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Abstract

This diploma thesis deals with setting up and practical implementation of quality
management system in hospital. Theoretical part of the thesis includes basic
terms regarding the health care, quality control and healthcare legislation. Prac-
tical part deals with implementation of quality management system according the
technical norm CSN EN ISO 9001. This diploma thesis brings the compact view
of the issues regarding quality management in health care and the universal plan
for setting up and managing the quality management system in a midsize hospi-
tal.
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Abstrakt

Diplomova préce se zabyva nastavenim a praktickym zavedenim systému ma-
nagementu kvality ve zdravotnickém zatizeni. Teoreticka ¢ast prace je vénovana
zakladnim pojmim z oblasti zdravotnictvi, fizeni kvality a souvisejici legislativy.
Prakticka ¢ast je vénovana implementaci systému Fizeni kvality dle normy CSN
EN ISO 9001. Diplomova préace prinasi uceleny pohled na problematiku tizeni
kvality ve zdravotnickém zarizeni a univerzalni plan pro nastaveni a fizeni kvality
pro stfedné velkého zdravotnického zarizeni.
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1. Uvod a cil prace

,zdravi je Zivotni proces, ktery se neustdle méni v zdvislosti na zméné a reakci obou
prvki systému (organismu a vnéjsiho prostredi)” (Durdisovd, 2005)

Ekonomické vysledky kazdé zemé jsou zavislé na vykonnosti jejiho obyvatelstva.
Chceme-li od zaméstnanct, aby pracovali efektivné a méli vysoké pracovni nasa-
zeni, je nezbytnou premisou jejich dobry zdravotni stav.

Zijeme v dobé, kdy materialni hodnoty jsou upfednostiiovany pfed hodnotami
socialnimi, a da se fici, Ze prave zdravi je mnohdy upozadovano. Prikladem miize
byt zcela bézny jev, kdy zaméstnanci, ackoli se neciti zcela dobre, stale chodi do
zaméstnani a nemoc prechazeji z dtivodu, aby nenastoupili na nemocenskou a je-
jich mési¢ni mzda se nesnizila. Pritom zdravi je to nejhodnotnéjsi co kazdy z nas
ma. Je to véc, ktera se neda koupit a jejiz hodnota je nevycislitelna, navzdory ce-
niklim pojistnych spolecnosti. Paradoxem ovSem zlistava fakt, Ze dokud jsme
v poradku, nedoceniujeme, jaké bohatstvi mame. Toto prichazi na rfadu teprve ve
chvili, kdy o zdravi prijdeme, a nezalezi na tom, zda jde o banélni nachlazeni,
nebo naopak o vdznou nemoc.

Pokud uz vSak o zdravi prijdeme, prichazi na rfadu 1é¢ba. Je ptirozené, ze kazdy
z nas chce dostat tu nejlepsi 1écbu podle nejnovéjsich védeckych poznatkt a v co
nejvyssi kvalité. A prave kvalita ve zdravotnictvi a jeji Fizeni je tématem této di-
plomové prace. Cilem prace je navrhnout postup pro nastaveni a nasledné rizeni
systému kvality ve zdravotnickém zatizeni, které s touto oblasti nemélo doposud
zadné zkusSenosti. Na zakladé€ kvalitativni analyzy zdravotnického zatizeni a iden-
tifikace klicovych procest bude vytvoren vhodny systém pro fizeni kvality, odpo-
vidajici pozadavkiim zakona a potiebam analyzovaného zdravotnického zafizeni.
Diplomova prace bude slouzit managementu zdravotnického zatizeni jako ,,ma-
nual® pro nastaveni a fizeni kvality, aniz by k tomu muselo zdravotnické zatizeni
vyuzivat sluzeb externich firem. Navrh systému bude moci poslouzit i ostatnim
provozovateltim zdravotnickych zafizeni, ktef'i na jeho zakladé budou moci zavést
a efektivné ridit systém kvality ve svém zafizeni.
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2. Zdravotnické systémy

Kazda zemé, pti poskytovani zdravotni péce svym obc¢antim, je nucena vymyslet,
popripadé prijmout a zavést systém, ktery ji umozni tuto péci poskytovat co nej-
vice efektivné. Zdravotnické systémy vznikaly a vyvijely se spontannim zptisobem
po mnoho let. Na druhou stranu je nutné si uvédomit, ze jejich formovani bylo
a je podrizeno ekonomickému a politickému stavu konkrétni zemé. Dle Durdi-
sové je zdravotnicky systém definovany jako organizacni celek usporadanych
vztahli mezi verejnosti, poskytovateli zdravotni péce, financujicimi subjekty a or-
gany reprezentujicimi vladni politiku, vjehoZ ramci se uskutecnuje zdravotni
péce (Durdisova, 2005).

2.1 Typy zdravotnickych systému

Stejné jako se postupem casu formovala historie a politické ziizeni urcitého statu,
dochazelo i k formovani zdravotnickych systémt. V soucasné dobé miiZzeme najit
4 nejrozsirenéjsi modely zdravotni péce, jejichz odlisnost spociva predevsim v de-
finici cilt zdravotni politiky, v jejim provadéni a v zajisténi dostupnosti. Dal§imi,
neméne dulezitymi odliSnostmi mezi témito systémy je podil ii¢asti statu na vlast-
nictvi, popripadé rizeni zdravotnickych zatizeni a zptisob financovani poskytnuté
péce. Pravé zpiisob financovani je nejvyznamnéjsSim prvkem diferenciace mezi
pouZzivanymi modely.

Zakladnim délenim modeld, je rozdéleni na modely statniho zdravotnictvi a zdra-
votnictvi trzné orientované. Mezi modely statniho zdravotnictvi patii:

e Semaskiiv model.

e Beveridgeliv model.

e Bismarckiv model.

Jde o modely, které v otazce financovani navazuji na statni systém. Historicky
nejstarsim systémem v Evropé je Bismarckiiv, o néco mladsi je model Semaskav
a zhruba od poloviny 20. stoleti nastupuje model Beveridgetiv. Jejich odliSnost
spociva predevsim v politickych a ekonomickych podminkach. Zatimco model
Semaskliv nasel své uplatnéni v centralné planovanych ekonomikach, Beverid-
getiv a Bismarck{iv model patii do trznich ekonomik.

2.1.1 Semasktv model

Model pojmenovany podle soveétského lékare a profesora hygieny Nikolaje
Aleksandrovic¢e Semaska. Jednalo se o centralné rizeny systém statniho zdravot-
nictvi. Vyhradni roli zde zaujimal stat. Kromé role pacienta zajistoval vSe. Byl jak
poskytovatelem, tak ijedinym vlastnikem zdravotnickych zarizeni. Financovani
probihalo z vefejnych prostredki, zejména ze ziski svych firem. (Gladkij a kolek-
tiv, 2003) Typickym prikladem fungovani tohoto systému byl Sovétsky svaz
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(zhruba do 9o. let 20. stoleti) a socialistické republiky vychodniho bloku (CSSR,
Mad’arsko, Polsko, NDR, Rumunsko, Bulharsko). Dnes se k tomuto systému hlasi
Kuba a predpoklada se, ze i KLDR.

o pozitiva:
o vSeobecna dostupnost zdravotni péce véetné prevence,
o racionalné rozmisténa sit zdravotnickych zarizeni,
o dobra navaznost zdravotni péce.

. negativa:
o nizka vykonnost systému,
totalni anava materialu,
neexistovaly motivaéni pohnutky pro rozvoj,
nedostateéné finanéni prostiredky,
zdravotnictvi nebylo prioritou,
pomalé Siteni technickych a védeckych objevii a vzdélani. (Dus-
kova, 2014)

0O O O O O

2.1.2 Beveridgelv model

Model pojmenovany podle britského socialniho reformétora Williama Henryho
Beveridgea, ktery publikoval roku 1942 zpravu Systém socialniho zabezpeceni ve
Velké Britanii. Pohnutkou k vydani této zpravy byla pravé probihajici druhi své-
tova valka. Protoze se védé€lo, Ze po prvni svétové valce se objevilo mnoho social-
nich problémi, chtél se Beveridge se na tyto problémy pripravit uz béhem praveé
probihajici druhé svétové valky. Na zakladé zpravy vznikl zakon o Narodni zdra-
votni sluzbé, na ktery navazovaly dalsi pilite zdravotniho systému. Tento systém
se uplatnil predev§im na Gzemi Velké Britanie a oznacuje se jako Narodni zdra-
votni sluzba (NHS=National Health Service). Mezi dalsi zemé vyuzivajici tento
systém patti zemé jizni Evropy, Skandinavské zemé, Irsko a Australie. Financo-
vani zdravotnictvi probihalo z vefejnych prostiedki - dani. Diky svému financo-
vani se jedna o vysoce solidarni systém. PTistup k péci je rovny, kazdy ob¢an zemé
zakladni péci zdarma. Pristup ke specializované péci je omezeny, ke specialistim
je mozné se dostat pouze na zdklad€ doporuceni od praktického 1ékate, coz zna-
mena, Ze prakticky l1ékar plni funkci , gatekeepera®. Prakti¢ni 1ékari maji vyrazné
$irsi kompetence nez v Ceské republice. Je pouzivan systém rodinnych 1ékaid.
Profesni organizace 1ékaii zde maji silny vliv. (Gladkij a kolektiv, 2003)

NHS funguje zaroven jako platce i poskytovatel, protoze je zrizovatelem a za-
meéstnavatelem minimalné 9o % zdravotnickych zarizeni. Soukromé zdravot-
nické sluzby existuji, ale maji spi§ doplnkovy charakter, lze vyuzivat i soukro-
mého pripojisténi.

e pozitiva:
o vSeobecna dostupnost zdravotni péce,



14 Zdravotnické systémy

o rovnost a spravedlnost v distribuci zdravotni péce,
o relativné tisporny systém s minimalni spoluticasti pacient.

e negativa:
o dlouhé cekaci lhiity na drazsi a naro¢néjsi vykony (Duskova,
2014)

2.1.3 Bismarcktv model

Model pojmenovany podle Otto von Bismarcka, jehoz cilem bylo vyhnout se soci-
alnimu napéti v Némecku pomoci schvaleni zakoni, které se tykaly socialniho za-
bezpeceni. Jde o nejstarsi a nejrozsiren€jsi systém. Narodni zdravotni pojisténi
bylo schvaleno roku 1883, dale vznikala legislativa na pojistovani trazt a invali-
dity. Pozdéji bylo do modelu zahrnuto veskeré délnické obyvatelstvo, a pojisténi
se vztahovalo i na rodinné prislusniky, ktefi nebyli vydéle¢né ¢inni. Model je za-
loZen na solidarité. Stat se podili na financovani, ale nehraje roli platce, protoze
zde existuje systém verejnych zdravotnich pojistoven. Zdravotni pojistovny jsou
vefejnopravnimi subjekty. Existuje zde rozd€leni zakladni pécée a péce nad ramec
zdravotniho pojisténi a je zde uplatnéna spoluticast pacientii, nicméné vzdy exis-
tuji skupiny, které jsou ze spoluticasti plné nebo ¢astecné vylouceny. (Duskova,
2014)

Stat garantuje zdravotni péci a garantuje pristup k péci. Vysoky diiraz je kladen
na ambulantni péci, nicméné pristup k primarni i sekundarni péci je neomezeny.
Zdravotnicka zatizeni maji rtizné zfizovatele. Nejen tedy stat a verejnopravni sub-
jekty, ale i subjekty soukromé. Je zde nastaven pluralitni systém. Uprava vztahi
mezi zdravotnickymi zatizenimi a pojisStovnami je zaloZena na vyjednavani. Bis-
marckiv systém je uplatiiovan v Némecku, Rakousku, Francii, a od roku 1992
i v Ceské a Slovenské Federativni Republice, pozdéji v samostatné Ceské repub-
lice. (Duskova, 2014)

e pozitiva:
o vSeobecny pristup zdravotni péci,
o dobréa kvalita zdravotni péce,
o svobodny vybér poskytovatele zdravotni péce.

e negativa:
o Vyssi cena,
o vyssi administrativa systému,
o tlak na vy$i prijmu a vydaji. (Duskova, 2014)
2.1.4 Triné orientované zdravotnictvi

Protikladem statniho zdravotnictvi je zdravotnictvi trzné-orientované.
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Jde o systém spojeny predevsim s USA, ale nejdeme ho i v jinych statech. Oproti
statnim modeliim zdravotnictvi je dost specificky. Zdravotni péce neni univer-
zalné dostupna a neexistuje legislativné dané pravo na zdravotni péci. Péce
o zdravi je otazkou individualni zodpovédnosti a diiraz se klade predev§im na
zodpovédnost jednotlivce. Zdravotni pojisténi zde existuje, ale pojistovny jsou
soukromé, stejné jako poskytovatelé zdravotni péce nicméné existuji i statni zari-
zeni a pojistovny proplaci péci vétSinou nasledné. K provozovani nemocnice je
tireba licence, jejichz udélovani je velmi disledné sledovano. Ve statnich zarize-
nich je 1écebna péce je preferovana pred prevenci a akutni péce méa prednost pred
chronicky nemocnymi. Existuji zde 2 systémy statni péce:
e Medicare - tyka se pacientti nad 65 let. Jsou zde zahrnuty i skupiny
chronicky nemocnych.
e Medicaid - zaméren pro chudé kteri nedosahuji urcité hranice pri-
jmi. (Duskova, 2014)

Financovani je realizovano predevsim skrze soukromé pojisténi individualni a za-
meéstnavatelské, ¢asto se spoluticasti. Vefejné zdravotni systémy jsou pouze pro
jasné definované skupiny. Medicare je financovan z federalnich dani, medicaid
také z federalnich dani, ale ty jsou navic doplnény danémi z jednotlivych statt.

e pozitiva:
o nejkvalitné€jsi péce z vyse uvedenych systémi,
o rychlé zavadéni technologii,
o svobodny vybér poskytovatele.
e negativa:
o nepojisténi pacienti,
o obtiZzna orientace v pojistnych planech,
o nemocnicni péce je velmi nakladna,
e nepomér primarni a sekundarni péce — sekundarni péce je na velmi
vysoké tirovneé oproti primarni. (Duskova, 2014)

2.2 Prvky zdravotnického systému

Kazdy systém je vyplnén urcitymi subjekty, respektive prvky, mezi nimiz vznika
interakce. Jako zakladni prvky zdravotnického systému tedy mtizeme urcit:

e Dpacienty,

e zdravotnicka zarizeni,

e platce!,

e stat.

