana zgodnosé,
- ocene zgodnosci i podejmowanych dziatan,
Ninigjszy dokument jest wlasnoscia Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu i zadna jego czesé nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody Pelnomocnika ds. Zarzgdzania
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- utrzymywac wiedze i zrozumienie jej statusu zgodnosci.

Spotka udokumentowata informacje w celu udowodnienia wynikéw oceny zgodnosci.

9.1.3 Analizaiocena
Spotka analizuje i ocenia dane i informacje wynikajgce z monitorowania i pomiaréw.
Wyniki analizy muszg sg wykorzystane do oceny:

zgodnosci ustug,

stopnia zadowolenia klienta/pacjenta,

wydajnosci i skutecznosci SZJ,

czy planowanie zostalo skutecznie wdrozone,

skutecznosci dziatan podjetych w odniesieniu do ryzyk i mozliwosci,
wydajnosci dostawcow zewnetrznych,

potrzeby doskonalenia SZJ.

9.2.  Audyt wewnetrzny
9.2.1. Postanowienia ogélne

Spotka przeprowadza audyty wewnetrzne w zaplanowanych odstepach czasu, aby dostarczaé
informacje, czy SZJ:

* jestzgodny z wymaganiami normy: 1SO 9001:2015 jest skutecznie wdrozony i utrzymywany.

Spotka :

* planuje, ustanawia, wdraza i utrzymuje programy audytu obejmujgce czestosé, metody,
odpowiedzialnosci, wymagania dotyczace planowania i raportowanie, ktory bedzie brat pod
uwage waznosc¢ procesow, zmiany majace wplyw na nig i wyniki poprzednich audytow,

» okresla kryteria i zakres kazdego audytu,

* wybiera audytoréw i przeprowadzié¢ audyty w celu zapewnienia obiektywnosci i bezstronnosci
procesu audytu,

* zapewnia, ze wyniki audytow zostaty przedstawione kierownictwu,

* podejmuje odpowiednie dziatania korekcyjne i korygujace bez zbednej zwtoki,

* przechowuje udokumentowang informacje w celu udowodnienia wdrozenia programu audytu
oraz wyniki audytow.

W spoice jest ustanowiony i udokumentowany system prowadzenia audytéw wewnetrznych, ktéry
zapewnia, ze regularnie przeprowadza sig oceny funkcjonowania zintegrowanego systemu
zarzadzania oraz realizowanych proceséw w celu potwierdzenia zgodnosci dziatan z przyjetymi
zasadami i eliminowania ewentualnych stabych miejsc, a takze w celu zapewnienia cigglego
doskonalenia systemu.

Niniejszy dokument jest wiasnoscig Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu i zadna jego czgs¢ nie moze byé zmieniana lub kopiowana bez zgody Pelnomocnika ds. Zarzadzania
Jakoscig.
Dokument podlega aktualizacji i ewidencji.
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9.2.2 Program audytu wewnetrznego
Audyt SZJ obejmuje:

planowanie audytéw, z uwzglednieniem waznosci obszarow audytowanych, wynikéw
poprzednich audytéw oraz podjetych w rezultacie ich przeprowadzenia dziata korygujgcych i
doskonalacych

przeprowadzanie audytéw zgodnie z zatwierdzonym planem,

sprawdzenie zgodnosci postepowania z obowigzujacymi dokumentami,

opracowywanie i wdrazanie programéw dziatan korygujacych i doskonalgcych,

weryfikacje wdrazania i efektywnosci dziatan korygujgcych i doskonalgcych,

weryfikacje efektywnosci przebiegu proceséw.

Przeglady i audyty zintegrowanego systemu zarzadzania sg przeprowadzane przez wykwalifikowany
personel, niezalezny od os6b bezposrednio odpowiedzialnych za prace wykonywang w audytowanym
obszarze.

9.3
9.3.1

Szczegblowe zasady przeprowadzania audytow w Spoice opisuje odpowiednia procedura
dotyczgca audytow wewnetrznych.

Przeglad zarzadzania
Postanowienia ogélne

Spotka przeprowadza przeglad SZJ w zaplanowanych odstepach czasu, w celu zapewnienia jego
statej przydatnoéci, adekwatnosci, skutecznosci i dostosowanie do kierunku strategicznego spotki.

