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1 UVOD

Zavedeni systému hodnoceni kvality a bezpe¢i lizkové zdravotni péce je nastrojem zajist'ujicim
kvalitu procest, ke kterym ve zdravotnictvi dochdzi. Hodnoceni kvality a bezpeci poskytovanych
zdravotnich sluzeb je proces, jehoz tcelem je posoudit podle hodnoticich standardii organizacni
uroven poskytovani zdravotnich sluzeb ve zdravotnickém zatizeni, a to z hlediska jejich kvality a
bezpeci.

Pravidla procesu hodnoceni kvality a bezpeci lizkové zdravotni péce uvedena v tomto dokumentu
stanovuji zaklad pro dévéryhodné, objektivni, nestranné a odborné provadéni vsech cinnosti
souvisejicich s timto procesem.

1.1 Definice, zkratky

1.1.1 Definice

Pro ucely tohoto postupu plati definice uvedené v zdkoné¢ ¢. 372/2011 Sb. a déale zejména

nasledujici:

- Certifikace poskytovatele lizkové zdravotni péce: celkovy proces hodnoceni kvality a
bezpeCi poskytovatele, jehoz ucelem je posoudit podle hodnoticich standardd certifika¢niho
organu uroven poskytovani zdravotnich sluzeb poskytovatelem z hlediska jejich kvality a
bezpeci; vysledkem procesu certifikace je rozhodnuti o ne/udé€leni certifikatu kvality a bezpeci.

- Audit: vlastni hodnoceni standardii kvality a bezpeci zadatele hodnotitelskym tymem

- Hodnotici standardy: soubor pozadavkii na vybrané procesy a ukazatele posuzované u
zadatele z hlediska zajiSténi kvality a bezpeci lizkové zdravotni péce.

- Hodnotitelsky tym: tym pracovnikll sestaveny osobou opravnénou k provadéni hodnoceni
kvality a bezpeci (certifikatnim organem), prostfednictvim kterého je provadéno vlastni
hodnoceni kvality a bezpeci poskytovatele luzkové zdravotni péce.

- LiiZzkova péce: zdravotni péce, kterou nelze poskytnout ambulantné a pro jeji poskytnuti
nezbytnd hospitalizace pacienta.

- Opravnéna osoba: pravnicka osoba, které bylo udéleno opravnéni k provadéni hodnoceni
kvality a bezpeéi podle zakona ¢. 372/2011 Sh. (dale téz certifikaéni organ).

- Poskytovatel lizkové zdravotni péce: fyzickd nebo pravnicka osoba, ktera ma opravnéni k
poskytovani 1dzkové zdravotni péce podle zadkona €. 372/2011 Sb. (déle téZ poskytovatel)

~ Zadatel: poskytovatel Itizkové zdravotni péce zadajici o certifikaci

1.1.2 Zkratky

- AZ: Auditni zprava

- Certifikat: certifikat kvality a bezpeci
- CO: certifikaéni organ

- LZP: lazkové zdravotni péce

- MK: manaZer kvality

- SD: souvisejici dokument




EURO CERT CZ, as.

Oznaceni: Strana: 4716
Pravidla procesu hodnoceni kvality a |vydani: 1
SD 15 bezpeci lizkové zdravotni péce Revize: -
Platnost od: 1.3.2013

- SM: systém managamentu
- Smlouva o k.é.: smlouva o kontrolni ¢innosti

1.2 Ugel
Zajistit jednotnost pii hodnoceni standardi kvality a bezpeci luzkové zdravotni péée zavedenych
poskytovatelem. Tento dokument upravuje postup podavani zadosti poskytovatele zdravotnich

sluzeb k hodnoceni systému kvality a bezpeCi, pravidla hodnoceni kvality a bezpeci pro
poskytovatele lizkové péce a postup pii rozhodovani o udeleni certifikatu.

Dokument je zpracovan v souladu se zdkonem ¢. 372/2011 Sb. a vyhlaskou ¢.102/2012 Sb. vcetné
dalSich relevantnich pravnich piedpisti zejména v oblasti zdravotni péce.

1.3 Rozsah pouZziti

Smérnice je platnd a zavazna pro vsSechny pracovniky certifikacniho orgdnu a externi
spolupracovniky podilejici se na procesu hodnoceni standardi kvality a bezpeci lizkové zdravotni
péce.

1.4 Zarazeni

Dokument ,,Pravidla procesu hodnoceni kvality a bezpeci lizkové zdravotni péce je zatfazen do
dokumentace 2. tirovn¢. Odpovédnost za jeho aktualizace ma manazer kvality.

2 PRAVIDLA PROCESU HODNOCENI KVALITY A BEZPECI
LUZKOVE ZDRAVOTNI PECE

Pravidla procesu hodnoceni kvality a bezpeci lizkové zdravotni péce jsou uvedena v nasledujicich
kapitolach s uvedenim zakladnich odpovédnosti jednotlivych pracovnikl certifikaéniho orgéanu.