1V pripadé systémi zaloZenych na pojisténi.
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2.2.1 Pacienti

Zakladnim objektem, bez néhoz by nebylo tfeba zdravotni politiky, je verejnost.
Praveé na verejnost, resp. na pacienty z rad verejnosti dopada zdravotni péce, cili
jde o prijemce zdravotni péce. Z ekonomického pohledu jsou pacienti spotiebitelé
zdravotni péce.

Pottebu zdravotni péée miiZzeme rozd€lit na vnimanou a objektivni. V pripadé, ze
vnimana potteba je vyssi nez objektivni, nedochézi u pacienta ke spotiebé. Pokud
je objektivni potifeba shodné ¢i vyssi nez potteba vnimana, ke spotirebé dochazi,
resp. je Cerpana zdravotni péce. Zvlastnim pripadem je situace, kdy potieba neni
vnimana, ale je objektivni. V tuto chvili nastdva nucené cerpani zdravotni péce.
Zpravidla je to v situacich, kdy hrozi ovlivnéni zdravi dalSich obyvatel, napft. u in-
fekénich nemoci kdy pacient nepocituje bolest a tedy ani potiebu cerpat zdravotni
péci.

Ackoli to tak na prvni pohled nevypada, ve vSech systémech se verejnost podili na
financovani zdravotni péce at uz z dani, zdravotniho pojisténi, pifimymi platbami
nebo prostiednictvim soukromych pojistoven. Mluvime-li o pacientovi v souvis-
losti s platbami pojistného, je rozdil mezi statnimi pojisténci, za které plati zdra-
votni poji$téni stat, a poplatniky. V Ceské republice je pomér statnich pojisténci
a poplatniki roven témeér jedné. Mezi statni pojisténce mlizeme zaradit napr. di-
chodce, déti, studenty, nezaméstnané, osoby ve vykonu trestu, Zeny na materské
dovolené a osoby na rodic¢ovské dovolené, viz nasledujici tabulka.

Prumér I-X

Pojisténci, za které hradi pojistné stat

2015
dité do 15 let 1400 795
nezaopatrené dité starsi 15 let 514 843
diichodce 2 357 211
osoba na mat. dovolené, prijemce rodic. prispévku 257 956
uchaze¢ o zaméstnani v evidenci aradu prace 398 478
pobirajici ddvku pomoci v hmotné nouzi 1328
zavislé na péci jiné osoby a pecujici osoby 30 241
konajici sl. v ozbroj. sildch a povolané k voj. cviceni 32
ve vykonu zabezp. detence, trestu nebo vazby 14 923
pecujici o dité do 7 let nebo o dvé do 15 let 24 576
osoba diichodového véku nebo invalidni ve tretim st. 5594
osoba bez zdan. ptijmi - ptijemce davek nem. poj. 9 324
osoby vykonéavajici dlouhodobou dobrovol. sluzbu 14
osoby mladistvé, umisténé ve skol. zar. pro vykon ... 692
Zadatelé o mez. ochranu, docas. ochranu, strpéni pobytu 659
prijemci penze z dopliitkového penzijniho sporeni 607
Manzelé/reg. partneri statnich zam. vyslanych do zahranici 158

Celkem 5 017 431

Tab. 1 Pocty pojisténctl, za které hradi pojistné stat (Oteviend data Ministerstva financi Ceské republiky,
2015)
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Pojisténci, ze které hradi pojistné stat

» dité do 15 let » nezaopatr. dité stard 15 ket

» dilchodce » 0soba na mat. dovolené, prijemce rodif. prispévku

» uchazet o zaméstnani v evidenci Ufadu prace » pobirajici dévku pomoc v hmotné nouzi

» zavislé na pédi jiné osoby a pedujici osoby » konajici sLv ozbroj.silach a povolané k voj.cviteni

» ve vykonu zabezp.detence, trestu nebo vazby » pefujici o dité do 7 letnebo o dvé do 15 ket

» 0soba dichodového véku nebo invalidni ve thetim st. » osoba bez zdan. pfijmd - pfijemce dévek nem. paj.

» 0soby vykonavajici dlouhodobou dobrovol sluzbu » psoby miadistvé, umisténé ve Skol zaf. pro vykon ..
fadatel® o mezochranu,dofas.ochrana,strpéni pobytu 1 piijemci penze z dopkikového penziiniho spofeni

» manZelé nebo reg partnefi stat.zam_vyslanych do zahranidi

Obr. 1 Pojisténci, za které hradi pojistné stat (Oteviend data Ministerstva financi Ceské republiky, 2015)

Dalsim faktem o pacientech je, Ze jsou méné informovanym objektem na trhu
zdravotni péce, jejich informace jsou neuttidéné a pristup k relevantnim infor-
macim je nesnadny. Vyskytuje se zde tedy asymetri¢nost informaci. V praxi je
dobrym prikladem situace, kdy pacient neni schopen posoudit, zda 1é¢ba navrho-
vana lékarem je vhodnaé ¢i nikoli.

Kromé prav, vyplyvajicich Listiny zakladnich prav a svobod, maji pacienti i po-
vinnosti vztahujici se k systému zdravotniho pojisténi. Zakladnim pravem kaz-
dého obéana Ceské republiky je ,pravo na ochranu zdravi. Obéané maji na za-
klad€ verejného pojisténi pravo na bezplatnou zdravotni pééi a na zdravotni po-
miicky za podminek, které stanovi zakon“ (Ceska republika, 1998). Na druhou
stranu maji ale obéané povinnost podrobit se preventivnim prohlidkam a 1é¢bé
vybranych onemocnéni. Diisledkem vyplyvajicim z nesplnéni této povinnosti,
miZe byt odmitnuti proplaceni ¢erpané péce platcem zdravotni péce.

2.2.2 Zdravotnicka zarizeni

Zdravotni péée je v Ceské republice poskytovana zejména ve zdravotnickych za-
rizenich. Hlavni ¢innosti poskytovateli zdravotni péée je poméhat udrzet zdravi
a predchazet jeho porucham, diagnostikovat a 1écit poruchy zdravi (navracet lidi
do produktivniho a nezavislého Zivota), prodluzovat Zivot a zlepSovat jeho kvalitu
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a zajistovat poskytovani péce primérene, kvalitné, hospodarné a s zddouci spra-
vedlnosti (Gladkij a kolektiv, 2003).

Zdravotni péci miizeme rozdélit do nasledujicich kategorii:

Didispenzarni péce — tyka se pacienti, kterym je vénovana zvySena
pécée z dlouhodobéjsiho hlediska (pacienti s cukrovkou, té€hotné
Zeny, chronicky nemocni).

Lazenska péce — zatizeni poskytujici 1écebné rehabilitaéni péci.
Doprava nemocnych — preprava pacientli mezi zdravotnickymi za-
fizenimi nebo mezi zdravotnickym zarizenim a bydliStém.

Lécebna péce — 1écba jako takova. Poskytnuti osetfeni, diagnostika,
hospitalizace.

Pohotovostni a zdchranna sluzba — preprava urgentnich ptripada do
nemocnicnich zarizeni. (Gladkij a kolektiv, 2003)

Diferenciaci je mozné provadét iz hlediska zdravotnickych zarizeni, ktera mu-
zeme dle Galdkije a kol. (2003) rozdélit do né€kolika kategorii dle jejich vlastnosti
a specifik. Sledujeme pritom tyto hlediska:

naléhavost,
posloupnost kontaktii,
misto poskytovani,
¢innosti instituce.

Hledisko naléhavosti

Urgentni — péce, ktera nesnese odklad. Jde o ptipady, u nichz by
neposkytnuti péée mélo zavazny vliv na zadkladni vitalni funkce.
Akutni — péci je nutno poskytnout bez zbyteéného odkladu,
nicméné jiz neni rozhodujici, zda pacient bude ¢ekat na jeji poskyt-
nuti 5 minut nebo 3 hodiny.

Nasledné — péce zahrnujici doléceni a rehabilitaci. Nema vliv na ak-
tualni zdravotni stav, ale spise na kvalitu dalsiho Zivota.

Chronicka — péce o chronicky nemocné pacienty. Je dlouhodobéj-
$iho charakteru. (Gladkij a kolektiv, 2003)

Hledisko posloupnosti kontakti,
Hledisko naléhavosti ndm popisuje, jakym zptisobem se dostavame ke specializo-
van€jsi zdravotni péci. Madme dohromady tfi Garovné:

Primarni pédi - prakticky 1ékar pro dospé€lé, prakticky 1ékar pro déti
a dorost, gynekolog, stomatolog. Tito l1ékari plni casto funkeci tzv.
Gatekeepera, ktery uréi, zda konkrétni pripad vyzaduje specializo-
vanéjsi pééi ¢i nikoli. V Ceské republice neni ,,gatekeeper tak rozsi-
reny jako napt. ve Velké Britanii, kde se ke specializovanéjsi péci
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pacienti dostanou pouze skrze péci primarni. Primarni 1ékarska
péce by méla byt predev§im dostupna z hlediska ¢asového, mistniho
a cenového a méla by reflektovat aktualni medicinské poznatky.
Sekundarni — jedna se o specializovanou ambulantni ¢i nemocnic¢ni
péci, kterou indikuje oSettujici prakticky lékar, stomatolog ¢i gyne-
kolog. Zpravidla se jedna o ambulance koznich 1ékait, alergologie
atp.

Terciarni — jedna se o vysoce specializovanou a komplexni péci
o pacienta. Zpravidla nésleduje po odeslani z ambulance sekun-
darni péce z diivodu, zZe dané zarizeni neni schopné diagnostikovat
nebo 1é¢it danou vadu. Z ekonomického hlediska nejnakladnéjsi,
prikladem téchto zarizeni jsou onkologicka ¢i kardiovaskularni cen-
tra. (Gladkij a kolektiv, 2003)

Hledisko mista poskytovani

Ustavy — 1é¢ebny a tistavy pro dlouhodobé nemocné. Jde o nasled-
nou ltzkovou péci navazujici na akutni lizkovou pééi v nemocni-
cich.

Nemocnice — zarizeni poskytujici specializovanou pééi ve vsech
oborech mediciny v souladu s dostupnymi poznatky soucasné 1é-
katské védy. (Fakultni nemocnice Brno, 2015)

Ambulance — pracovisté slouzici k vySetfovani pacientii bez prijmu
a ltizkové péce.

Domaéci péfe — péce poskytovani v domacnosti pacienta rodinou
nebo zdravotnickym personalem (oSetrovateli). (Gladkij a kolektiv,
2003)

Hledisko ¢innosti instituce

Ridici a spravni — jedn4 se o tvz. ,backoffice® ¢innosti, tj. ¢innosti,
které negeneruji zisk. Z hlediska poskytovani zdravotni pécée nejsou
tolik viditelné.

Podpiirné a pomocné — nemocniéni kuchyné, adrzba, prani pradla,
nezdravotnicky personal.

Diagnosticko-1écebné — ¢innosti, které jsou nejvice vidét. Vlastniky
téchto ¢innosti jsou predevsim l1ékari, zdravotni sestry a laboranti.
Preventivni — ¢innosti predchazejici porucham zdravi a vedouci ke
spravnym navykiim (hygienicka sluzba...). (Gladkij a kolektiv,
2003)

Dalsi hlediska
Kromé 4 vyse zminovanych hledisek, existuji i dalsi, méné dilezita, podle nichz
muzeme provadét diferenciaci zdravotnickych zarizeni:
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e Dle vlastnika - verejna zdravotnicka zarizeni zfizovana statem nebo
samospravou nebo soukroma zdravotnicka zarizeni zrizovana fyzic-
kou ¢i pravnickou osobou.

e Dle zpiisobu thrad - smluvni ¢i nesmluvni zatizeni. CoZ znamena,
ze dané zarizeni bud ma, nebo nema uzavienou smlouvu se zdra-
votni pojistovnou o thradé provedenych vykon.

e Dle typu péce - ambulantni a lizkova.

e Dle primérné doby osetiovaci péce. (Gladkij a kolektiv, 2003)

r

2.2.3 Platci — verejné zdravotni pojisténi

Funkei plateti zdravotni péée vykonavaji v Ceské republice predevsim zdravotni
pojistovny. Ty se zaroven staraji o vybér pojistného a o realizaci plateb poskyto-
vateliim zdravotni péce za poskytnuté ikony. Do téchto tikont pattijak 1é¢ba jako
takova, tak ilaboratorni sluzby, doprava sanitkou ¢i lazeniska péce a jiné. Dalsi
funkci zdravotnich pojistoven je regulace a kontrola kvality zdravotni péce.

V Ceské republice rozlisujeme 3 platce zdravotnich sluZeb - pojistovny, stat a ve-
Fejnost2. Vétsina plateb za poskytnuté vykony plyne z vefejného zdravotniho po-
jisténi. Institut zdravotnich pojistoven se v Ceské republice poprvé objevil na po-
c¢atku roku 1992. Pravni normou upravujici tuto problematiku je zakon
¢. 551/1991 Sb. O VSeobecné zdravotni pojisfovné CR, ve znéni pozd&jsich pied-
pisti a zakon ¢. 280/1992 Sb. O resortnich, oborovych, podnikovych a dalsich
zdravotnich pojistovnach, ve znéni pozdéjsich predpist. V této dobé se na trh po-
jistoven tlacila spousta hract a v roce 1995 se jejich pocet ustalil na 27, pozdéji
vSak doSlo kjejich postupnym likvidacim a sluéovanim. (Gladkij a kolektiv,
2003) V soucasné dob€ mame na trhu 7 pojistoven:

o Ceska priimyslova zdravotni pojistovna.

e Oborovéa zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojistoven a sta-

vebnictvi.

e Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna.

e Vojenska zdravotni pojisfovna Ceské republiky.

e Vseobecna zdravotni pojisfovna Ceské republiky.

e Zaméstnanecka pojistovna Skoda.

e Zdravotni pojistovna Ministerstva vnitra.