Przeglad zarzadzania uwzglednia;

stan dziatan podjetych w nastepstwie wczesniejszych przegladéw,

zmiany czynnikéw zewnetrznych i wewnetrznych istotnych dla SZJ,

informacje zwrotne o wynikach dziatai na rzecz SZJ w tym: niezgodnosci i dziatan
korygujacych, wyniki monitorowania i pomiaréw, wyniki audytéw SZJ, spetnienia celow SZJ,
informacje zwrotne od stron zainteresowanych,

wyniki szacowania ryzyka i stan planéw postepowania z ryzykiem,

mozliwosci ciggtego doskonalenia,

adekwatnos¢ zasobow.

Spotka utrzymuje udokumentowang informacje jako dowéd wynikow przegladu zarzgdzania.

9.3.2

Dane wejsciowe do przegladu

Przeglad zarzadzania jest planowany i przeprowadzany przy uwzglednieniu:

e o o © o o

statusu dziatan podjetych w nastepstwie wezeéniejszych przegladéw zarzgdzania,
zmian w kwestiach zewnetrznych i wewnetrznych, ktore sg istotne dla SZJ,
potrzebach i oczekiwaniach zainteresowanych stron,

wynikach monitorowania i pomiaréw

potencjalnych ryzyk i szans,

informacji o dziatalnosci i skutecznosci SZJ, w tym trendow w zakresie:

o zadowolenia klienta i informacji zwrotnej od zainteresowanych stron,

Niniejszy dokument jest wlasnoécig Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu i zadna jego czgs¢ nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody Pelnomocnika ds. Zarzadzania
Jakoscig.
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o stopnia, w jakim zostaly spetnione cele dotyczace S2J,
o wynikach monitorowania i pomiaréw,

o wydajnosci proceséw i ustug,

o niezgodnoéci i dziatan korygujgcych,

o istotng komunikacje ze strony zainteresowanych stron, w tym reklamacje/skargi

pacjentow,
o wynikéw monitorowania i pomiaréw,
o wynikow audytow,
o wydajno$ci dostawcow zewnetrznych,

* adekwatnosci zasobdw,
» skutecznosci dziatan podjetych w odniesieniu do ryzyk i mozliwosci,
e  mozliwosci doskonalenia.

9.3.3 Dane wyjsciowe z przegladu
Dane wyjsciowe z przegladu zarzadzania obejmujg decyzje i dziatania zwigzane z:

mozliwosciami doskonalenia,

wnioskami na temat statej przydatnosci, adekwatnosci i skutecznosci SZJ,

podjetymi dziataniami, gdy nie zostaty osiggniete cele $rodowiskowe, o ile ma zastosowanie,
sugestiami dla kierunku strategicznego spotki,

potrzebg wprowadzenia zmian w SZJ,

potrzebnymi zasobami.

Spotka przechowuje udokumentowang informacje w celu udowodnienia wynikow przeglgdow
zarzadzania.

10 Doskonalenie
10.1  Postanowienia ogélne

Spotka okresla i dokonuje wyboru mozliwosci doskonalenia oraz wdrozyta niezbedne dziatania w celu
spefnienia wymagan klienta oraz zwiekszenia zadowolenia klienta. Obejmujg one:

* doskonalenie ustug w celu spetnienia wymagan oraz wyjscia naprzeciw przysztym potrzebom i
oczekiwaniom,
korygowanie, zapobieganie i zmniejszanie niepozgdanych skutkow,
doskonalenie wydajnosci i skutecznosci SZJ.

10.2. Niezgodno$ci i dziatania korygujace
Jezeli wystapi niezgodnosé, w tym w wyniku reklamaciji, Spdika :

* reaguje na tg niezgodnos¢ i, jesli ma to zastosowanie: podejmuje dziatania w celu jej nadzoru
i skorygowania; podejmuje dziatania w stosunku do jej konsekwencji,
podejmuje dziatania w stosunku do jej konsekwenc;ji
* ocenia potrzebe podjecia dziatan w celu wyeliminowania przyczyn niezgodnosci tak, aby sie
ona nie powtérzyta ani nie pojawita w innym miejscu poprzez: dokonanie przegladu i
przeanalizowanie niezgodnosci; okreslenie przyczyn niezgodnosci, ,okreslenie, czy istniejg
podobne niezgodnosci lub czy potencjalnie moga sie pojawic,
e wdraza niezbedne dziatania,
Niniejszy dokument jest wiasnoscig Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu i zadna jego cz¢s¢ nie moze byé zmieniana lub kopiowana bez zgody Pelnomocnika ds. Zarzgdzania

Jakoscig.
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dokonuje przegladu skutecznosci podjetych dziatan korygujacych,

dokonuje aktualizacji ryzyk i mozliwoéci okreélonych podczas planowania, jesli jest to
konieczne,

e wprowadza zmiany w SZJ, je$li jest to konieczne.
Dziatania korygujgce sg dostosowane do skutkow stwierdzonych niezgodnosci.
Spotka przechowuje udokumentowang informacije w celu udowodnienia:

¢ rodzaju niezgodnosci i podjgtych w ich nastepstwie dziatan,
e wynikow dziatan korygujgcych.