2.1 Priprava a planovani hodnoceni kvality a bezpeci

2.1.1 Zadost

Doslou, zadatelem vyplnénou Zadost o certifikaci mtze ptijmout kterykoliv z pracovnikii CO,
ktery ji preda MK.
Zadatel s zadosti predlozi doklad o svoji pravni subjektivité a opravnéni k poskytovani 10zkové
zdravotni pé&e. Zadost musi obsahovat informace o:

» pozadovaném rozsahu certifikace;

= obecnychcharakteristikdch Zadatele, vcetné¢ identifikacnich udaji sidla a pracovist;

vyznamnych aspektii jeho procest a ¢innosti a vyznamnych pravnich zavazkd;
= ¢innostech, lidskych a technickych zdrojich, funkcich a organizacnim uspotadani.

2.1.2 Prezkoumani Zadosti

Ptezkoumani Zzadosti zajisti MK. O vysledku pfezkoumani je proveden na zadosti zaznam.

V ptipad€, ze zadost pozadované udaje neobsahuje, zajisti MK jejich doplnéni. Pokud je tfeba
upfesnit rozsah predmeétu certifikace (napft. rozsah pracovist, pro ktera je certifikace pozadovana),

je zadatel pozadan o doplnujici informace. Pfezkoumani vSech informaci tykajicich se certifikace
véetné doplitkovych musi zajistit, Ze:




EURO CERT CZ, as.

Oznaceni: Strana: 5216
Pravidla procesu hodnoceni kvality a |vydani: 1
SD 15 bezpeci lizkové zdravotni péce Revize: -
Platnost od: 1.3.2013

a) informace o0 organizaci zadatele a jeho internim systému hodnoceni kvality a bezpeci
poskytovanych zdravotnich sluzeb je pro naplanovani a provedeni certifikace dostate¢na

b) pozadavky certifikace jsou jasn¢ stanoveny a dokumentovany a byly poskytnuty zadateli

¢) vSechny znamé odli$nosti tykajici se dorozuméni nebo pochopeni mezi CO a Zadatelem
jsou vyfeseny

d) CO je odborné zpisobily a schopen vykonavat certifika¢ni ¢innosti

e) Rozsah zamyslené certifikace, umisténi pracovist’ zadatele, doba potiebna k dokonceni
certifikace a dalsi zalezitosti ovliviiujici certifikani Cinnost, jako je napf. ohrozeni
nestrannosti nebo jazyk, jsou vztahy v tivahu

f) Zaznamy opraviujici rozhodnuti provést certifikaci jsou udrzovany

V ptipad€ kladného vysledku pfezkouméni a nezjisténi zdsadnich nedostatkli 1ze vyhotovit navrh
Smlouvy o kontrolni ¢innosti a zahajit piipravy na certifikaci. CO provede soucasné zaevidovani
zadatele do Evidence poskytovateli LZP. Navrh smlouvy o k.€. je zaslan Zadateli, soucasné je
zakaznikovi je zaslana faktura na zaplaceni zalohy.

Smlouvu uzavira vedouci CO resp. predseda predstavenstva. Smlouva obsahuje program auditd na
3 roky (pocatecni posuzovani, pravidelné dozorové navstévy v 1. a 2. roce a audit pii opakované
certifikaci ve tietim roce pied ukon¢enim jeji platnosti) a podminky platnosti certifikatu v piipadé,
Ze bude udélen. Smlouva dale obsahuje sjednanou tplatu za provedeni certifikace.

Pozn.: Hodnoceni kvality a bezpefi musi byt provedeno do 12 mésici ode dne uzavieni
smlouvy!

Na zékladé tohoto pfezkoumani stanovi dale vedeni CO odbornou zplsobilost, kterou musi mit
hodnotitelsky tym, a kterou potiebuje pro rozhodovani ve véci certifikace.

Vybér tymu je formalné proveden do Povéreni tymu hodnotiteld.

Vysledky pfezkoumani informaci relevantnich k pfipravé auditu, tj. zejména Udaji vyplyvajicich
z prezkoumané zadosti, jsou predany MK odpovidajicim zptisobem (osobné, e-mailem apod.)
pfislusnému hodnotitelskému tymu prostfednictvim jeho vedouciho. Ten je povinen ovéfit a
potvrdit, zda tyto informace odpovidaji skute¢nosti, v prub¢hu auditu.

Na zakladé kladného vysledku ptfezkoumani, podpisu smlouvy a povéfeni tymu hodnotitelt mtize
zah4jit tym hodnotiteld posuzovani dokumentace v ramci pfipravy na vlasti hodnoceni.

V priipadé negativniho vysledku piezkoumani zadosti je dalsi pokracovani certifikace preruseno do
doby odstranéni nedostatkli, pfipadn¢ uplné zastaveno. Tyto skute¢nosti jsou s odiivodnénim
sdéleny zadateli.