Mezi charakteristiky verejného zdravotniho pojisténi patii jeho povinnost a volny
pristup do systému, coz znamena, ze kazdy, kdo se chce stat pojisténcem, ma tuto
moznost (véetné cizincil). Neexistence vazby mezi zdravotnim stavem a vyskou
odvedeného pojistného3 (pojistné je odvozovano od prijmu). S timto také souvisi

2 Vefejnost se stava platcem v piipadé cerpani zdravotni péce, ktera neni hrazena zdravotnimi
pojistovnami.
3 Na rozdil o pojiSténi komercniho, kde horsi zdravotni stav znamena vyssi pojistné.
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fakt, Ze prijmy z pojistného jsou zavislé na makroekonomickych veli¢inach. Po-
kud je ekonomika v recesi a prijmy obyvatelstva nizsi, jsou nizsi i odvody pojist-
ného. Stejné tak éerpani péce se neodviji dle rozpoétovych omezeni, ale dle ob-
jektivni potteby a zdravotniho stavu pacienta. Penize vybrané na verejném zdra-
votnim pojisténi putuji do spoleéného Fondu verejného zdravotniho pojisténi
spravovaného Vseobecnou zdravotni pojistovnou. Divodem, pro¢ je spravcem
prave tato pojistovna, je ten, ze VZP ma nejvice statnich pojisténct4, kteri cerpaji
zdravotni pééi. Jeji prijmy jsou tedy nizs$i nez prijmy ostatnich pojistoven a do-
chazi tedy k prerozdélovani penéz od ostatnich pojistoven. (Gladkij a kolektiv,
2003)

Kromeé verejnych zdravotnich pojistoven najdeme na trhu i soukromé zdravotni
pojistovny fungujici na trznich principech, resp. klasickych pojistnych princi-
pech. Zde je péce Cerpana dle pojistnych podminek dané pojistovny a vyse pojist-
ného je odvozovana od zdravotniho stavu.

Existuje nékolik zpiisobii, jakymi lze ¢erpat prostiredky z verejného zdravotniho
pojisténi:

e Platba za vykon — v Ceské republice ¢asto vyuZivana. Jeji podstatou
je specifikace vykont, které jsou vykazovany a jejich bodové ohod-
noceni.

e Platba za diagnozu tzv. ,DRG systém*“ — jeho podstatou je myslenka,
Ze za stejnou diagnozu nalezi stejna platba. Existuje Siroka skala di-
agnoz a jejich skupin.

e Kapitac¢ni platba — tzv. ,platba na hlavu“. Tento zptisob se vyuziva
u primarni péce, kdy 1ékat dostava od pojistovny platbu za to, Ze méa
pacienta v kartotéce.

e Platba za oSetfovaci den - pausalni sazba za jeden den hospitalizace
pacienta.

o Ucelové pausély — jdou vétsinou zjinych vefejnych zdroji. Jedna
se o platby zdravotnickym zatizenim na ptistroje, provozni vydaje,
administrativni ¢innosti.

e Bonifikace za dosazeni urcitého cile — pouzivana pouze doplikoveé
k jinym platbam.

4 Zdrojem plateb za statni pojiSténce je statni rozpodet.
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3. Kvalita a jakost

Soucasnost by se dala sméle oznacit jako stoleti kvality, ovSem pocéatky moder-
niho pojeti kvality sahaji do doby priimyslové revoluce. Nejstarsi definice pojmu
kvalita je mozné najit v Aristotelovych filozofickych slovnicich (Nenadal, 2008).
Zhruba do 30. let 20. stoleti prevazovala femeslna vyroba, v niz za kvalitu kaz-
dého jednoho vyrobku odpovidal sam femeslnik. Od 30. let se v§ak za¢ina prosa-
zovat primyslova vyroba s osobou kontrolora. Timto kontrolorem byl vzdy nej-
zkuSenéjsi delnik, ktery vyrobek bud'to propustil nebo vratil k prepracovani. Po-
stupem ¢asu byl zaveden systém nahodné kontroly a statistické nastroje. Po roce
1960 se zacina vyuzivat modelt vyrobnich procesti s namatkovou kontrolou i na
nevyrobni procesy a vznikaji tedy celopodnikové systémy kvality, které v 8o. le-
tech vyusti k zavedeni Total Quality Management (TQM). Normy rady ISO pfi-
chazeji na fadu koncem 9o. let a aktualni jsou dodnes. Jejich rysem je procesni
charakter, kdy cely vyrobni proces je rozdélen na fadu autonomnich procesti, kde
s vyjimkou prvniho a posledniho procesu je kazdy jeden pokracovatelem a zaro-
ven nastupcem procesu jiného. Je-li kazdy z téchto procest standardni a jsou-li
i vstupy standardni, dojdeme vzdy ke standardnimu vystupu. (Simek, 2013)

standardni vstup

+

standardni proces

standardni vystup

Obr. 2 Proces premény vstupu na vistup (Simek, 2013)

3.1 Rozdily mezi kvalitou a jakosti

V oblasti rizeni kvality se pracovnici velice ¢asto setkavaji s pojmy kvalita a jakost.
V odbornych textech a ptekladech cizojazycné literatury tyto dva pojmy casto
také vyznamové splyvaji, coz je obecné prisuzovano absenci hlubsich znalosti pro-
blematiky u konkrétnich piekladatelii. A¢ se tedy miZe na prvni pohled zdat, ze
jde o synonyma, je potfeba mezi pojmy kvalita a jakost rozliSovat. Pojem jakost,
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je pouzivan zejména v oblasti vyroby, kde mluvime o jakosti vyrobku a vztahuje
se tedy k hmotnému vystupu. Na druhou stranu, pojem kvalita je pouzivana ve
spojeni jednak s Fizenim procesti a jednak s poskytovanim sluzeb. (Management
Mania, 2013)

Pro ucely poskytovani zdravotnickych sluzeb je tedy vhodnéjsi pouzivat pojem
kvalita, spiSe nez jakost. Nicméné at uz je pouzito jakéhokoliv ze dvou vyse zmi-
novanych pojmu, dosazeni kvality, resp. jakosti je pouze mezicilem pri cesté k do-
sazeni cile skutecného, kterym je v kazdém okamziku spokojenost zakaznika s vy-
robkem ¢i sluzbou. V pripadé, Ze by zdkaznik nebyl se sluzbou spokojen, prichazi
o néj vyrobce. Toto mlize, mimo jiné, vést az k zmenseni trzniho podilu firmy,
vzhledem k faktu, Ze v dob€ internetu se nespokojeny zakaznik o své dojmy velice
rad podé€li s ostatnimi. Toto firmé také zvysuje naklady, protoze ziskat zpét ne-
spokojeného zakaznika je mnohem nakladné;jsi nez prilakat zakaznika nového.

vstupy | fFizeni procesu vystupy

Obr. 3 Diferenciace pojmii kvalita a jakost v souvislosti s procesem premény vstup na vystupy

Podivame-li se do odbornych slovniki, tak dle normy CSN EN ISO 9000:2006 je
kvalita ,Stupefi splnéni pozadavk® souborem inherentnich znakii“ (Ceska tech-
nickd norma CSN EN ISO 9000:2006, 2016). Dle normy CSN EN ISO 8402 je
kvalita ,,celkovy souhrn znaki entity (podstaty véci), které ovliviiuji schopnost
uspokojovat piedem stanovené nebo predpokladané pozadavky a potieby*. (Si-
mek, 2013) Svétova zdravotnicka organizace definuje kvalitu jako ,souhrn vy-
sledkti dosazenych v prevenci, diagnostice a 1é¢b€, uréenych potrebami obyvatel-
stva na zakladé 1ékarskych véd a praxe. Velice stru¢né, nicméné nejvice vypovi-
dajici je definice Palmera ,,délat spravné véci spravnym zptisobem®. (Gladkij, Str-
nad, Heger, 1999). Zajimavym vyjadienim kvality u matematického hlediska je

vykon

vztah: kvalita = = 1, ktery nam vyjadruje, Ze je-li pomér vykonu a oceka-

ocekavani
vani roven jedné, je dodrZena kvalita. Byla by hodnota nizsi nez jedna, jsou oce-
kavani vyssi nez podany vykon. Naopak pokud se hodnota pohybuje vyse nez
jedna, bylo vynaloZeno neptrimérené moc nakladd na dosazeni kvality. (Bednéfr,
2012)
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3.2 Rizeni kvality

Abychom dosahli potiebné jakosti vyrobkii, respektive kvality poskytovanych slu-
7eb, je potieba je néjakym zptisobem Fidit. Dle normy CSN EN ISO 9000:2006
(2006) je rizeni kvality ,cast managementu kvality zamérena na plnéni poza-
davki na kvalitu®. Ridit, tedy neznamena nic vic neZ nastavit systém, ktery bude
funkéni a bude schopen plnit dané pozadavky. Toto je zdkladem a vyplyva to
i z odborné literatury, ktera o této ¢innosti mluvi jako o systému rizeni kvality.
Nemame-li tedy nastaven systém, neni vlastné ani co ridit.

Druhym krokem, ktery je pfi fizeni nebytny, je popis systému. Systém je potreba
popsat tak, aby jakykoli nove prichozi zaméstnanec, po prostudovani interni do-
kumentaces, byl schopny vykonavat jemu pridélenou praci. Popsané postupy sa-
mozrejmé musi nutné fakticky odpovidat vykonavanym ¢innostem. Je-li totiz sys-
tém rizeni kvality pouze na papire, tj. formalni, pozbyva tplné sviij smysl a funkei.

Tretim, poslednim zdkladnim kamenem, je kontrola. Kontrola je provadéna tzv.
internimi audity. Jeji podstatou je, zjistit veskeré odchylky od zavedeného sys-
tému a postarat se o jejich napravu s vedoucimi danych oddéleni. Tyto interni au-
dity byvaji mnohdy zaméstnanci vnimény negativné, jako akt hledani jejich chyb.
Na jednu stranu tomu tak skuteéné€ je, nicméné odhaleni chyb neslouzi k trestani
zaméstnanct, jak se mnohdy domnivaji, ale naopak k vyhledani systémovych
chyb a prostori k jejich napraveé. Ve skutecnosti tedy vysledkem interniho auditu
je bud potvrzeni, ze systém je funkcéni anebo naopak vyhledani slabého bodu
a jeho nasledné napravy, coz v kone¢ném dusledku vede k ulehéeni prace zamést-
nancu.

kontrola

dokumentace

nastaveni systému

Obr. 4 Zdkladni kameny systému rizent kvality

Mame-li nastaven systém, ktery je fadné zdokumentovany a kontrolovany, mi-
Zeme prejit k fizeni systému kvality. Nastaveni téchto tii zdkladnich kament mi-
Zeme oznacit jak bottom-up cinnosti, zatimco Fizeni systému kvality jako up-

5 Dokumentace vydani danou firmou.
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down. Rizeni tedy v podstaté za¢ina kontrolou, pokud je zji$téna odchylka od do-
kumentovanych postupi, je potteba provérit jeji pric¢inu a zjistit, zda jde o od-
chylku systémovou, ¢i nesystémovou. Pokud jde o odchylku systémovou, prichazi
na adu revize nastaveného systému. Systém rizeni kvality hezky definuji 4 kratké

vety:

1) Rekni, co délas!

2) Napis, co rikas!

3) Délej, co mas napsano!

4) Zlepsuj to! (Ikvalita.cz: portal pro kvalitaie, 2007)

3.2.1 Modely fizeni kvality:

ISO — systém fizeni kvality, ktery vznikl ve 20. letech 20. stoleti.
Cilem tohoto systému byla minimalizace vystupni kontroly pro-
duktd, ktera méla byt diisledkem nastaveni kvalitniho fizeni vyroby.
Podstatou je stanoveni jednotlivych cilii, které jsou realizovany po-
moci vhodného nastaveni procesii. Biblemi tohoto systému jsou tzv.
normy, coZ jsou dokumenty, obsahujici pozadavky na konkrétni ob-
lasti firemnich procest (iizeni dokumentace, personalistiky, pro-
stfedi, hodnoceni dodavatelti, interni audity atd.) (ISO.CZ, 2010).
Ackoli normy definuji zdkladni pozadavky, jejich popis je zamérné
obecny. Diivodem této obecnosti je potfeba pouzitelnosti norem pro
riizna odvétvi od vyroby po zdravotnictvi. (Brinsden, 2007)

TQM (Total Quality Management) — metoda, ktera se soustiedi na
rizeni kvality ve vSech oblastech fungovani organizace. Dle Britské
asociace pro kvalitu je Total Quality Management filozofie fizeni,
ktera akceptuje, ze potteby zakaznika a cile firmy jdou ruku v ruce.
(Brinsden, 2007) Neni zaméfena pouze na Tizeni kvality jako ta-
kové, ale zasahuje i do managementu, strategického fizeni a dalsich
oblasti. Rizeni dle TQM neni pfesné dané, nicméné vzdy spliiuje na-
sledujici predpoklady:

o Total — do fizeni jsou zapojeni vSichni pracovnici organizace.

o Quality — hlavnimi pilifi jsou principy kvality v organizaci
a schopnost jejich plnéni.

o Management — principy kvality zasahuji do vSech Grovni fizeni,
tzn. od nejvyssich po ty nejnizsi a pro kazdy proces je stanovena
odpovédna osoba. (Management mania, 2014)

Cilem TQM je v prvé radé spokojeny zakaznik ¢ehoz ma byt dosah-
nuto generickym efektem vychézejicim z kombinace moderniho vy-
baveni, vysoké odbornosti personalu a perfektni koordinace doda-
vek.

EFQM Excellence Model - néastroj rizeni organizaci vychazejici
z TQM ktery zastieSuje Evropska nadace pro rizeni jakosti. Vychézi
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z premisy, Ze dobrych vysledkii miize organizace dosdhnout, pouze
pokud dosdhne maximalni spokojenosti svych zakaznikl, zamést-
nanci a respektu okoli. Jeho podstatou je systematické a trvalé pie-
zkoumavani kvality ve vSech oblastech organizace. Stézejni ¢innosti
je sebehodnoceni organizace, dle predem stanovenych kritérii (9
hlavnich, 32 vedlejsich). Na zakladé tohoto sebehodnoceni je firma
schopna urdéit sva slaba mista a zamérit pozornost na jejich elimi-
naci. (Narodni politika kvality, 2012)

Lean — model vytvoreny v 50. letech 20. stoleti japonskou firmou
Toyota. Jeho podstatou je minimalizace plytvani a zkracovani pro-
cesti. Pfen4si odpovédnost za naklady ze zdkaznika na firmu. Cim
vétsi chybovost, tim nizsi zisk, nikoliv vyssi cena.