10.3  Ciagle doskonalenie
Spotka ciggle doskonali przydatno$é, adekwatnosé i skutecznosé SzJ.

Spotka bierze pod uwage wyniki analiz i oceny oraz dane wyjsciowe z przegladu zarzgdzania SZJ,
aby okreslic, czy istniejg jakies potrzeby lub mozliwosci, ktére mogtyby by¢ elementem ciagtego
doskonalenia.

State doskonalenie SZJ jest planowane, sterowane i monitorowane poprzez:
*  prowadzenie analizy dziatania systemu, jego ograniczen lub stabych punktow,
planowanie dziatan doskonalgcych,
planowanie dziatan korygujgcych,
planowanie poprawy SZJ,
monitorowanie wprowadzania planéw w zycie.

Dziatania korygujace i doskonalgce
Systematyczne zbieranie danych dotyczacych SZJ oraz potencjalnych zagrozen
bezpieczenstwa informagji, ich analiza oraz planowanie dziatar korygujgcych i doskonalgcych
ma zapobiega¢ wystgpieniu niezgodnosci, zagrozen oraz zmierza¢ do poprawy SZJ.

Szczegbtowe zasady postepowania sg opisane w procedurze dotyczacej dziatan korygujgcych
i zapobiegawczych.

Niniejszy dokument jest wlasnoscia Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu i zadna jego cz¢éé nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody Pelnomocnika ds. Zarzgdzania
Jakoscig.
Dokument podlega aktualizacji i ewidencji.
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KARTA PROCESU NR 1 CEL MIERNIK
Tworzenie warunkéw do
Strategia i polityka SZJ rozwoju spétki zgodnie z Wynik badania poziomu
potrzebami rynku satysfakcji pacjentow
medycznego
WEASCICIELAWSPOYWEASCICIEL UCZESTNICY
Zarzad Pracownicy
WEJSCIA WYJSCIA
e Zapotrzebowania na ustugi zdrowotne | Decyzje dotyczace:
i planowanie, realizacja oraz ich e doskonalenia SZJ
dokumentowanie. e podnoszenia poziomu $wiadczonych
e Wyniki audytow i dziatan ustug
korygujgcych. e zasobdw
¢ Informacje dotyczace funkcjonowania e aktualna polityka i cele SZJ
procesow i realizacji ustug.
e Informacje dotyczgce zmian w
ochronie zdrowia
e Funkcjonowanie na rynku ustug
zdrowotnych
DOKUMENTY
Zewnetrzne: Wewnetrzne:

e Ustawa o dziatalno$ci leczniczej

e Ustawy i regulacje prawne
kompetencyjne e dokumentacja i zapisy SZJ

e Kodeks pracy

e Kodeks cywilny

e Umowy z NFZ

PROCESY ZWIAZANE
Przed: Po:
e monitorowanie i pomiary e procesy dotyczgce zasobdéw
* doskonalenie systemu e procesy gtdéwne — planowanie,
e dokumentacja i zapisy SZJ realizacja i dokumentowanie ustug
e Pozyskiwanie srodkow finansowych e dokumentacja i zapisy SZJ

poprzez sprzedaz ustug zdrowotnych

Niniejszy dokument jest wlasnoscig Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu i zadna iego czgsé nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody Pelnomocnika ds. Zarzgdzania
Jakoscig.
Dokument podlega aktualizacji i ewidencji.
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KARTA PROCESU NR 2 CEL MIERNIK
80% realizacji celéw
. . uznawane jako
SZJ zostaty uznane za
skuteczne
WYASCICIELMWSPOYWEASCICIEL UCZESTNICY
Zarzad Petnomocnik ds. SZJ, pracownicy
WEJSCIA WYJSCIA

e Zapotrzebowania na ustugi

zdrowotne. ¢ Plan realizacji celow SZJ
*  Wyniki audytow i dziatan korygujgcych e Raport z realizacji celow SZJ

i doskonalgcych. e Protokoét z przegladu zarzadzania
e Informacje dotyczgce funkcjonowania SzJ

proceséw i realizacji ustug.
e Informacje dotyczace zmian w

ochronie zdrowia.
» Informacje dotyczace zasobow

DOKUMENTY
Zewnetrzne: Wewnetrzne:
e Norma ISO 9001:2015 o Ksiega SZJ.
e Karty proceséow
PROCESY ZWIAZANE
Przed: Po:

* Monitorowanie i pomiary, e Procesy dotyczgce zasobow
e System audytéw wewnetrznych, e Procesy gtéwne — realizacja ustug
e Dziatania korygujace i doskonalgce * Dokumentacja i zapisy SZJ

Niniejszy dokument jest wlasnoscig Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu i zadna jego cz¢é¢ nie moze byé zmieniana lub kopiowana bez zgody Pelnomocnika ds. Zarzgdzania Jakoscig.
Dokument podlega aktualizacji i ewidencji.
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KARTA PROCESU NR 3 CEL MIERNIK
Utrzymywanie
udokumentowanej informacji Przeprowadzenie przez
Nadzor nad udokumentowang (dokumentéw i zapisdw) odpowiednie osoby przegladu
informacja odpowiednio aktualnych, aktualnosci kazdego dokumentu
czytelnych i tatwych do SZJ- co najmniej raz w roku.
zidentyfikowania.
WEASCICIELWSPOEWEASCICIEL UCZESTNICY
; Wszyscy pracownicy zgodnie z zakresem
Peinomocnik S2. wdrozonego systemu SZJ
WEJSCIA WYJSCIA

« Utrzymywanie aktualnych, potrzebnych dla
zidentyfikowanych proceséw dokumentéw.

» Odpowiednio zabezpieczona-
archiwizowana udokumentowana

» Potrzeba opracowania, nowelizowania,
uchylenia odpowiednich dokumentow,

* sporzgdzania zapiséw bedgcych dowodami
realizacji dziatan.

informacja.
DOKUMENTY

Zewnetrzne: TR —

* Ustawa o dziatalno$ci medycznej ¢ '

e Ustawy kompetencyjne e Nadzor nad udokumentowang informacja

» Ustawa ochrona danych osobowych

PROCESY ZWIAZANE

Przed: Po:

» Kierowanie dziatalnoscig » Wszystkie zidentyfikowane procesy majgce

» Doskonalenie systemu wptyw na dziatalno$¢ spotki

Niniejszy dokument jest wlasnoscig Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu i 2adna jego cz¢s¢ nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgady Pelnomocnika ds. Zarzadzania Jakoscig.
Dokument podlega aktualizacji i ewidencji.
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KARTA PROCESU NR 4

CEL MIERNIK

System komunikacji wewnetrznej Utrzymywa

komunikacji wewnetrznej

0% niezgodnosci krytycznych z
audytow wewnetrznych i
zewnetrznych

nie prawidtowej

WEASCICIEL/WSPOEWEASCICIEL

UCZESTNICY

Petnomocnik SZJ

Wszyscy pracownicy przychodni, zgodnie z
zakresem wdrozonego systemu

WEJSCIA

WYJSCIA

ISO 9001:2015,

L]

Prawidtowy przeptyw informagiji

DOKU

MENTY

Zewnetrzne:
ISO 9001:2015,

Wewnetrzne:

Ksiega SZJ

Protokoty ze spotkan,

Publikacje wewnetrzne,

Wyniki audytéw wewnetrznych — raporty z
audytow.

L]
[ ]
[ ]

PROCESY

ZWIAZANE

Przed:
» Zarzadzanie dziatalnoscig

Po:
» Wszystkie zidentyfikowane procesy majgce
wptyw na dziatalno$¢ spotki

Niniejszy dokument jest wlasnoscig Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu i zadna jego czes¢ nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody Pelnomocnika ds. Zarzadzania Jakoscia.
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KARTA PROCESU NR 5 CEL MIERNIK
Minimalizacja ryzyka 100% opracowanych planow
Ryzyko zwigzanego z dziatalnoscig | postepowania z ryzykiem dla
Spotki ryzyk nieakceptowanych —
powyzej 6 punktow
WEASCICIEL/WSPOELWEASCICIEL UCZESTNICY
Prezes zarzadu Petnomocnik ZSZ, pracownicy
WEJSCIA WYJSCIA
Potrzeba:
« Prowadzenia analizy i oceny ryzyka « Wyniki analizy ryzyka, plany postepowania
biznesowego, analizy zdarzen z ryzykiem (ewentualnie)
niepozgdanych, analizy btedéw w
dokumentacji medycznej i analizy skarg
pacjentow
DOKUMENTY
Zewnetrzne: Wewnetrzne:
e [|SO9001:2015 « Procedury, instrukcje tematyczne
PROCESY ZWIAZANE
Przed: Po:
: ; . » Wszystkie zidentyfikowane procesy
+ Zarzadzanie dziatalnoscia majgce wptyw na dziatalnosé spotki
o Zarzadzanie dziatalno$cig