2.1.3 Plan auditu

Pro kazdy audit MK zpracuje plan auditu jako podklad pro dohodu tykajici se provedeni a
planovani ¢innosti auditu. Plan auditu je zalozen na dokumentovanych pozadavcich CO a MK je
povinen s nim v dostate¢ném ¢asovém predstihu Zadatele seznamit. Plan auditu slouzi zaroven jako
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zdznam o souhlasu zadatele se jmenovanym hodnotitelskym tymem vcetné¢ zdznamu z Gvodniho
jednani na mist¢ auditu.
Soucasti planu auditu musi byt:

» urceni pfedmétu auditu (tj. stanoveni druhu LZP, rozsahu a hranic auditu — fyzické lokality,

procesy)

= urceni kritérii auditu (tj. pozadavkd, vi¢i nimz ma byt posouzena shoda)

= datum, mista a ¢as proveden auditu

= role a odpovédnosti zacastnénych

= cile auditu

Plan auditu musi byt vhodny vzhledem k cilim, pfedmétu a rozsahu auditu.
Pro plan auditu je nutno pouzit pfislusny formulaf, ktery obsahuje pozadované formalni nalezitosti.

2.1.4 Hodnotitelsky tym

2.1.4.1 Vybér tymu a pridéleni ukoli
Pti rozhodovani o vybéru hodnotitelského tymu musi byt vzaty v ivahu nasledujici okolnosti:
= cile, predmét, kritéria, doba trvani auditu
= druh auditu
= potiebna odborna zpiisobilost
= certifikacni poZadavky
= jazyk
informace z piedchazejicich auditt

Pozn.: CO poskytne o kazdém ¢lenu hodnotitelského tymu dopliujici zakladni informace, pokud
jsou zadatelem pozadovéany. Zadatelovi musi byt poskytnut dostate¢ny asovy prostor k vyjadfeni
pfipadnych namitek. V ptipad€, Ze zadatel vznese namitku proti jmenovani kteréhokoli ¢lena
hodnotitelského tymu, je s Zadatelem tato namitka projednana a je-li opravnénd, CO zméni sloZeni
tymu. Odsouhlaseni hodnotitelského tymu Zzadatelem je provedeno pisemné na planu auditu.

2.1.4.2 Pfezkoumani nestrannosti

Ve fazi navrhu sloZzeni hodnotitelského tymu musi byt vzata v ivahu vSechna mozna ohroZeni
nestrannosti ¢innosti souvisejicich s procesem certifikace. K tomu slouzi veskeré dostupné
informace o existujicich spojenich ¢lent hodnotitelského tymu s zadatelem, ktery ma byt
predmétem certifikace. Za prezkoumani mozného ohrozeni nestrannosti zodpovida MK. Toto
pfezkoumani se provadi zpravidla ve tfech fazich:

a) Ve fazi prezkoumani zadosti; vysledkem je zavér, zda CO je nestranny a mize za nestranny
byt povazovan ve vztahu K zadateli. Toto pfezkoumani je nutno provést jesté pied
uzavienim smlouvy o kontrolni ¢innosti se zadatelem.

b) Ve fazi navrhu slozeni hodnotitelského tymu; vysledkem je zavér, ze nejsou znamy zadné
skutecnosti, které by mohly zplsobit, Ze by se jednotlivi ¢lenové hodnotitelského tymu nebo
jejich prostfednictvim certifikacni organ mohli ocitnout v konfliktu zajmd.
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€) Ve fazi prezkoumani informaci pro udéleni certifikace za ucelem vydani rozhodnuti o jejim
udéleni; vysledkem je zavér, ze nejsou znamy zadné skutecnosti, které by mohly zpisobit,
7e by se osoba vydavajici rozhodnuti o certifikaci, tj. vedouci CO nebo jeho zastupce, mohli
ocitnout v konfliktu zajmad.

Z provadéni hodnoceni kvality a bezpeci je vyloucena osoba, ktera:
» je v pracovnépravnim nebo obdobném vztahu k Zadateli, u néhoz ma byt hodnoceni
provedeno, nebo
= vykondva pro tohoto zadatele funkci odborného zastupce nebo,
= je-li timto zadatelem pravnicka osoba, je spoleCnikem této pravnické osoby, jejim
statutarnim organem nebo cClenem statutdrniho organu nebo clenem jejiho kontrolniho
organu.

V ptipadé, Ze jsou identifikovana mozna ohrozeni nestrannosti, je tfeba ucinit opateni pro omezeni
rizik na pfijatelnou uroveil. O zplsobu opatfeni rozhoduje vedeni CO. Neni-li mozné takové
opatfeni snizujici miru rizika na pfijatelnou uroven ucinit, neni uzaviena smlouva o kontrolni
¢innosti s zadatelem a jsou mu sdéleny diivody neuzavieni.

2.1.4.3 SloZeni hodnotitelského tymu

Hodnotitelsky tym navrhuje manazer kvality ze schvaleného Seznamu o0sob pro hodnoceni kvality
a bezpe€i LZP a schvaluje ho vedouci CO. Hodnotitelskému tymu je vydano povéfeni k vykonu
¢innosti a je urcen jeho vedouci.