Zero Quality Control — cilem tohoto pristupu je absolutni eliminace
zmetkd ve vyrobé v kratkém case, které jednak navysuji naklady
a jednak maji negativni vliv na dobrou povést podniku. Omezeni
poctu zmetkovitosti na nulu je dosazeno véasnym zachycenim a na-
pravou faktor, které zptisobuji chybovost. ZQC je zaloZen na nésle-
dujicich myslenkach:

o Pro predchézeni a eliminaci chyb je nezbytna kontrola u zdroje,

tedy v misté kde defekty vznikaji. ReSeni jiz vzniklych chyb je

Spatné.
o Preferuje se kontrola vSech vzorki, pied kontrolou vybérového
souboru.

o Je-li rozpoznana abnormalita, je vhodné minimalizovat ¢as na
jeji napravu.

o Pracovnici nejsou neomylni, je tedy vhodné procesy nastavit
tak, aby se co nejvice omezil lidsky faktor. (Shingo, 1986)

3.2.2 Analytické techniky pouzitelné v fizeni kvality:

Ishikawliv diagram - diagram pfic¢in a nasledkd. Je pouzivan na
zobrazeni a analyzu pricin a jejich nasledki. Jeho podstata spociva
v uvédomeéni si, Ze kazdy problém ma svou pric¢inu a vyfeseni pro-
blému tedy spociva predevs§im ve vyfeSeni pric¢iny. Pfic¢iny jsou ob-
vykle ptisuzovany 8 zakladnim oblastem (8M):

Lidé (Manpower).

Metody (Methods).

Stroje (Machines).

Materialy (Materials).

Méreni (Measurements).

Prostredi (Mother nature - Environment).

Rizeni (Management).

Udrzba (Maintenance). (Management mania, 2015)

O O O O O O O O
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Paretovo pravidlo — analyticka technika, ktera klasifikuje ¢innosti
podle jejich dillezitosti. Vychazi z Paretova pravidla 80/20, coz zna-
mena, Ze 20% piicin zptsobuje 80 % dusledkt. Poméha tedy urdéit
¢innosti, které maji nejvétsi vliv na vysledky a tém se vénovat. (Dvo-
rakova, 2014)

FMEA (Failure Mode and Effect Analysis) - analyza moznych vad
a jejich nasledki. Jedna se o tymovou metodu, kdy kazdé vyrobni
fazi jsou pridéleny mozné neshody a uréeny nasledky, které z této
neshody miizou nastat. Nasledné se bodove ohodnoti pravdépodob-
nost vyskytu chyby, pravdépodobnost odhaleni priciny, a vyznam-
nost disledku selhéni. Jednotlivd bodova ohodnoceni se vynasobi
a ziskany vysledek porovname s predem stanovenymi hranicemi
pro urceni vhodného opatieni. (Dvorakova, 2014)

Vyvojovy diagram — grafické zndzornéni procesu vyroby. Pouziva se
pro lepsi pochopeni navaznosti procest a vyhledani odlisnosti po-
moci komparace skutecné pouzivaného postupu a postupu napla-
novaného. Pouziva se zde booleanovsky typ rozhodovani, tj. bud’
ano (1) ¢ine (0), je tedy nezbytné pokladat dotazy, na které je mozné
odpovédét jednou z téchto moznosti. Zakladem je 5 symbolii:
pocatek a konec procesu,

spojnice (Sipka),

procedura rozhodovani,

procedura prikazu.

Pouzivané symboly se ¥idi normou CSN EN ISO 5807:1996. (Dvo-
rakova, 2014)

O O O O

Six Sigma — jde o metodu vyvinutou firmou Motorola. Jeji podsta-
tou je minimalizace vyrobnich chyb jiz v jejich prvopocatku, idealné
jesté diive nez se objevi, tzn. idealni stav je takové nastaveni sys-
tému, pri kterém chyby nevznikaji. Dle Knowlese (2011) je model
six sigma ,,0bsahly a flexibilni systém pro dosazeni, udrzeni a maxi-
malizaci obchodniho tspéchu®. Model je postaven na péti zaklad-
nich ¢innostech (DMAIC):

Definice problému.

Méfeni.

Analyza.

ZlepsSovani.

Kontrola.

(@]

O O O O

Samotné hodnoceni ispésnosti modelu six sigma je mozné z porovnani
poctu nekvalitnich vyrobki na milion vyrobenych. Stupnice se pohybuje
v hodnotach od jedné do Sesti, tzn. Od 31% efektivity (10) po efektivitu
99,99 % (60). (Knowles, 2011)
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Model six sigma je uplatnovan predevsim v automobilovém a leteckém
priamyslu, kde vada soucastek miize mit fatalni disledky na lidské zi-
voty.



Kvalita ve zdravotnickém zarizeni 29

4. Kvalita ve zdravotnickém zarizeni

Kvalita ve zdravotnictvi je Siroky pojem zahrnujici celou fadu postupii z oblasti
standardizace, akreditace a metod méreni, rizeni kvality péce, vzdélavani apod.
(Kvalita o¢ima pacientti: hodnoceni nemocnic, 2015). Rekne-li se kvalita ve zdra-
votnickém zafizeni, kazdy si predstavi néco jiného. Toto je dano ocekavanimi,
ktera od kvality mame. Siroké spektrum riiznych definic kvality v souvislosti se
zdravotni péci je mozné najit v knize Assuring the quality of health care in the
European Union. Z téchto definic je nejvice vystizndA Donabianova definice -
»Kvalita je schopnost dosdhnout pozadovanych cilti za pouziti legitimnich me-
tod.“ (Legido-Quigley, 2008)

4.1 Kvalita pohledem pacientu

Pacientim se pravdépodobné vybavi hodnoceni poskytnuté péce a viibec samot-
ného kontaktu s personalem. Tento pohled je velice zjednoduseny, a da se Tici, Ze
je pohledem, pouze na malou ¢ast celého komplexu ¢innosti, které dohromady
tvori zdravotni péci a u nichz kvalitu hodnotime. Z pohledu pacienta je tedy po-
jem kvalita bézné pouzivan k hodnoceni medicinsko-technologické casti vSech
procesii, popripadé k hodnoceni ¢innosti 1ékare a sester. Tomuto pohledu neni
mozné jeho jednostrannost vycitat, protoze pacient v podstaté ani nema Sanci
hodnotit ostatni procesy z tplné prostého diivodu — viibec se s nimi nesetka.

4.2 Kvalita pohledem zdravotnickych zafizeni

Z pohledu zdravotnickych zarizeni, si je potreba uvédomit, Ze na pozadi viditel-
nych procest, tedy téch, které nejvice vnima pacient, se ukryvaji procesy skryté,
tzv. nemedicinské. Kvalita je tedy méritelna iroven a navaznost vSech akonit pro-
bihajicich ve zdravotnickém zatizeni, které délime na medicinské a nemedicinské
procesy. (Mardesi¢, 2008) Procesy medicinsko-technologické:

e Prostorové vybaveni

stari prostorti,

pravidelny servis a kontroly prostorti,

rozmery,

logistika dle pracovnich procesti,

vybaveni (podlahy, osvétleni, malba, klimatizace...),
nabytek (oSetritelnost pracovnich ploch a podlah...).

O O O O O O

e Lidsky faktor
o vzdélani,
postgradualni doskolovani,
kontakt s ostatnimi pracovisti,
jazykova vybava,
moralni a volni vlastnosti, nasazeni,

O O O O
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o komunikativnost, vztah k pacientovi.

e Pristrojové vybaveni

kvalita,

stari,

pravidelny servis a kontroly,

o vedeni knihy pristroji. (Mardesi¢, 2008)

o O O

Procesy nemedicicnské:
e Bezpecnost.
e QOchrana dat.
e (Odpady.
e Hygiena. (Mardesi¢, 2008)

Dalsim pohledem, je pohled kontrolora kvality ve zdravotnickém zatizeni zastou-
penym osobou manazera kvality. Ten vi, Ze zdravotni péce se nesklada pouze
z téchto ,hmotnych® hledisek, ale naopak by méla zahrnovat i eticko-psycholo-
gicka hlediska, ekonomicko-organiza¢ni hlediska a snahu o napliiovani oc¢eka-
vani pacientt, tykajici se kvality zdravotni péce. Jde o pestrou mozaiku aspekti,
které je potreba vSechny drzet na vysoké trovni, aby spole¢né mohly tvorit
funkéni celek. Izolované, na vysoké tirovni, by sice mohly fungovat jeden bez dru-
hého, nicméné ne dlouho. Nastaveni kvality mtiZze fungovat jen v prostiedi, kde
kazdy zainteresovany subjekt akceptuje fakt, Ze fizeni kvality ma smysl a nasta-
venym procestim se nebrani. Je tedy nutné integrovat:

e Pohledy 1ékarti a zdravotnickych pracovnikli — Ze je opravdu po-
treba dodrzovat nastavena pravidla.

e Pohledy pacientti — Ze nékdy obtéZzujici pozadavky®, tvori fungujici
systém v nemocnici.

e Pohled platct zdravotni péce — Ze fungujici systém prinasi benefity
pro vSechny ztcastnéné.

e Pohled manazera zdravotnickych zarizeni — Ze finance vynaloZené
na fizeni kvality nejsou zmarenou investici, ale naopak vedou k ob-
jektivizaci kvalitativnich parametra zdravotnického zarizeni.

e Pohled ostatnich tc¢astnikii podilejicich se na poskytovani zdravotni
péce. (Mardesié¢, 2008)

4.3 Kvalita pohledem zdravotnich pojistoven

Dalsim pohledem na fizeni kvality, je pohled platci zdravotni péce, tedy pojisto-
ven. Cilem pojistovna, jako platce zdravotnickych sluzeb je, aby pacientiim byla
poskytnuta odpovidajici péce s minimalnimi néklady. Samoziejmé i pojistovny

6 Napf. vyzadovani podpisu na informovaném souhlasu pii banalnim opera¢nim zakroku.
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maji zajem na tom, aby poskytnuta péce byla kvalitni a tato kvalita néjakym zpt-
sobem meéritelna. Pristoupily tedy na systém, kdy certifikovana zarizeni jsou bo-
doveé zvyhodnény pri vykazovani poskytnuté péce.

4.4 Kvalita pohledem statu

Poslednim pohledem, je pohled statu, ktery svym fungovanim, zajistuje dostup-
nost zdravotni péce pro své obyvatele. Stat jako takovy tedy hodnoti kvalitu dle
nasledujicich kritérii:

e Pristup — toto znamena, ze pacient ma primeérené podminky pri-
stupu ke zdravotnickym sluzbam. Tyto sluzby jsou poskytnuty vcas,
na spravném misté u spravného poskytovatele. Konkrétnim prikla-
dem jsou napi. dojezdové vzdalenosti nemocnic, ¢i doba dojezdu
zdravotni zachranné sluzby.

e Néavaznost — zdravotnické sluzby na sebe vhodné navazuji. Jejich
poskytovani je plynulé a koordinované, jsou ukonceny ve spravny
cas. Timto je mysleno logicko-systematické serazeni provadénych
¢innosti, aby napt. pacientovi, byla hned po piijmu odebréana krev,
jejiz rozbor je potteba pro dalsi vySetieni a tento pacient pak nemu-
sel zbytec¢né cekat na dalsi odbér.

e Primérenost - sluzby jsou poskytovany v primérené vybavenych za-
fizenich erudovanymi zdravotniky, vhodnymi a postupy a zdroji.
Neni mozné zdravotnické sluzby poskytovat v zafizenich vécné
a technicky nevyhovujicich.

o Utinnost - sluzby jsou prokazatelné ti¢inné a vedou k zadoucim vy-
sledktim, coz miiZze byt napf. stanoveni diagndzy, ¢i vyléceni paci-
enta.

e Hospodarnost - sluzby jsou poskytovany hospodarné. V tivahu jsou
brany jak ptinosy, tak i spotteba zdrojii a alokacni efektivita.

e Prijatelnost - sluzby jsou poskytovany pro pacienta akceptovatel-
nym zpusobem. Je tieba ptihlizet k individualnim potfebam a situ-
aci kazdého pacienta.

e Bezpedi - sluzby jsou poskytovany pro pacienta bezpe¢nym zpiiso-
bem. Jde predevsim o data exspirace 1é¢iv, spravnou sterilizaci
a hygienu na pracovisti. (Tima, 2008)

Kromé stanoveni hodnoticich kritérii stat prostfednictvim ministerstva zdravot-
nictvi realizuje projekt Kvalita o¢ima pacientii. Tento projekt vznikl jako reakce
na projekt Svétové zdravotnické organizace ,Zdravi 21“ a zabyvéa se sbérem dat,
respektive dotaznikti spokojenosti a jejich naslednym hodnocenim. Existuje zde
celkem 50 indikatort kvality, které tvori osm dimenzi kvality 1Gzkové péce:

1) Prijeti pacienta do zatizeni.
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2) Respekt — ohled — tcta k pacientovi.

3) Koordinace a integrace péce o pacienta.

4) Informace a komunikace s pacientem.

5) Télesné pohodli pacienta.

6) Citova opora pacienta.

7) Zapojeni rodiny a blizkych do 1é¢by pacienta.

8) Propusténi pacienta ze zatizeni. (Kvalita o¢ima pacientii: hodnoceni ne-
mocnic, 2015).

Popripadé ambulantni péce:
1) Dostupnost péce.
2) Cekarna a prostfedi.
3) Navstéva lékare/zdravotniho odbornika.
4) Pristup personalu k pacientovi.
5) Informace o vySetteni a 1é¢bé.
6) Informace o lécich.
7) Nasledna péce.
8) Celkovy dojem z navstévy ambulance. (Kvalita o¢ima pacientti: hodno-
ceni nemocnic, 2015).

Vystupy z tohoto hodnoceni jsou nasledné porovnavany skrze nemocni¢ni zari-
zeni a zverejiiovany na webovych strankach KOP — Kvalita o¢ima pacientt. Paci-
enti se tedy mizou jednoduse dostat k hodnocenim ostatnich pacienti a rozhod-
nout se, zda dané zarizeni navstivi.

Dalsim projektem souvisejicim s Fizenim kvality je Narodni systém hlaSeni neza-
doucich udalosti. Systém byl vybudovan na zakladé projektu Evidence a rizeni
nezadoucich udalosti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, pti kterém celkem
73 zdravotnickych zatizeni anonymné odevzdavala hlaseni o nezddoucich udélos-
tech. Spravcem sbéru dat je Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR. Vy-
stupem tohoto projektu jsou Doporuceni pro bezpe¢nou praxi, ktera jsou neustale
doplnovana v zavislosti na nové sebranych a vyhodnocenych datech. Cilem téchto
doporuceni je minimalizace rizik pfi poskytovani zdravotnické péce. (Narodni
systém hlaseni nezadoucich udalosti, 2013)
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5. Akreditace a certifikace

Dochazi-li ve zdravotnickém zatizeni k néjaké formé rizeni kvality, je tireba viici
tomuto rizeni ziskat zp€tnou vazbu. Touto zpétnou vazbou jsou obvykle externi
kontroly kvality provadéné nezavislou instituci. Ty na zakladé svych zkuSenosti
a predem stanovenych kritérii, dokazi nestranné zhodnotit, je-li ve zdravotnic-
kém zarizeni nastaven fungujici systém a zafizeni tedy poskytuje pacientim kva-
litni bezpecnou péci.