Ninigjszy dokument jest wlasnoscia Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu i zadna jego cze$é nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody Pelnomocnika ds. Zarzgdzania Jakoscig
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KARTA PROCESU NR 6 CEL MIERNIK
Zabezpieczenie zakupow Realizacja zakupéw zgodnie z
Zakupy niezbednych do obowigzujgcymi wewnetrznymi
prawidiowego regulacjami
funkcjonowania
WEASCICIELWSPOLWEASCICIEL UCZESTNICY
Zarzad, kierownik administracji Zarzad, kierownik administraciji, personel
odpowiedzialny za zaopatrzenie
WEJSCIA WYJSCIA
» Zapotrzebowanie na wyroby i ustugi » Optymalne zaspokojenie potrzeb w zakresie

zakupdw niezbgdnych do prawidtowej realizacji
ustug zdrowotnych

DOKUMENTY
Zewnetrzne: « Listy kwalifikowanych dostawcéw,
« Ustawa ,Kodeks Cywilny” » Ocena dostawcow
PROCESY ZWIAZANE
Przed: Po:
» Zarzgdzanie dziatalnoscig « infrastruktura

» dokumentacja i zapisy SZJ  Procesy gtdwne - dot. realizacji ustug

Niniejszy dokument jest wlasnoscig Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu i zadna Jego cz¢sé nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody Pelnomocnika ds. Zarzadzania Jakoscig.
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KARTA PROCESU NR 7

CEL

MIERNIK

Ustugi zdrowotne

Swiadczenie ustug
zdrowotnych majgcych na
celu podejmowanie dziatan

stuzgcych poprawie zdrowia

Wynik badania satysfakgji
pacjenta — 70% ocen miesci sie
przynajmniej na poziomie
kryterium ,zgodnie z
oczekiwaniami”

WEASCICIEL/WSPOYWEASCICIEL UCZESTNICY
Zarzad pracownicy
WEJSCIA WYJSCIA

Zasoby

Ogolne warunki umoéw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej (zat. do rozp.
MZ)

Szczegotowe warunki postepowania w
sprawie zawarcia umoéw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej (zat. do zarz.
Prezesa NF2)

e Decyzja o zakonczeniu procesu

swiadczenia ustugi zdrowotnej

DOKUMENTY

Z

ewnetrzne:

+ Ustawa o zaktadach opieki zdrowotne;

Ustawa o $wiadczeniach zdrowotnych

finansowanych ze $rodkow publicznych

Ustawa o zawodzie lekarza i lekarza

dentysty

Kodeks Etyki Lekarskiej oraz Kodeks Etyki
Pielegniarki i Potoznej

Ustawa ochrona danych osobowych

Wewnetrzne:

¢ Decyzja o zakonhczeniu procesu leczenia

PROCESY

ZWIAZANE

P

rzed:
Zarzagdzanie dziatalnoscig

Po:

Zarzgdzanie dziatalno$cig

Niniejszy dokument jest wlasnoscig Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu i zadna jego czesé nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody Pel
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KARTA PROCESU NR 8

CEL MIERNIK

System audytéw wewnetrznych

Dziatania korygujgce i
doskonalgcych

Ciggte podnoszenie
skutecznosci i
efektywnosci SZJ

Skuteczne zrealizowanie
80% programoéw audytéw
oraz 80% ustalonych dziatan
korygujacych i doskonalgcych
w zaplanowanych terminach

WEASCICIEL/WSPOLWEASCICIEL UCZESTNICY
Petnomocnik ZSZ Wszyscy pracownicy
WEJSCIA WYJSCIA

Stwierdzone niezgodnos$ci, potencjalne
niezgodnosci, wyniki analizy danych,
propozycje/ zalecenia dotyczgce
doskonalenia

» Zrealizowane dziatania korygujace,
doskonalgce.

DOKUMENTY
Zewnetrzne: Wewnetrzne:
« 1SO 9001:2015 » Ksiega SZJ

o Procedura SZJ- Audyty wewnetrzne
Procedura SZJ- Dziatania korygujace i

doskonalace

PROCESY ZWIAZANE
Przed: Po:
e Zarzgdzanie dziatalnoscig e Zarzadzanie dziatalnoscig
e Ocena SZJ e Ocena SZJ,

e Nadzér nad udokumentowang informacjg

Niniejszy dokument jest wlasnoscia Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu i zadna jego cz¢sé nie moze byé zmieniana lub kopiowana bez zgody Pelnomacnika ds. Zarzqdzania Jakoscig.
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