Hodnotitelsky tym jako celek musi mit dohromady plnou odbornou zptlisobilost, musi byt zptlisobily
provést efektivné hodnoceni kvality a bezpe¢i LZP Zadatele a musi byt schopen vysledovat dikazy
0 ptipadnych nedostatcich. CO musi ¢lentim hodnotitelského tymu ptidé€lit ukoly odpovidajici jejich
odborné zpusobilosti.

Hodnotitelsky tym vzdy minimalné tvofi:

a. lékar nebo zubni Iékat se specializovanou zpusobilosti, ktery v poslednich 10 letech alesponl 6
let vykonéval povolani I¢kate nebo zubniho 1ékate pti poskytovani LZP;

b. zdravotnicky pracovnik zpisobily k vykonu nelékaiského zdravotnického povolani bez
odborného dohledu, ktery v poslednich 10 letech alesponn 6 let vykonaval nelékaiskeé
zdravotnické povolani pfi poskytovani LZP, a

C. osoba s vysokoSkolskym vzdélanim technického zaméfeni, ktera v poslednich 10 letech alespon
6 let vykonavala své povolani v technicko-hospodaiském provozu u poskytovatele zdravotnich
sluzeb.

VSsichni ¢lenové hodnotitelského tymu musi mit znalosti v oblasti fizeni kvality.

Slozeni hodnotitelského tymu musi odpovidat lGzkové zdravotni péci, ktera je ve zdravotnickém
zafizeni hodnocena.

Vedoucim hodnotitelského tymu je 1ékat, poptipad€ zubni 1ékaft.
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2.1.5 Urceni doby trvani auditu

Certifikacni organ poskytuje hodnotitelskému tymu dostatek ¢asu na vSechny ¢innosti Spojené s
auditem. Pro kazdého Zadatele je stanovena doba potiebna k naplanovani a dokonéeni uplného a
efektivniho auditu. Pfi stanovovani potifebné doby bere MK do tivahy zejména nasledujici hlediska:

a) velikost a slozitost organizace zadatele
b) technologické a pravni souvislosti

c) vysledky vSech ptedchozich auditt

d) pocet a druhy pracovist

Urceni doby trvani auditu provadi manazer kvality na zékladé vyhodnoceni vySe uvedenych
informaci o posuzované organizaci zadatele vV ramci ptipravy planu auditu a vyslednd stanovena
doba trvani auditu je v planu uvedena.

2.1.6 Sdélovani ukoli hodnotitelskému tymu

Ukoly dané hodnotitelskému tymu jsou CO jasné vymezeny. Pfedani vech potiebnych informaci a
ukolll vedoucimu tymu auditori zajistuje MK, vedouci hodnotitelského tymu pak odpovida za
pridéleni konkrétnich ukolt jednotlivym ¢lentim tymu, Vv zavislosti na jejich odborné zptisobilosti.

2.2 Provadéni hodnoceni kvality a bezpe¢i

Pocate¢ni hodnoceni (audit) musi byt proveden ve dvou stupnich, tj. prvnim a druhém stupni,
pricemz interval mezi obéma stupni by nemé¢l prekrocit 3 mésice.

2.2.1 Prvni stupen auditu
Prvni stupeni auditu provadi CO za Gcelem:

a) auditu dokumentace zadatele

b) vyhodnoceni piasobisté a specifickych podminek pracovisté Zadatele a k provedeni
pohovort s pracovniky zékaznika za ucelem stanoveni pfipravenosti k druhému stupni
auditu

€) shromazdéni nezbytnych informaci tykajicich se zavedeni standardi kvality a bezpeci
V organizaci Zadatele

d) dohodnuti podrobnosti druhého stupné auditu se Zadatelem

Zjisténi z l.stupné auditu jsou dokumentovdna formou auditni zpravy, ptipadné¢ doplnénou o
Zaznam(y) o neshod¢ (viz odst.2.2.5). Zprava z auditu vcetné vSech piipadnych pfiloh je zaslana
zadateli nejdéle do 14 dnti od ukonceni auditu 1.stupn€ na miste, vzdy vSak ptfed zahajenim 2.stupné
auditu, e- mailem anebo postou.

Pfi stanoveni intervalu mezi 1.a 2.stupném auditu musi byt vzaty v tivahu potieby zadateli dotesit
problematické zaleZitosti identifikované v pribéhu prvniho stupné auditu.