V prvé radé je opét potreba rozlisit pojmy akreditace a certifikace. Akreditaci se
rozumi oficialni uznani, ,Ze subjekt akreditace je zptsobily provadét specifické
¢innosti (zkousky, kalibrace, certifikace, inspekce atd.)“. Akreditované subjekty
tedy takto dokazuji svou odbornou zptisobilost. Jejich vystupy jsou tedy priitkazné
a spolehlivé. (Nesettil, 2002)

Aby byla akreditac¢ni ¢innost divéryhodna, je nutné dodrzovat urcita pravidla.
Prvnim je nezbytna podpora od spravnich organt daného statu. Druhym pravi-
dlem je, ze akreditace by méla byt ¢innosti neziskovou. Z tohoto diivodu je vétsina
akredita¢nich organii v pravni formé spolki ¢i obecné prospé$nych spolec¢nosti.
Dalsim pozadavkem je, Ze organizace by méla byt planovana tak, aby se predeslo
mnohonisobnému posuzovani. Dale by na Grovni statii mél existovat pouze jeden
narodni akredita¢ni systém s jednim organem a tento organ by mél byt soucasti
mezinarodnich akredita¢nich organt napt. ILAC (Mezinarodni spoluprace v ob-
lasti laboratoii), IAF (Mezinarodniho akreditac¢niho fora) ¢i EAC (Evropska orga-
nizace pro akreditaci certifika¢nich organii). (Nesettil, 2002)

Vyhody akreditace

e Objektivizace sluzeb vyplyvajici z posouzeni nezavislou, treti stra-
nou.

e Diferenciace sluzeb. Zakaznik, respektive pacient ma potvrzeno, zZe
poskytované sluzby jsou na zadouci irovni a v zadouci kvalité.

e Vzhledem k pozadavkiim akredita¢ni komise je zaruc¢en neustaly
vyvoj a rozvoj systému kvality. Toto ma za nasledek mimo jiné i zvy-
Sovani kvality sluzeb a znalosti.

e Konkurenc¢ni vyhoda oproti neakreditovanym subjekttim. Otvira se
zde prostor pro marketingové ¢innosti. (Nesetril, 2002)

e Optimalizace pracovnich procest.

e Rizeni rizik, tj. minimalizace a pfedchazeni neshodam.

e Nastaveni soustavné kontroly (jak externi, tak interni). (Mardesic,
2008)
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Nevyhody akreditace

o Casova naro¢nost — nastaveni systému, piiprava podkladi.

e Financ¢ni naro¢nost — externi Skoleni, poplatek akreditacnimu or-
ganu.

e Preména mysleni personalu — prijmuti systému a jeho nezbytnosti.

e Nutnost f'eSit i oblasti, které se managementu zdaji druhoradé.

e Obrovské naroky na administrativni ¢innost.

Druhym velice ¢asto pouzivanym pojmem spojenym s akredita¢ni ¢innosti je cer-
tifikace. Certifikace, znamena vydani certifikatu, tedy osvédceni, ze subjekt pra-
cuje ve shodé s postupy zarucujicimi, Ze je mozné se spolehnout na jeho prohla-
Seni o shodé s prislusnou specifikaci. (NeSettil, 2002) Proces certifikace tedy pri-
chazi po tspésném splnéni procesu akreditace.

5.1 Modely fizeni a hodnoceni kvality ve zdravotnictvi

Ne kazdy subjekt pouziva pro hodnoceni kvality stejny postup, resp. model. Mezi
nejcastéji vyuzivané modely hodnoceni kvality ve zdravotnictvi patii:

e Externi hodnoceni kvality (EHK).

e Certifikace dle ISO norem (International Organisation for Standar-
dization).

e Certifikace dle Spojené akreditacni komise SAK.

5.1.1 Externi hodnoceni kvality (EHK)

Zakladnim kamenem tohoto modelu jsou tzv. nepodkroditelnd minima vydavana
odbornymi spole¢nostmi. Tyto minima stanovuji miniméalni pozadované perso-
nalni a technické vybaveni, které je zdravotnické zatizeni povinné splnit. Model
EHK je ptijat vétsinou odbornych spole¢nosti v oblasti laboratornich sluzeb. Ac-
koli ticast na externich hodnocenich kvality neni povinna, je vyzadovana vSemi
platci zdravotnickych sluZeb jako nezbytnou podminkou pro navazani smluvniho
vztahu. (Hodnoceni kvality a bezpeci zdravotnich sluzeb, 2012)

Legislativné je externi hodnoceni kvality ukotveno v § 98 zakona ¢. 372/2011Sb.,
a provadéci vyhlasce ¢. 102/2012 Sb., o hodnoceni kvality a bezpe¢i lizkové zdra-
votni péce. Hodnoceni je svéieno do rukou pouze subjektim, které jsou drziteli
opravnéni podle zakona ¢. 372/2011 Sb. Drzitel opravnéni garantuje kontrolova-
nému subjektu svou odbornou uroven, nepodjatost a nestrannost. V soucasné
dobé je drziteli opravnéni téchto 9 subjekti:

e Spojena akreditacni komise, o.p.s.

e ¢e-ISO, a.s.

o Ceska spole¢nost pro akreditaci ve zdravotnictvi, s.r.o.

e T Cert, s.r.o.
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e CQS — SdruZeni pro certifikaci systémi jakosti.

e EURO CERT CZ, a.s.

e MUDr. Zdenék Machalek

e LL-C (Certification) Czech Republic s.r.o.

e DNV GL Business Assurance Czech Republic s.r.o. (Seznam oprav-
nénych osob, 2015)

Stejné jako kontrolovany subjekt, tak i hodnotitel je povinen dodrzovat mini-
malni standardy a ukazatele kvality a bezpeci. Spliuje-li zdravotnické zarizeni
pozadavky hodnotitele, je ji na dobu tfi let vydan certifikat kvality a bezpeci.
(Hodnoceni kvality a bezpeci zdravotnich sluzeb, 2012)

5.1.2 Certifikace ISO

Mezi nejpouzivanéjsi systémy fizeni kvality ve zdravotnickych zatrizenich beze-
sporu patii fizeni dle normy CSN EN ISO 9001. Tento systém zajistuje trans-
parentnost a opakovatelnost vSech procesti, zavazek trvalého zlepSovani kvality
vSech oblasti poskytované péce, eliminaci zbyteénych vydajli, motivaci a pocit
zodpovédnosti zaméstnanct a konkurenceschopnost pracovisté. Dalsi nezbytnou
vyhodou je zvySeni divéry u pacientl, spolupracujicich 1ékait a platct 1é¢ebné
péce a dalsi zainteresovanych instituci. Zakladem je standardizace pracovnich
postupii, které jsou srozumitelné sepsany do pracovnich navodi. Sepsani kaz-
dého navodu predchazi diikladna analyza navodu, ktery pouzivan doposud, s tim,
ze osoba odpovidajici za tyto ¢innosti overi faktickou spravnost informaci, stanovi
mozné komplikace a jejich pripadné feseni. Dle MardeSica zavedeni systému ma-
nagementu kvality dle normy CSN EN ISO 9001:2000 ,piedstavuje optimalni na-
stroj pro management zdravotnického zarizeni umoznujici registraci, syntézu
a analyzu vstupli a nasledné kvalifikované rozhodovéni a fizeni pracovisté na
vSech urovnich.”

Dalsim ¢asto vyuzivanym néstrojem je akreditace zdravotnickych laboratore dle
normy CSN EN ISO 15189. Jde o soubor opatieni, ktery zajistuje véem procestim
v laboratofi a vSem zdrojiim vzorka pro laboratoi trvalou

e meéritelnost,

e opakovatelnost,

e bezpecnost,

e kontrolovatelnost.

Stejné jako certifikace dle normy CSN EN ISO 9001 je i certifikace dle 15189 dob-
rovolna. Tento model se zabyva predev§im kvalitou odbéri a laboratornich vy-
konii v jednotlivych laboratofich nélezejicim kontrolovanému subjektu. Norma
15189 byla vytvorena specialné pro obor laboratorni mediciny a garantuje ji Mi-
nisterstvo primyslu a obchodu. Akreditace se vztahuje na jednotliva vysSetteni,
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nikoliv na celkovy vykon. Jejim tispé$Snym absolvovanim laboratot ziska oficialni
uznani zpusobilosti a priikazné miize zarudit, Ze vni je fungujici systém ma-
nagementu kvality, Ze je laboratoi odborné zptisobila k provadéni laboratornich
vySetteni a zkousek a Ze jeji vysledky jsou validni. (Simek, 2013)

Poslednim modelem z rady ISO pouzivanym ve zdravotnictvi je akreditace dle po-
zadavk® normy CSN EN ISO 17025 pro zku$ebni laboratore. Od této je ale upous-
téno. Diivodem bylo vytvotfeni normy CSN EN ISO 15189, ktera svou povahou vice
odpovida pozadavkiim zdravotnickych laboratoii. Norma se zabyva technickou
zpusobilosti ke zkouseni, a byla vytvorena hlavné pro potieby statniho zkusebnic-
tvi. Stejné jako norma 15189 je garantovana Ministerstvem primyslu a obchodu.
(Prasil, 2004)

Dalsimi normami, jeZ naleznou své uplatnéni v oblasti zdravotnickych zatizeni,
jsou:

e CSN EN ISO 10005 — Systémy managementu kvality — Smérnice
pro plany kvality.

e CSNENISO 17665-1 — Sterilizace vyrobki pro zdravotni pééi — Ste-
rilizace vlhkym teplem.

e CSNISO/TR 10013 — Smérnice pro dokumentaci systému jakosti.

e CSN EN ISO 19011 — Smérnice pro auditovani systému ma-
nagementu.

e CSN EN ISO 14001:2005 - Systémy environmentilniho ma-
nagementu - Pozadavky s ndvodem pro pouziti.

Audity dle ISO norem provadéji napt. narodni akredita¢ni organ Cesky institut
pro akreditaci o.p.s (CIA), ¢ Narodni autoriza¢ni stiedisko klinickych laboratofi
(NASKL).

5.1.3 Certifikace dle Spojené akreditacni komise SAK

Certifikace dle standardf Spojené akreditaéni komise je v Ceské republice zave-
dena jiz 17 let. Poslanim této obecné prospésné spolecnosti je trvalé zvySovani
kvality a bezpe¢i zdravotni péce poskytované ve zdravotnickych zatizenich
v Ceské republice.

Prostfedkem k dosazeni cili této spolecnosti jsou akredita¢ni standardy a pti-
slusné metodické pokyny. Spojena akreditacni komise kromé samotné certifikace
nabizi i poradenstvi pri vytvareni interni dokumentace a tzv. akreditaci na ne-
Cisto, kdy si zdravotnické zatrizeni mtize vyzkouset, zda by aspé€sné proslo externi
kontrolou kvality. Od 21. 6. 2012 je Spojena akredita¢ni komise, o.p.s., opravnéna
hodnotit a certifikovat kvalitu a bezpec¢i 1izkové zdravotni péce.
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Ve své podstaté je hodnoceni plnéni standardi velice podobné hodnoceni poza-
davki dle norem ISO. Rozdil je mozné najit v obsahu konkrétnich pozadavkd, re-
spektive standardi. (Spojena akredita¢ni komise, 2015)
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6. Legislativa

Kazdé zdravotnické zarizeni, respektive poskytovatel zdravotnickych sluzeb je po-
vinen se ¥idit platnou legislativou Ceské republiky a Evropské unie.

Nefizeni se platnymi zdkony, miiZe mit za nasledek odebrani povoleni k ¢innosti,
popiipadé, v horsi varianté, mit negativni vliv na zdravi pacienta. Jako piiklad
negativniho vlivu na zdravi prameniciho z nedodrzovani zakont miize byt napft.
neftizeni se § 8 zdkonného predpisu ¢. 306/2012 Sb. o spravné dezinfekei a steri-
lizaci nastroji, kdy nedodrZeni zdkonnych pozadavki muze vést k nespravné vy-
sterilizovanému nastroji a timto se mlize prenést infekci z jednoho pacienta na
druhého.

Zakony tykajici se zdravotnickych zarizeni (viz Priloha) jsou rozdéleny do n€ko-
lika okruhti a pripadnych podokruhii:

e Zdravotni sluzby.
o Zdravotni sluzby.
Specifické zdravotni sluzby.
Zdravotnicka zachranna sluzba.
Transplantace a bezpecnost tkani a bunék.
Zménové zakony v navaznosti na prijeti zdravotnich sluzeb.

O O O O

e Pracovnici ve zdravotnictvi.

e Zdravotni pojisténi.

e Zdravotnické prostredky.

e Léciva.

e Konopi k 1ééebnym tcéeltim.

e Navykové latky.

e Ochrana verejného zdravi.

Spole¢né predpisy.

Opatfteni proti infek¢énim nemocem.
Hygiena prace a posudkova ¢innost.
Hygiena déti a mladistvych.
Hygiena obecn4 a komunalni.
Hygiena vyzivy a predméti bézného uzivani.

O O O O O O

e Lazenstvi.
o Platné pravni predpisy.
o Jednotlivé lokality.

e Statistika a ostatni. (Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky,
2015)

Zakonem stézejnim v této problematice je bezesporu zakon ¢. 372/2011 Sb.
o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich
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sluzbach). Z hlediska zaméreni této prace, je nejzajimavéjSim bodem § 98 az
§ 106 a § 116, které se zabyvaji hodnocenim kvality, presnéji externimi hodnotiteli
kvality.

Krom paragrafii, vénujicich se hodnoceni kvality se tento zakon se zabyva prede-
vSim:

e zdravotnimi sluzbami a podminkami jejich poskytovani ve vSech ty-
pech zdravotnickych zarizeni as tim spojenym vykonem statni
spravy,

e druhy a formami zdravotni péce,

e pravem a povinnostmi pacienti a osob blizkych pacientiim,

e poskytovately zdravotnich sluzeb,

e zdravotnickymi pracovniky a dal$simi odbornymi pracovniky ve
zdravotnictvi,

e podminkami hodnoceni kvality a bezpeci zdravotnich sluzeb,

e informovanim pacientt a tfetich osob,

e nahliZzenim do zdravotnické dokumentace, tzv. pozitivnich a nega-
tivnich reverzi, povinné mlcenlivosti zdravotnickych pracovnikd,
poskytovani zdravotni péce bez souhlasu pacienta). (Ceské 1ékarska
komora, 2015)

Co se tyce interniho hodnoceni kvality, tak tuto problematiku miizeme hledat ve
Véstniku Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky 5/2012, ktery se zabjva mi-
nimalnimi pozadavky pro zavedeni interniho systému hodnoceni kvality a bez-
peci poskytovanych zdravotnich sluzeb. Nalezneme zde minimalni soubor poza-
davki, a parametry, podle nichz je posuzovatel schopny urcit, zda dané zdravot-
nické zatizeni pozadavek spliiuje, ¢i ne’. Jednotliva kritéria pro poskytovatele liz-
kové jednodenni a poskytovatele ambulantni péce (Véstnik ministerstva zdravot-
nictvi Ceské republiky, 2012):

Poskytovatel lizkové jednodenni péce

e Standard: Zavedeni rezortnich bezpec¢nostnich cili

o RBC1-Bezpecéna identifikace pacienti.

o RBC2-Bezpecnost pti pouzivani lécivych pripravki s vyssi mi-
rou rizikovosti.

o RBC3-Prevence zameény pacienta, vykonu a strany pri chirur-
gickych vykonech.

o RBC4-Prevence padi.

o RBCjz-Zavedeni optimalnich postupti hygieny rukou pii posky-
tovani zdravotni péce.

o RBC6-Bezpecna komunikace.

7 Varianty hodnoceni jsou ,SPLNENO*, ,NESPLNENO* poptipadé ,NEHODNOCENO*, vypliva-
li nemoznost hodnocena z povahy procesu.
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o RBC7-Bezpecéné predavani pacientd.

e Standard: Reseni neodkladnych stavii.

e Standard: DodrZovani prav pacientt a osob pacienttim blizkych.

e Standard: Sledovani a vyhodnocovani nezadoucich udélosti.

e Standard: Sledovani spokojenosti pacientti.

e Standard: DodrZovani personalniho zabezpeceni zdravotni péce.

e Standard: DodrZovani sledovani a uverejnovani objednacich dob
pacientii na zdravotni vykony. (Véstnik ministerstva zdravotnictvi
Ceské republiky, 2012)

Poskytovatel ambulantni péce

Vv,

e Standard: Bezpecnost pri pouzivani 1é¢ivych pripravki s vyssi mi-
rou rizikovosti (RBC2).

e Standard: Zavedeni optimalnich postupti hygieny rukou pfi posky-
tovani zdravotni péce (RBC5).

e Standard: Re$eni neodkladnych stavii. (Véstnik ministerstva zdra-
votnictvi Ceské republiky, 2012)

Vzhledem k faktu, ze vétsina velkych poskytovatelt zdravotnickych sluzeb posky-
tuje pacienttim taktéz laboratorni sluzby, je treba se ridit také zdkonem o metro-
logii ¢.505/1990 Sb. avyhlaskou Ministerstva primyslu a obchodu
¢. 345/2002 Sb., kterou se stanovi méridla k povinnému ovérovani a meéridla
podléhajici schvaleni typu.

Dalsimi dokumenty, kterymi je nutno se ridit v oblasti poskytovani zdravotnic-
kych sluZeb, jsou mezinarodni smlouvy a imluvy, kterymi je vazana Ceska repub-
lika, tj.:
e Umluvou na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti
v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny (Umluva o lidskych pra-
vech abiomedicin€) adodatkovym protokolem ktéto umluvé
o transplantacich a o zdkazu klonovani.
e Umluvou o pravech ditéte.
e Umluvou o ochrané lidskych prav a zakladnich svobod.
e Evropskou socialni chartou.
e Umluvou o zavodnich zdravotnich sluzbach. (Ceska lékaiska ko-
mora, 2015)

A samoziejmé je nutné neopomenout Listinu zakladnich prav a svobod, tj.:
o Ustavni zdkon ¢. 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky, v platném
znéni.
o Ustavni zadkon ¢. 2/1993 Sb., Listina zakladnich prav a svobod,
v platném znéni. (Ceska 1ékai'ska komora, 2015)
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Kazdé zdravotnické zatizeni podléha dozoru nékterého organu verejné spravy, do
jehoZ kompetence patii dana oblast prava. Konktrétné to jsou:

Krajsky urad — jakozZto subjekt ud€lujici opravnéni k provozovani
zdravotnického zatizeni provadi na tseku zdravotnictvi kontrolu
v oblasti prestupkové agendy. (Krajsky urad JMK, 2015)

Krajsky hygienicka stanice — jakoZto subjekt schvalujici provozni
rad zdravotnického zarizeni vykonavajici statni zdravotni dozor
a dalsi ¢innosti, které vychazeji z platnych pravnich predpisi. Celky
zodpovédné za kontrolu zdravotnickych zatizeni jsou protiepide-
micky odbor a oddéleni hygieny zdravotnickych zarizeni. (Krajska
hygienicka stanice, 2015)

Statni Grad pro kontrolu 1é¢iv — jedna se o organizacni slozku statu
ziizenou Ministerstvem zdravotnictvi. Do jeji kompetence patti
kontrola ,nad darovanim, opatfovanim, vySetfovanim, zpracova-
nim, skladovanim a distribuci lidskych tkani a bun€k smérujici
k zajisténi jejich jakosti a bezpecnosti. Soucasti této ¢innosti je vy-
davani povoleni k ¢innosti tkanového zarizeni, odbérového zatizeni
nebo diagnostické laboratoie, provadéni kontrol, sledovani zavaz-
nych nezadoucich udalosti a reakci nebo podezieni na né, a v ptipa-
dech pochybnosti rozhodovéani, zda jde o tkané a buriky podléhajici
regulaci zdkonem ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpeénosti
lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné né-
kterych souvisejicich zakont (zdkon o lidskych tkanich a bunkach),
ve znéni pozdéjsich predpist.” (Statni trad pro kontrolu 1é¢iv, 2015)
Zdravotni pojistovny — provadeéjici kontrolu opravnénosti vykazané
zdravotni péce.

Organy inspekce prace — provadéjici kontrolu na tiseku zameéstna-
nosti, dodrzovani a ochrany pracovnépravnich vztahii a pracovnich
podminek. (Statni Grad inspekce prace, 2015)
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7. Metodika

Teoreticka cast prace zahrnuje resersi literatury tykajici se prvki zdravotnického
systému a modeld zdravotni péce pouzivanych ve svété, dale resersi poznatkl
z oblasti fizeni kvality véetné metod a nastroji pouzivanych pfi jejim rizeni. Na-
sledovala ¢4st vénujici se akreditacim a certifikacim, pfedevéim dle normy CSN
EN ISO 9001:2009, CSN EN ISO 15189:2012. Posledni ¢4st reserse byla véno-
vana legislativé souvisejici se zdravotnickymi zarizenimi, predev§im zakonim
306/2012 Sb., 372/2011 Sb. a paragrafiim, které se vénuji problematice kvality.
Kapitola byla zakonéena vy¢tem kontrolnich organii na iseku zdravotni péce.

Prakticka cast prace byla realizovana na zakladé dvouletého sbéru dat a jejich
analyzy pomoci kvalitativniho vyzkumu. Sbér dat byl realizovan predevsim nefor-
malnimi rozhovory s pracovniky zdravotnického zatizeni a ztcastnénym pozoro-
vanim jevi (s pifimou Gcasti na déni). Zacastnéné pozorovani jevii a zapojeni do
¢innosti vedlo k lepsi moznosti odhaleni podstaty a fungovani internich procest.
Béhem tohoto pozorovani byly vytvareny poznamky popisujici aktivity, které pro-
bihaly a vystupy, k nimz vedly.

Pro vybér vhodné metody fizeni systému managementu kvality byla pouzita kom-
parace metod a nastroju pouzivanych pro rizeni kvality. Za pomoci syntézy sledo-
vanych aktivit s vysledkem komparace metod fizeni kvality byl vybran a nastaven
nejvhodnéjsi systém pro rizeni kvality.

Jak jiz bylo zminéno, stézejni metodou bylo pozorovani provozu zdravotnického
zafizeni a pozorovani procesi probihajicich na jednotlivych oddélenich. Pomoci
téchto metod a nasledné dedukce bylo zjisténo, co vSe ve zdravotnickém zatizeni
predchazi implementaci systému fizeni kvality, jaké jsou financ¢ni néklady a ¢a-
sové pozadavky na zavedeni a Fizeni systému managementu kvality a jakym zpii-
sobem probiha audit tteti strany.

Dalsi pouzitou metodou byla diskuze s vedoucimi pracovniky jednotlivych oddé-
leni. Vystupem téchto diskuzi bylo stanoveni klicovych odbornych procesti a rizi-
kovych oblasti, které maji vlivna management kvality. Pro identifikované rizikové
oblasti bylo za pomoci analyzy FMEA urcena mira rizika a navrzen dalsi postup
jejich Tizeni.

Podstatnou ¢asti tvorby diplomové prace byla metoda zkoumani dokumentd. Sté-
7ejnimi dokumenty byly normy CSN EN ISO 9o0o01:2010 A CSN EN ISO
9000:2008. Pochopenim obsahu jednotlivych pozadavki bylo mozné identifiko-
vat potfebnou dokumentaci zdravotnického zatizeni, vytvorit prirucku kvality
a v neposledni radé pripravit soubor vzorovych otazek pro provadéni internich
auditd.
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8. Komparace metod a systému fizeni kvality

Pro komparaci a vybér nejvhodnéjsi z vyse uvedenych metod rtizeni kvality ve
zdravotnictvi byly vybrany 2 v Ceské republice nejpouzivanéjsi; fizeni systému
kvality dle norem ISO a rizeni dle standardti Spojené akredita¢ni komise SAK.

8.1 Zakladni popis a systém hodnoceni

SAK - Stézejnim dokumentem systému rizeni kvality dle Spojené akreditac¢ni ko-
mise jsou Narodni akredita¢ni standardy. Tyto standardy jsou urceny jak pro am-
bulantni zdravotnicka zatizeni, tak i pro zarizeni lizkova. Jejich obrovskou vyho-
dou oproti normam ISO je jejich zaméteni piimo na obor zdravotné péce. Doku-
ment se sklada ze tfi oblasti — textu standardu, tcelu a indikatoru standardu.
Kazda jednotliva kapitola obsahuje sadu standardi, které jsou bodové hodno-
ceny.

Hodnoceni plnéni standardti probih4 kontrolou v misté Setfeni. Hodnotici ko-
mise kazdy standard bodové ohodnoti ve skale 0-10 dle stavu jejiho naplnéni:

e Splnén — 10 bodi;
o Céaste¢né splnén — 5 bodii;
e Nesplnén — 0 bodi.

Bodové hodnoceni kazdého standardu je nasledné secteno a je vytvorena pri-
mérna hodnota, ktera odpovida dané kapitole, respektive posuzované sadé stan-
dardi. Na zakladé této primérné hodnoty je urceno, byla-li kapitola splnéna ¢i
nikoli. Vysledné hodnoceni kazdé sady standardi je:

e Standardy splnény — >7 bodii v primeéru.
e Standardy splnény castecné — 5-7 bodl v priméru.
e Standardy nesplnény — <5 bodt v primeéru.

Pro tspésné splnéni akreditace je nutné, aby byl kazdy standard ohodnocen hod-
notou minimalné 5, kazda kapitola splnéna minimalné na 70 % a cela sada stan-
dard miniméalné na 80 %. (Marx, Vlcek, Vychytil, 2010)

ISO — Dokumentem stéZejnim pro ¥izeni kvality dle ISO je norma CSN EN ISO
9001, respektive 15189 pro oblast zdravotnickych laboratori. Na rozdil od Stan-
dard SAK, CSN EN ISO 9001 neni zaméfena piimo na oblast zdravotnictvi. Jeji
pozadavky jsou vsak velice univerzalni a tim padem i snadno aplikovatelné.

Zakladem norem jsou pozadavky, jejichz plnéni je nasledné pti externim hodno-
ceni kontrolovano. U hodnoceni dle norem ISO neexistuje hodnotici §kala. Poza-
davek normy bud'to splnén je, ¢i nikoli. Nevyhodou tohoto hodnoceni je subjek-
tivismus hodnotici komise. Pro tispésné splnéni procesu certifikace je treba, aby
byl splnén kazdy bod normy.
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8.2 Oblasti pouzitelnosti

Jak jiz bylo zminéno, oblast pouzitelnosti norem ISO je univerzalni pro vSechny
obory, zatimco Standardy SAK jsou vytvoreny primo pro oblast zdravotni péce.
Ackoli se tyto dva dokumenty lisi svou strukturou, oblasti, kterych se tykaji jejich
pozadavky, jsou velice podobné (viz Tab. 2 Oblasti pouzitelnosti pozadavki ISO
9001 a SAK.)

CSN EN ISO 9001:2010 SAK
Systém managementu kvality Standardy Fizeni kvality a bezpedéi
Vseobecné pozadavky 6 standardi
Pozadavky na dokumentaci Standardy diagnostické péce
Odpovédnost managementu 2 standardy
Angazovanost a aktivita managementu Standardy péce o pacienty
Zaméreni na zakaznika 9 standardi
Politika kvality Standardy kontinuity zdravotni péce
Planovani 5 standardu
Odpovédnost, pravomoc, komunikace Standardy dodrZovani prav pacientii
Prezkoumani systému managementu 6 standardt
Management zdrojii gzzlédardy podminek poskytované
Poskytovani zdroji 4 standardy
Lidské zdroje Standardy managementu
Infrastruktura 4 standardy
Pracovni prostredi Standardy Fizeni lidskych zdroja
Realizace produktu 5 standardt
Planovani a realizace produktu ?;:;i?{dy pro sbér a zpracovéni in-
Procesy tykajici se zakaznika 2 standardy
Navrh a vivoj g::::f(-l::;;ly protiepidemiologickych
Nakup 3 standardy

Vyroba a poskytovani sluzeb

Rizeni monitorovaciho a mériciho zarizeni

Meérieni, analyza a zlepSovani

Monitorovani a méreni

Rizeni neshodného produktu

Analyza dat

Zlepsovani

Tab. 2 Oblasti pouzitelnosti pozadavkii ISO 9001 a SAK

Dal$im nezanedbatelnym rozdilem je dostupnost ISO norem a standardti SAK.
Normy ISO neni dovoleno rozsitfovat bez souhlasu Uradu pro technickou norma-
lizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Pokud se tedy touto oblasti ve zdravotnic-
kém zartizeni zabyva vice pracovnikd, je tfeba kazdého zvlast vybavit prislusnym
vytiskem. Oproti tomu jsou Standardy SAK volné dostupné na webovych stran-
kach Spojené akreditacni komise.
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Co se tyce uplatnitelnosti obou pristupti pred kontrolnimi organy verejné spravy,
1ze zkonstatovat, Ze jak fizeni kvality dle Standardd SAK, tak i dle norem ISO jsou
akceptovany. Tato informace se vyplati zvlasté pti uzavirani smluv se zdravotnimi
pojistovnami, které pokud zarizeni disponuje akreditaci dle ISO ¢i SAK, miizou
u uréitych zdravotnickych oborti uzavrit smlouvu na vyssi bodové ohodnoceni za
provedeny vykon, nez je obvyklé.