2.2.2 Druhy stupen auditu

Utelem 2.stupné auditu je vyhodnotit uplatiiovani standardi kvality a bezpedi. Druhy stupeii auditu
musi zahrnovat informace a dikazy shody se v§emi pozadavky standarda kvality a bezpe¢i.
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Postup provadéni hodnoceni kvality a bezpeci (audit u zadatele) je zalozeny na obecnych principech
auditovani pouzivanych v oblasti fizeni kvality a sestava z nasledujicich etap:

1 Potadani ivodniho jednani

2 Shromazd’ovani a ovéfovani informaci

3 Identifikace a zaznamenavani zjisténi

4 Piiprava zavéru z auditu

5 Poradani zavére¢ného jednani

6 Zprava z auditu

2.2.3 Poradani ivodniho jednani

Uvodni jednani #idi vedouci hodnotitelského tymu. V ramci uvodniho jednani jsou vzajemné
predstaveni ¢lenové hodnotitelského tymu a vrcholového vedeni organizace zadatele, jsou
projednany cile, metody a rozsah auditu, komunika¢ni vazby béhem hodnoceni, piipadné uptesnéni
planu auditu a jsou podany dopliujici informace. Z ivodniho jednani je proveden zaznam.

2.2.4 Shromazd’ovani a ovéfovani informaci

Zkoumani dokumentti zahrnuje porovnani vybranych zaznama s pravidly popsanymi v dokumentaci
(napft. posuzovani konkrétni smlouvy, zdznamy o udrzb¢ zatfizeni, zdznamy o vycviku pracovnikil,
protokoly o kalibraci zafizeni apod.). Hodnotitelsky tym provadi sbér a zdznamy objektivnich
dukazi, které jsou vyuzity pfi zpracovani zpravy a predev§im ke stanoveni, zda jsou zavedené
standardy kvality a bezpe¢i funkcni, efektivni a zda jsou udrzovany a planény stanovené
pozadavky.

Clenové hodnotitelského tymu ziskavaji informace pro ti¢ely hodnoceni kvality a bezpedi:
pohovorem se zaméstnanci,

pohovorem s pacienty,

prohlidkou pracovist’ zdravotnického zatizeni,

kontrolou dokumentace tykajici se standardu, a

sledovanim pracovnich postupti tykajicich se standardi.

®o0 o

2.2.5 Identifikace a zaznamenavani zjisténi

Hodnotitelsky tym miize k provadéni posuzovani na misté vyuzivat checklist. Tento checklist mize
byt rozsiten a doplnén v zavislosti na druhu LZP zadatele.

Kazda zjisténa neshoda je dokumentovana Vv Zaznamu o neshodach v souladu s pravidly
uvedenymi dale.

Zjisténé¢ neshody jsou podle zavaznosti a rozsahu nutnych naslednych opatfeni posouzeny
Z hlediska zptsobu kontroly jejich realizace, tzn., zda bude mozné odstranéni dokumentovat
pisemné nebo je tfeba dodate¢né kontroly.

Klasifikace neshod podle zavaznosti je definovana takto:

1 odchylka, jedna se o neshodu spise formalniho charakteru nemajici vliv na kvalitu a
bezpe¢i LZP, kontrolu odstranéni neshody lze provést pii nasledujici dozorové
navsteéve.
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2 neshoda, ktera je snadno odstranitelna (¢aste¢né neplnéni pozadavku) nebo zietézeni
dvou a vice odchylek. Do doby odstranéni neshody nemuize byt udélena certifikace.

3 systémova neshoda, kterd ma vliv na kvalitu a bezpeci LZP (neplnéni nékterého
pozadavku standardi kvality a bezpeci). Do doby odstranéni neshody nemuze byt
udélena certifikace, ptipadné jiz ud¢lena certifikace musi byt pozastavena.

Neshody typti 2 a 3 musi byt odstranény do ukonceni procesu certifikace. Kontrola odstranéni
neshody typu 1 musi byt provedena nejpozdé€ji v ramci fadného ro¢niho dozorového auditu.
V ptipadé, ze neni mozné neshody téchto typil odstranit do stanovené doby, je certifikacni organ
povinen pozastavit platnost certifikace nebo ji neudélit.

2.2.6 Priprava zavéru z auditu

Cilem pftipravy zavérl je sumarizace zjiSténych neshod, klasifikace jejich zadvaznosti a posouzeni
moznosti jejich napravy. Nasledné je rozhodnuto o charakteru celkového vysledku auditu pro
zavéry do zpravy z auditu.

Kazdy den auditu je ukoncen jednanim se zastupci zadatele, pii kterych jim jsou sdéleny prubézné
vysledky, které byly stanoveny pii poradé hodnotitelského tymu a piipadné jsou jim piedany
zdznamy o neshodéch.

2.2.7 Poradani zavérecného jednani

Pii zavére¢ném jednani vedouci hodnotitelského tymu seznami vedeni organizace zadatele
s vysledky hodnoceni a poskytne vyjadieni o shod¢ se standardy kvality a bezpeci LZP resp.
s pozadavky na certifikaci zadatele. Soucasti zavére¢ného jednani musi byt jasna specifikace vSech
neshod, které byly v prub&hu auditu zjistény, véetné jejich jednozna¢ného popisu.

Na jednani je Zadateli sdéleno, zda hodnotitelsky tym doporuci vedeni CO resp. hodnotici komisi
udélit certifikat, ¢i zda bude potiebné provést dodatetné audity na ovéfeni odstranéni neshod (v
pfipadé€ auditu 1.stupné, zda je mozno ptikroc€it k planovani 2.stupné auditu).