Naopak co se tyce mezinarodniho pouziti, zde se uplatnitelnost vztahuje pouze na
fizeni kvality dle ISO. Divodem je mezinarodni ptivod téchto norem a jejich Si-
roké vyuziti ve svété. Nevyhodou Standardd SAK je jejich platnost a uznatelnost
pouze v Ceské republice. Ohled na tento parametr by mély dbat piedevsim zaii-
zeni, jejichz klientelu tvori zahrani¢ni pacienti, a které maji zajem navazat spolu-
praci s klinikami mimo tizemi Ceské republiky.
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9. Implementace systému rizeni kvality

Metodou zvolenou pro rizeni kvality byla zvolena metoda zalozena na ISO nor-
mach. Divodem byla jednak jeji univerzalnost a jednak i jeji mezinarodni ptesah
a uznatelnost. StéZejnim dokumentem je zde norma CSN EN ISO 9001, ktera je
ve své podstaté navodem. Da se tedy Tici, Ze dokazeme-li ¢ist a pochopit poza-
davky této normy, mame pred sebou navod jak kvalitu ridit.

Nicméné nelze tici, Zze pouze koupi a prectenim prislusné normy vznikne systém
jejiho fizeni v podniku. Toto je pouze jednim z potirebnych krokt k nastaveni kva-
lity. Ve skuteénosti je treba zacit nasledujicimi ¢innostmi:

1) Rozhodnuti managementu o nastaveni systému managementu kvality.
2) Vybér nejvhodnéjsi metody/pristupu.

3) Stanoveni ¢asového planu zavadéni systému rizeni kvality.

4) Stanoveni klicovych procesii a rizikovych oblasti.

5) Vytvoreni dokumentace ke kli¢ovym procestim.

6) Vytvoreni prirucky kvality.

7) Pravidelna kontrola skrze interni audity.

8) Kontrola treti strany — nezavislého certifika¢niho organu.

Jestlize je ISO norma obecnym navodem jak ridit systém managementu kvality,
je prirucka kvality popisem, jak je kvalita rizena konkrétné. Jedna se tedy, mimo
jiné, o vrcholny dokument celého systému managementu kvality, kterému bude
v nasledujicim textu vénovana zvlastni pozornost, a se kterym by mél byt sezna-
men kazdy zaméstnanec.
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10. Rozhodnuti managementu o nastaveni systému rizeni kva-
lity

Prvnim krokem, predchézejicim jakémukoliv zavadéni systému fizeni kvality, je
presvédéeni vrcholového managementu o dulezitosti rizeni kvality. Tato faze za-
hrnuje predev§im piipravu podkladd, tj. SWOT analyzu, tedy shrnuti silnych
a slabych stranek systému rtizeni kvality dle ISO norem a shrnuti prilezitosti
a hrozeb vyplyvajicich z jejiho zavedeni respektive nezavedeni. Dalsim krokem je
analyza soucasného stavu systému rizeni kvality, tedy zhodnoceni, zda existuji
v zarizeni vhodné zaklady pro nastaveni systému, ¢i systém jiz funguje nerizene,
nebo zda je uplatiiovan jiny systém rizeni. Poslednim krokem je rozhodnuti, co
vSe certifikovat. Existuje moznost certifikace konkrétnich oddéleni, zatizeni jako
celku, anebo obé dvé moznosti zaroven, tj. jak jednotlivych oddéleni, tak i zdra-
votnického zatizeni jako celku. S timto také souvisi detailni urceni finan¢ni na-
kladnosti na zavedeni systému managementu kvality.

10.1 SWOT analyza
O - prilezitosti
e Nastaveni fungujiciho systému.
e Sjednoceni prace zdravotnického personalu.
e ZvySeni efektivity a rlist vynosi.
e Dohledatelnost rozhodnuti.
e Marketingové ucely.
e Konkurenc¢ni vyhoda.
e Moznost vstoupit na nové trhy.
e Zatraktivnéni zafizeni pro nerozhodnuté pacienty.
e Zvyseni kreditu u kontrolnich organi.

e Ztrata Casu a financi pfi nesplnéni akreditac¢nich pozadavka.
e Bojkot ze strany zaméstnanci.

e Tvorba papirt pro papiry.

e Netnosné zvysSeni administrativni zatéze.

S - silné stranky
e Nastaveni jednotné dokumentace.
e Jasné rozdéleni odpoveédnosti.
e Pravidelna vnitini kontrola.
e Pravidelna kontrola treti strany.
e Neustalé zlepSovani.
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e Zaruka kvality pro pacienty.
e Splnéni pozadavki zahrani¢nich zdravotnickych zarizeni (im-
port/export tkani).

W - slabé stranky

e Rizeni kvality jen ,,na oko“ tzn. systém je nastaven, ale nefunguje.
e Slozitost porozuméni normam.

e Financni naklady na zavedeni a pravidelné prezkoumavani.

o Casové naro¢nost.

e Nutnost externiho zaskoleni zaméstnancti.

10.2 Urceni rozsahu a financni narocnosti zavedeni systému fizeni kvality

Urceni financi naroénosti je zavislé na volbé formy ptipravy. Je mozné vyuzit
dvou moznosti; bud’ zavedeni systému fizeni kvality vlastnimi silami, nebo tzv.
yna kli¢“ externi firmou. Tato prace, vzhledem ke svému cili, preferuje variantu
prvni, tj. zavadéni systému fizeni kvality vlastnimi silami. Vyhodou této formy je
jednoznac¢né znalost procest vlastnich zaméstnancti. Nevyhodou pocatec¢ni nu-
lové znalosti a zkuSenosti, které je potieba ziskat, na coz je potieba jak casu, tak
i financi jak ukazuje nasledujici tabulka:

Plat manazera kvality 40 975 K¢/mésic

Plat dalsi osoby zabyvajici se systémem rizeni kvality 20 261 K¢/mésic
Skoleni interniho auditora (min. 2 osoby) 4 800 K¢/osoba
Skoleni manazera kvality 19 800 K¢

Skoleni dalsiho pracovnika oddéleni kvality z ISO 9001 2 500 Ké/osoba
Naklady na prvni prezkoumani kvality tfeti stranou 60 000 K¢

Naklady na dozorovy audit treti strany 20 000 K¢

Naklady na recertifikaci (9001:2009->9001:2015) 40 000 K¢

Naklady pfi rocnim zavadeéni systému rizeni kvality 886 732 K¢ )

Tab. 3 Naklady na zavedent a Fizent kvality (1 rok)

Jak si 1ze povSimnout, naklady na nastaveni a fizeni systému managementu kva-
lity jsou nemalé, je tedy treba zvazit, které zda certifikovat zdravotnické zarizeni
jako celek, ¢i separatné po oddélenich. Co se tyce platového ohodnoceni, jedna se
o primeérné hodnoty zvefejnéné na serveru www.platy.cz a zalezi samoziejmé na
vyjednavacich schopnostech jak zaméstnance, tak i zaméstnavatele, na jaké fi-
nalni hodnoté se dohodnou. Castky za $koleni byly pfebrany ze stranek $kolici
firmy Systémy jakosti s.r.o.

Pro zatizeni, ktera nemaji s fizenim kvality zkuSenosti, je vhodnéjsi zvolit certifi-
kaci po oddé€lenich. Zacit s pracovisti mensimi, kde bude zavadéni systému ma-
nagementu kvality jednodussi. BEhem tohoto zavadéni se vyskytnou komplikace,
jejichz reseni bude jednodussi nez u zavadéni systému pro zarizeni jako celek.
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Nabyté znalosti a feSené problémy budou slouzit jako cenna zkuSenost pri zava-
déni na pracovistich vétsiho rozsahu. Diilezitym ukazatelem je i nakladovost cer-
tifikace po oddélenich, ktera je pro mensi zdravotnicka zarizeni logicky mensi,
nez pro velka pracovisté typu fakultni nemocnice.

Naopak pro zarizeni vétsi, se zkuSenosti s Fizenim kvality, je vhodnéjsi certifikace
zatizeni jako celku. Neni to pouze z divodu zkuSenosti, ale i z hlediska financ-
niho. Velkym zarizenim s desitkami pracovist se jednoznacné finan¢né vyplati
certifikovat nemocnici jako celek.

10.3 Analyza soucasného stavu systému rizeni kvality

Analyza soucasného stavu rizeni kvality si klade a cil zjistit, v jakém stavu se na-
chazi systém rizeni kvality jesté pred jeho samotnym zavedenim. K tomuto je
mozné pouZzit 10 jednoduchych otazek, vychazejicich z norem ISO:

1) Ma klinika stanovenou jasnou organizacni strukturu?

2) Je kazdy zaméstnanec seznamen s naplni své prace?

3) Védi zaméstnanci, jakym zptisobem provadét svou praci?

4) Jsou jasné stanoveny pravomoci?

5) Existuje v zatizeni systém fizeni dokumentace?

6) Jsou provadény kontroly?

7) Vede se evidence materialu, zarizeni a 1éki?

8) Vede se evidence dodavateli?

9) Existuje n€jaky dokument popisujici smeérovani spole¢nosti?
10) Existuje prirucka kvality?

Pomoci jednoduchého systému vyhodnoceni je mozné urcit, v jakém stavu se na-
chazi rizeni kvality:

0-3x ANO - systém kvality nejevi zndmky fizeni.

4-6x ANO — systém kvality vykazuje zdkladni znaky fizeni.

7-10x ANO — systém kvality je fizen.
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11. Stanoveni casového planu

Pri stanovovani ¢asového planu je treba brat v tvahu, Ze rizeni managementu
kvality neni jednorazovym projektem, ale dlouhodobou zélezitosti. Je tedy treba
planovat ve vice ¢asovych dimenzich.

1) Casovy plan nastaveni a zavedeni systému managementu kvality.

2) Casovy plan cyklu externich kontrol ze strany certifika¢niho organu.

3) Harmonogram bézného roku z pohledu manazera kvality.

11.1 Casovy plan nastaveni a zavedeni systému managementu kvality

Nastaveni a zavedeni systému Fizeni kvality je rozvrzeno do horizontu 10 mésici.
2 meésice jsou ponechany jako teoretickd casova rezerva pro pripad nenadalych
udalosti.

Leden
o Seznameni zaméstnanci se systémem tizeni kvality, pohovory
s vedoucimi pracovist a stanoveni klicovych procesti.

e Unor
o Nastaveni systému vedeni dokumentace.

e Brezen — Cervenec
o Vytvoreni dokumentace ke klicovym procestim.

e Duben
o Nastaveni systému vedeni personélnich tdajt.

e Kvéten
o Nastaveni evidence materialu, 1ékti a reagencii.

e Cerven
o Nastaveni evidence pristroju.

e Cervenec
o Nastaveni evidence smluv a dodavatelu.

e Srpen
o Vytvoreni Prirucky kvality a revize Provozniho fadu zdravotnic-
kého zatizeni.

o Zari
o Predaudit (vypracovani kontrolniho checklistu k nadchazejici
navstéve akreditacniho organu).
e Rijen
o Kontrola treti strany.

e Listopad + prosinec
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o Rezerva.
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Seznameni zaméstnancu se systémem fizeni kvality.

Pohovory s vedoucimi pracovist.

Stanoveni klicovych procesu.

Nastaveni systému vedeni dokumentace.
Vytvoreni dokumentace ke kli¢ovym procesim.
Nastaveni systému vedeni personalnich adaja.
Nastaveni evidence materialu, 1kt a reagencii.
Nastaveni evidence pristroja.

Nastaveni evidence smluv a dodavatelt.
Vytvoreni Piirucky kvality.

Revize Provozniho fadu zdravotnického zatizeni.
Predaudit.

Kontrola tfeti strany.

Rezerva.

Obr. 5 Grafické znazornéni harmonogramu zavadéni systému rizent kvality

11.2 Casovy plan cyklu externich kontrol ze strany certifikaéniho organu.

Cyklus externich kontrol byt probiha v roénich intervalech, je trilety. Toto je z di-
vodu, Ze po prvnim certifika¢nim auditu nastava dvouleté obdobi dozorovych na-
vstév a tieti rok je opét velky recertifika¢ni audit. Z tohoto divodu je ¢asovy plan

rozdélen do 5 let:

e Rok 1 - Priprava na certifikaci.
e Rok 2 — Certifika¢ni audit.
e Rok 3 — Dozorova navstéva.

e Rok 4 — Dozorova navstéva.

e Rok 5 — Recertifikac¢ni audit.

11.3 Harmonogram bézného roku z pohledu manazera kvality

Nejobsahlejsim ¢asovym planem je plan bézného roku. Je potfeba do n€j imple-
mentovat kontrolu vSech ¢innosti probihajicich ve zdravotnickém zatizeni. Plan

je rozd€len do 12 mésici:

e Leden

o Stanoveni cilt kvality na dany rok.
o Kontrola plnéni cili z let minulych.

e Unor

o Vyhodnoceni indikatort kvality za minuly rok.

o Vertikalni audit ¢. 1.

o Horizontalni audit ¢. 1.
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Brezen
o Horizontalni audit ¢. 2.

Duben

o Kontrola obsahu OP.

o Vertikalni audit ¢. 2.

o Horizontalni audit ¢. 3.

Kvéten
o Kontrola platnosti formular.
o Horizontalni audit ¢. 4.

Cerven

o Vertikalni audit ¢. 3.

o Horizontalni audit ¢. 5.
o Horizontélni audit ¢. 6.

Cervenec

o Kontrola pristrojové dokumentace.
o Vertikalni audit ¢. 4.

o Horizontalni audit ¢. 7.