Ze zavérecného jednani je proveden zaznam.

2.2.8 Zprava z auditu

Z auditu zpracovava vedouci hodnotitelského tymu auditni zpravu, kterou pfedava CO. Za
zpracovani zpravy a jeji vécny obsah je odpovédny vedouci hodnotitelského tymu. Ve zpraveé
mohou byt identifikovany moZnosti pro zlepSovani.

Zpréva z auditu minimalné zahrnuje:

= datum auditu

* jméno osoby odpoveédné za zpracovani zpravy (obvykle vedouci hodnotitelského tymu)

= ndzvy a adresy vSech pracovist’ podrobenych auditu

= pozorovani jak pozitivni tak i negativni

= vSechny identifikované neshody podpoiené objektivnimi diikazy

= pripominky ke shod¢ organizace zadatele S pozadavky na certifikaci sjasnym vyjadfenim
neshody ptipadné vSechna potifebna srovnani s vysledky predchéazejicich posuzovani

= jakékoli dalsi ziskané informace z auditu véetné jejich zdivodnéni a pouZité techniky auditovani
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CO ve zpraveé z hodnoceni informuje zadatele o tom, zda bude nutné provést plné nebo ¢astecné
opakovani hodnoceni, ¢i kontrola realizace opatfeni k napravé bude provedena pii nasledujici
pravidelné dozorové navstéve.

Ke zpravé ma zadatel moznost podat do 15 dnd od jejiho obdrzeni namitku. Pokud v této dobé
neuplatni proti zavérim zpravy ndmitky, ma se za to, ze ji odsouhlasil.

2.3 Rozhodnuti o certifikaci
Vysledkem rozhodnuti je certifikat kvality a bezpeci LZP.

Vedouci hodnotitelského tymu piedd vedoucimu CO soucasné se zpravou z auditu protokol o
certifikaci, kde jsou uvedena zjisténi tykajici se shody zadatele s pozadavky na certifikaci. Obsahem
protokolu je zejména souhrnné hodnoceni, které musi jednozna¢né potvrdit, zda jsou piislusné
pozadavky (tj. veskeré standardy dle vyhlasky ¢. 102/2012 Sb.) plnény; a (ne)doporuceni ud€leni
certifikéatu.

O ne/akceptovani vyse uvedeného doporuceni vedouciho hodnotitelského tymu rozhoduje tficlenna
hodnotici komise ve slozeni:

e predseda komise: vedouci certifikacniho organu
e Clen komise: 1ékat

e cClen komise: manaZzer kvality certifikacniho orgdnu

Hodnotici komise resp. jeji ¢lenové jsou osobami, které zadateli odpovidaji za proces hodnoceni a
za zaveérecny vyrok o celkovém vyhodnoceni plnéni standardl kvality a bezpec¢i LZP. Vrcholnou
odpové&dnost ma predseda hodnotici komise, ktery je zaroven zaméstnancem spolec¢nosti. Zdznam o
zaveéreéném vyroku je proveden formou protokolu.

CO vyda v ptipadé, Ze vyhovuje Uroven poskytovanych zdravotnich sluzeb u hodnoceného
poskytovatele hodnoticim standardtim, certifikat kvality a bezpeci s platnosti 3 roky.

Certifikat obsahuje:

a. udaje o CO (obchodni firma/nazev, adresa sidla, identifika¢ni ¢islo, logo EURO CERT CZ)
b. tdaje o poskytovateli, jimiz jsou:

1. v pfipad¢ fyzicke osoby jméno, popfipadé jmena, piijmeni a adresa mista jejiho trvalého
pobytu na tzemi Ceské republiky nebo v p¥ipadé fyzické osoby bez trval¢ho pobytu na
tizemi Ceské republiky adresa bydlist¢ mimo Gzemi Ceské republiky a popiipadé adresa
mista hlageného pobytu na Gizemi Ceské republiky a identifikaéni &islo,

2. v ptipad¢ pravnické osoby obchodni firma nebo nazev, adresa sidla, v ptipadé pravnické
osoby se sidlem mimo tizemi Ceské republiky téZ adresa mista usazeni podniku nebo
organizaéni slozky podniku pravnické osoby na tizemi Ceské republiky a identifikaéni &islo,

c. formy zdravotni péce, popiipad¢ druhy zdravotni péce, pro které byl certifikat vydan, a adresu
mista jejich poskytovani,
d. datum vydani certifikatu.
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Pokud nejsou splnény podminky pro vydani certifikdtu, oznami CO tuto skutecnost pisemné
poskytovateli; v oznameni uvede, které podminky poskytovatel nesplinil.

CO vede prostiednictvim MK evidenci zadateld (resp. poskytovatelt), kterym vydal certifikat.

2.4 Dozorové ¢innosti

Dozorové ¢innosti zahrnuji audity na misté, které posuzuji plnéni standardii kvality po 1. a 2. roce
rozhodnuti o certifikaci (resp. vystaveni certifikatu).

Pravidelné dozorové audity jsou provadény na zékladé uzaviené smlouvy o kontrolni ¢innosti
Vv terminech a rozsahu danych programem auditl. Za navrzeni programu dozorovych audit
odpovida MK. Dozorové audity jsou provedeny alespoil jednou za rok. Datum prvniho dozorového
auditu nasledujiciho po prvotni certifikaci pfitom nesmi byt stanoveno déle nez 12 mésictu od
ukonceni certifikace (resp. vydani certifikatu). Proces se obecné fidi pravidly pro pocateéni
hodnoceni (viz odst. 2.2) s tim rozdilem Zze audit je proveden pouze v jednom stupni.

Vysledky dozoru jsou vedoucim hodnotitelského tymu shrnuty do Zpravy, tato zprava je po
prezkoumani MK pfedana poskytovateli. V ptipad¢ kladného vysledku dozoru je ve zprave
potvrzena platnost udéleného certifikatu. V opaéném ptipadé musi poskytovatel nejdiive odstranit
V dohodnutém terminu zjisténé neshody a CO provede kontrolu odstranéni neshod typu 2 a 3.
Pokud nejsou neshody v daném terminu odstranény, rozhodne vedouci CO o pozastaveni platnosti
pripadné odnéti certifikatu a vyda ptislusné rozhodnuti. O tomto rozhodnuti vedouci CO uvédomi
poskytovatele. Poskytovatel LZP po odstranéni neshod tuto skute¢nost oznami vedoucimu CO, a
vyzada provedeni auditu, pokud je to vhodné, kterym CO ovéfi, zda jsou jiz Splnény podminky pro
udéleni certifikatu ¢i obnoveni jeho platnost.

V ptipadg, Ze doslo k odnéti certifikatu, provadi CO ¢innost v rozsahu dle odst. 2.2.

2.5 Opakovana certifikace

Pti poslednim pravidelném dozoru pted uplynutim platnosti pfislusného certifikatu upozorni CO
poskytovatele LZP (drzitele certifikace) na nutnost podani Zadosti o certifikaci v ptipadé pozadavku
provedeni opakovaného hodnoceni kvality a bezpe¢i LZP, a to v takovém Casovém ptedstihu, aby
nebyla porusena kontinuita platnosti certifikace.

Metodologie auditu opakované certifikace je stejna jako pocateéni hodnoceni (viz odst. 2.2) s tim
rozdilem, Ze audit je proveden pouze v jednom stupni.

Proces rozhodovani je shodny s procesem udé€lovani prvotni certifikace (viz odst.2.3). CO musi
rozhodnout o obnoveni certifikatu pied uplynutim platnosti certifikatu ptivodniho.

2.6 Bezpecnost a duvérnost informaci

Hodnotitelsky tym ma moznost v souladu se zdkonem ¢. 372/2011 Sb. § 65 nahlizet do
zdravotnické dokumentace, a ddle ma pfistup v souladu se zadkonem ¢. 101/2000 Sb. k osobnim
udajim.

Bezpecnost a divérnost informaci je zajisténa v nékolika trovnich:
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a. Zavazek certifikatniho orgénu ve vztahu k zadateli o certifikaci, zakotveny ve smlouvé o
kontrolni ¢innosti.

b. Implementace systému fizeni bezpecnosti informaci certifika¢niho organu, ktery je defino-
van ve smérnici ,,Bezpecnostni politika CO*.

C. Zavazek Clend hodnotitelského tymu ve vztahu k CO zakotveny ve smluvnim vztahu formou
,.Cestného prohlageni®, tzn., e ujednani o ochrané tdaji a zavazek ml¢enlivosti ¢lent hod-
notitelského tymu je soucasti smluvniho vztahu uzavieného mezi CO a pracovniky (Cleny
hodnotitelského tymu).

Kromé¢ toho jsou ¢lenové hodnotitelského tymu Skoleni v oblasti bezpecnosti informaci a pravidel,
jak postupovat pti ochrané dat pacientl a zaméstnancii, coz zahrnuje zejména nasledujici:

e Bé&hem auditu nepofizuji ¢lenové hodnotitelského tymu kopie ani vypisy ze zdravotnické
dokumentace, souc¢asti auditu je pouze nahlizeni do zdravotnické dokumentace za ucelem
provéteni plnéni hodnoticich standardu kvality a bezpeci.

e V prabéhu certifikace dale hodnotitelsky tym nepofizuje kopie ani vypisy osobnich tdaji
zaméstnanca poskytovatele.

2.7 Odvolani

Postup vyfizovani odvoléani je uveden v SD 5 — ,,ReSeni reklamaci, odvolani a stiznosti*.

2.8 Stiznosti
Postup vyfizovani stiznosti je uveden v SD 5 — , Reseni reklamaci, odvolani a stiznosti“.

2.9 Zaznamy
Postup udrzovani zaznam je uveden v SD 09 — ,,Systém fizeni dokumentace*.

3 REVIZE A ZMENY

Cislo Kapitola Cislo strany Platna od Provedl Podpis
1 1-2.7 3-13 1.5.2013 M.Beckova
2 2.3 11 1.8.2013 M.Beckova

4 PRILOHY

= Ptiloha 1 - Znazornéni procesu certifikace

5 SOUVISEJICI DOKUMENTY

Oznaceni | Nazev

Zakon Zakon €. 372/2011 Sb., zakon o zdravotnich sluzbach
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Vyhlaska | Vyhlaska ¢. 102/2012 Sb., o hodnoceni kvality a bezpeci lizkové zdravotni péce

Véstnik | Véstnik MZ €. 5/2012

SD 5 Reseni reklamaci, odvolani a stiznosti
SD9 Systém fizeni dokumentace
SD 14 Hodnotici standardy procesu hodnoceni kvality a bezpeci lizkové zdravotni péce

BP Bezpecnostni politika CO
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Realizuje

Zadatel

Manazer

kvality

Manazer
kvality
Vedouci CO

Vedeni CO

Manazer
kvality

Manazer
kvality

Zadatel

Tym
hodnotitelt

Piiloha 1 - Znazornéni procesu certifikace

Etapy procesu

Podéni pisemné
zadosti 0 certifikaci

Piezkoumani zadosti

Navrh smlouvy o
kontrolni ¢innosti

Povéteni tymu
hodnotitelt

Plan auditu

Urcéeni doby trvani
auditu

Uhrazeni nakladt
spojenych
S provedenim
certifikace

Prvni stupen auditu

Komentar

Zadost na stanoveném formulafi
véetné priloh

Zkontrolovani splnéni podminek
dle Pravidel procesu hodnoceni
kvality a bezpeci, pii splnéni
zaevidovani zadatele do Evidence
poskytovatelt LZP

Odeslani zadateli

Minimalné 3¢lenny tym sestaveny
ze schvaleného Seznamu osob pro
hodnoceni kvality a bezpeci LZP

Do 7 dnt pfed planovanym
terminem auditu

Vysledkem je stanoveni
pfipadnych  slabych mist a
dohodnuti podrobnosti druhého
stupné auditu se Zadatelem.

Souvisejici dokumenty a ziznamy

Informace pro zadatele na
Www.eurocert.cz
Formulaf ,,Zadost o certifikaci*

SD 15 — , Pravidla procesu hodnoceni
kvality a bezpegi*

Evidence poskytovateli LZP
Ptidéleni registracniho ¢isla

Formulat ,,Smlouva o kontrolni ¢innosti“
Zalohova faktura na uhrazeni naklada
spojenych s provedenim certifikace
Podepsané smlouva obéma stranami

Povéfeni tymu hodnotitel
Objednavka externich pracovniki

Formulat ,,Plan 1. a 2.stupné auditu*

Formulat ,,Plan 1. a 2.stupn¢ auditu*
Formulat ,,Rozpocet doby posuzovani‘

Zalohova faktura
Evidence vydanych faktur
Evidence uhrad

Formulafr ,,Plan 1.stupné auditu*

SD 14 — , Hodnotici standardy kvality a
bezpegi«

Checklist

Formulaf ,,Zprava z 1.stupné auditu®
Formulaf ,,Zaznam o neshodé*
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Tym
hodnotitelt

Vedeni CO

Manazer
kvality

Manazer
kvality,
tym
hodnotitel

Manazer
kvality,
tym
hodnotitelt

Manazer
kvality

Druhy stupen auditu

Nejdéle do 3 mésici ode dne
ukonceni 1.stupné auditu.
Hodnoceni kvality a bezpec¢i musi
byt provedeno do 12 mésicl ode
dne uzavieni smlouvy o kontrolni
¢innosti.

Rozhodnuti o
certifikaci

Do 14 dnt od ukonéeni auditu na
misté

Ptedani nebo zaslani
certifikatu
poskytovateli LZP

Po vypotadani finan¢nich

nélezitosti.

1. dozorovy audit

2. dozorovy audit

Do 12 mésict od vydani
Rozhodnuti o certifikaci
Do 24 mésict od vydani

Rozhodnuti o certifikaci

Archivace
dokumentt

3 roky po ukonceni platnosti
Certifikatu

Formulaf ,,Plan 2.stupné¢ auditu®

SD 14 — , Hodnotici standardy kvality a
bezpeci*

Checklist

Formulat ,,Zprava z 2.stupné auditu*

Formulat ,,Protokol o certifikaci*
Pisemné sdéleni divodu neudéleni
certifikatu

Formular ,,Certifikat™

Formular ,,Plan dozorového auditu*

SD 14 — , Hodnotici standardy kvality a
bezpeci«

Checklist

Formulaft ,,Zprava z dozorového auditu®

Formular ,,Plan dozorového auditu*

SD 14 — , Hodnotici standardy kvality a
bezpeci«

Checklist

Formulaft ,,Zprava z dozorového auditu®

SD 09 — ,,Systém fizeni dokumentace*