Srpen

o Kontrola materialu, 1€ki a reagencii.

o Horizontalni audit ¢. 8.

Zari

o Kontrola personélnich karet.

o Horizont4lni audit ¢. 9.

o Navstéva certifikacniho organu.

Rijen

o Kontrola smluv a hodnoceni dodavatelu.

o Vertikalni audit ¢. 4
o Horizontélni audit ¢. 10

Listopad

o Kontrola internich audit@ a vyporadani neshod.

Prosinec

o Prezkoumani systému managementu kvality vedenim.
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Stanoveni cili kvality na dany rok.

Kontrola plnéni cild z let minulych.

Vyhodnoceni indikatorti kvality za minuly rok.

Vertikalni audit

Horizontalni audit

Kontrola obsahu SOP.

Kontrola platnosti formulari.

Kontrola ptistrojové dokumentace.

Kontrola materialu, 1éki a reagencii.

Kontrola personalnich karet.

Navstéva certifika¢niho organu.

Kontrola smluv a hodnoceni dodavateli.

Kontrola internich auditi a vyporadani neshod.

Piezkoumani systému managementu kvality vedenim.

Vv s

Obr. 6 Grafické znazornéni harmonogramu bézného roku
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12. Identifikace klicovych procesu a rizikovych oblasti

Poskytovani zdravotni péce se sklad4 ze souboru navzijem navazujicich ¢innosti
riznych oddéleni. Z tohoto diivodu bylo nutné identifikovat kli¢ové ¢innosti na
za kazdou zainteresovanou jednotku. V za kazdé odd€lni byly v ramci zdravotnic-

kého zartizeni identifikovany nasledujici klicové procesy:

Sestry

Lékari

Laboratore

Identifikace pacienta.
Zaznamenavani vysledkt do NIS.
Vedeni karty pacienta.

Kontrola kompletnosti poZadovanych dokumentf.
Vydavani receptd.

Naskladnéni a vyskladnéni 1ékd.
Kontrola exspirace 1éki.

Vydej 1éka.

Odbér krve.

Instrukee k podavani 1éka.

Konzultace s pacientem.

Zakladni vySetieni.

Diagnostika.

Zarazeni do 1éc¢by.

Stanoveni l1écebné strategie a plan 1écby.
Operacni vykony.

Uzavieni 1é¢by.

Identifikace pacienta.

Konzultace.

Pouceni pacienta.

Prijem vzorku do laboratore.
Identifikace vzorki.

Provadeéni vysetreni.

Vydani vysledku opravnénému zadateli.
Prijem importovanych vzorkd.
Naskladnéni a vyskladnéni laboratornich médii.
Kontrola exspirace médii.

Validace laboratornich postupi.
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Administrativa
e Kontrola a kompletace karet pacientti.
e Zadavani dat do narodnich registri UZIS.
e Vedeni Gcetni a mzdové agendy.
e Prijem plateb.
e Fakturace.
e Tvorba objednavek.
e Rizeni systému managementu kvality.
e Provadéni internich auditd.
e Vykazovani na pojistovny.

Kazdy z téchto procest je navazan na radu dalsich, je tedy velmi dilezité, aby za-

méstnanci v kazdou chvili presné védéli jak pri jejich provadéni postupovat, aby

nedoslo k chybé a nasledné deformaci celého systému.

VétsSina procesi si sebou nese riziko provedeni chyby. Uzitecnym nastrojem pro
fizeni a predikci téchto rizik je metoda FMEA. Pomoci této analyzy je mozné od-

halit miru rizika (MR) u potencialnich chyb vychazejicich z vySe identifikovanych

procest. Mira rizika je sou¢inem vyznamu mozného nasledku, vyskytu mozné pti-

¢iny a odhalitelnosti pfi stavajicim zptisobu kontroly. Kazdy z indikatora (vy-
znam, vyskyt, odhalitelnosti) je ohodnocen ¢islem od 1 do 10 své miry. Je-li mira
rizika vyss$i nez hodnota 125 je tfeba prijmout adekvatni preventivni opatfeni. Je-
li mira rizika v rozmezi hodnot 80-124, je tieba dbéat u téchto ¢innosti zvysené

opatrnosti. A je-li mira rizika pod 80, neni tfeba ptijimat zvlastnich opatteni.

Funkce / polozka |Potencialni chyba/Mozné nasledky Vyznam Mozné priéiny | Vyskyt | Stavajici zpiisoby kontroly [Odhalitelnost| MR
Identifikace Pacient nebyl Zaména Pacient nemé Pokud neprobt.ehne
X . . . . 10 2 kontrola, nedojde k 2 40
pacienta. identifikovan pacienta (0) ,
vykonu.
Zaznamenavani| . .
- hvbna Dvoii k la o
vysledkt do Spajtny prepis C y.bna 10 Nepozornost 6 VOJL <0 tr<}) a pred 4 240
NIS diagnoézy medikace uloZenim
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Obr. 8 FMEA pro oblast administrativy
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13. Vytvoreni dokumentace ke klicovym procestiim

Kromé standardnich postupti ke v§em procestim zminovanych v kapitole Identi-
fikace klicovych procesti arizikovych oblasti je tfeba vytvorit dokumentaci
i k procestim podpiirnym, vychazejicim z pozadavki normy. Pozadavek existenci
vétsSiny téchto dokumentti neni v normé explicitné zminén, nicméné z jejiho ob-
sahu diilezitost jejich existence vyplyva. Jedna se o nasledujici dokumenty:

e Provozni rad.

e Prirucka kvality.

e Organizacni struktura.

e Politika spolecnosti.

e Politika kvality

e Plan a cile kvality.

e Rizeni zAznami a dokumentace.

e Plan auditd.

e Interni audity

e Evidence stiznosti.

e Rizeni neshod.

e Zaznam o neshodé.

e Napravna a preventivni opatieni.

e Personalistika.

e Kvalifikac¢ni predpoklady.

e Napln prace.

e Metrologicky rad.

e Laboratorni prirucka.

Jak jiz bylo zminéno, stéZzejnim dokumentem pfti fizeni kvality dle norem ISO je
Prirucka kvality. Piirucka kvality by méla byt popisem toho, jakym zptisobem za-
Fizeni naplnuje pozadavky normy. Tento dokument je piredkladan externi kon-
trole, ktera pri auditu ovéruje, Ze informace uvedené v normeé odpovidaji skutec-
nosti.

13.1 NAavrh obsahu pfirucky kvality zdravotnického zarizeni

13.1.1 Systém managementu kvality

Vseobecné pozadavky

e Systém rizeni kvality tvori souhrn cinnosti, které jsou nezbytnym
predpokladem pro zvysSovani kvality, a to jak odbornych 1ékatrskych
¢innosti, tak i laboratornich vySetreni a administrativnich ¢innosti,
kterymi se ridi provoz celého zarizeni.
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POZADAVEK NA VYSETRENI

Zdravotnické zarizeni identifikovalo klicové oblasti a s nimi souvi-
sejici procesy ajejich vzajemnou navaznost. Veskeré procesy
(v€etné navaznosti) jsou dokumentovany prostrednictvim interni
fizené dokumentace. Zavedené a pouzivané postupy a rizena doku-
mentace na klinice odpovidaji normé CSN EN ISO 9oo1.
Fungovani procesi je zajiSténo pomoci pravidelného provadéni in-
ternich auditi. Zaméstnanci maji k dispozici jak finanéni a hmotné
zdroje tak i informace nezbytné pro vykon prace (tj. zajisténi fungo-
vani procest). Zdravotnické zarizeni monitoruje a statisticky vy-
hodnocuje vystupy procesi a ziskané vysledky vyuziva pro neustalé
zlepSovani.

V pripadé, Ze je v zarizeni zavedeno nové oddé€leni, je vedeni po-
vinno zaradit jej do systému Fizeni kvality. Tj. je tfeba zajistit navaz-
nost na ostatni procesy a fadné zadokumentovat. Soucasné je treba
jej zaradit do systému internich auditti. Tento pozadavek se vzta-
huje téZ na dodavky externich firem (subdodavateli).

|RiDici PROCES |
Prezkoumani systé-
mu managementu. IHLAVNI PROCES I
Lidské zdroje. o 7
Politika kvality. [PODPURNY PROCES |
Cile kvality.
Komunikace.
Neustalé zlepSovani.
PRIJEM PRIPRAVA VYSETREN( KSC’Q‘J\’;“.?LLE‘;‘? UYOLNEN!
PACIENTA PACIENTA PACIENTA VYSLEDKU WYSLEDKU | >

VYSLEDKOVA ZPRAVA

PROCESY PRED
VYSETRENIM

PROCESY PO _
VYSETRENI

Externi sluzby a dodavky,
prostiedi, zafizeni, reagencie,
interni audity, fizeni
dokumentu, neshody, NO, PO,
IKK, EKK

Obr. 11 Mapa procestl

Pozadavky na dokumentaci

Dtivodem tvorby systému dokumentace je snaha o fizeni v§ech do-
kumenti vyskytujicich se ve zdravotnickém zatizeni (véetné doku-
mentd externiho ptivodu). Cilem je zajistit, ze vSichni zaméstnanci
budou mit k dispozici aktualni informace, které potiebuji ke své
praci. Kazdy rizeny dokument je nutné po schvaleni a uvolnéni
oznadit cislem revize. Prirucka kvality stanovuje postup pro rizeni
dokumentii a zaznami a pro jejich:
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Prezkoumani — stanoveni nezbytnost jednotlivych dokumentd.
Ovérovani — posouzeni obsahu navrhovaného dokumentu ¢i
formulare osobami, do jejichz kompetence dané ¢innost patri.
Zménové fizeni — v pripadé potieby zmén v dokumentu je tfeba
zajistit, aby tuto informaci nesl dokument ve své identifikaci, ja-
kékoliv zmény dokumentu musi byt zachyceny v seznamu
zmén.

Schvalovani — po provedeni ovéreni dochazi ke schvéleni vydani
nového dokumentu manazerem kvality.

Uvolnéni — schvaleny dokument je rozmistén na mista pouziti
(fyzicky popripadé elektronicky).

Stahovani — neplatny dokument je odebran a nahrazen doku-
mentem platnym.

Pouzivani — dokument je v kazdé chvili k dispozici citelny a v
platném vydani, u elektronickych dokumentti je nezbytné zajis-
tit pristroj, na kterém lze dokument zobrazit.

Zdravotnické zarizeni nastavilo néasledujici zakladni trovné vedené dokumen-

tace:

Provozni dokumenty.
Smérnice.

Operacni postupy.
Informované souhlasy.
Formulare.

Zakladnimi dokumenty pouzivanymi v systému fizeni kvality zdravotnického za-
Fizeni jsou provozni dokumenty. Jsou platné pro vSechny zaméstnance a kazdy
zameéstnanec je s nimi tedy i seznamen. StéZejnimi provoznimi dokumenty jsou:

Prirucka kvality

Prirucka kvality.
Provozni iad.
Organizaéni struktura.
Politika kvality.

Prirucka kvality je zakladnim a vrcholnym dokumentem v systému rizenych do-
kumentii a popisuje, jakym zptisobem probihaji veskeré ¢innosti ve zdravotnic-
kém zartizeni. Prirucka kvality poskytuje informace o zptisobech zajistovani kva-
lity a o postupech provadénych ve zdravotnickém zatizeni. Popisuje organizacni
a funkéni struktury zarizeni, postaveni jednotlivych oddéleni v ramci celého zdra-
votnického zatizeni a definuje pravomoci, funkce a odpovédnosti jednotlivych
pracovniki pii zajiStovani kvality. Odpovédnost a pravomoc za udrZovani aktual-
niho stavu prirucky kvality a za seznameni pracovniki s jejim obsahem prirucky
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mé manazer kvality. Vydavani, aktualizace a zménové fizeni prirucky kvality pro-
biha dle predem stanovenych a dokumentovanych pravidel. Prirucka kvality je
zavazna pro vSechny pracovniky podilejici se péci o pacienta. Pracovnici jsou
s priruckou kvality prokazatelné seznameni véetné vSech dokumentti, na které
odkazuje. Aktuélni verze prirucky kvality je vSem pracovnikiim dostupna.

Rizeni dokumentil

Zakladnim cilem nakladani s dokumenty je, aby kazdy zaméstnanec zdravotnic-
kého zarizeni mél v daném okamziku k dispozici aktualni znéni dokumentu, ktery
je nezbytny pro kvalitni vykon jeho prace. Veskera pravidla pro schvalovani, pre-
zkoumavani, aktualizaci, identifikaci, zménova rizeni, distribuci a stahovani do-
kumentti jsou popsana a dokumentovana v dokumentu Rizeni dokumentace. Pii-
slusny dokument obsahuje i pravidla pro oznaceni a fizeni externi dokumentace.
Seznam externi dokumentace je pravidelné revidovan. Veskeré aktualni verze do-
kumenti jsou zaméstnanctim k dispozici.

Pri kazdé revizi je popsano, co se vdokumentech zménilo. VSechny dokumenty
jsou pravidelné prezkoumavany a aktualizované a staré dokumenty jsou uchova-
vané v archivu. VSechny zmény dokumentu vedou k vydani jeho nové verze. Ne-
platné verze jsou stazeny. Manazer kvality zodpovida za to, Ze jsou vSechny doku-
menty minimalné jednou ro¢né prezkoumany.

Rizeni zaznamil

Postup pro rizeni zaznami je dokumentovan v prislusné smérnici. Veskeré za-
znamy jsou vedeny dle zasad tizené dokumentace. Pracovnici jsou seznameni
s pravidly pro jejich ukladani, uchovani a nakladani s nimi prostrednictvim smér-
nice Rizeni zaznamd.

13.1.2 Odpovédnost managementu

AngazZovanost a aktivita managementu

Zdravotnické zafizeni ma systém managementu kvality vypracovany ve shodé
s pozadavky normy CSN EN ISO 9001:2010 a platnou legislativou CR. Zamést-
nanci na jednotlivych pracovistich spliiuji svym vzdélanim podminky odborné
zpusobilosti. Nésledujici skute¢nosti prinasi pacientim zaruku za kvalitu vy-
sledku vySetreni:

e Komunikace je zajisténa na vice arovnich. Zastupce kazdého oddeé-
leni se ticastni dennich porad se zastupci ostatnich oddéleni. Kazdy
mésic se setkavaji vSichni ¢lenové danych oddéleni v rdmci mésiéni
porady s vedenim.

e Pracovnici jsou seznameni s vyznamem respektovani potieb a po-
zadavki pacientt a také is duleZitosti pravné zavaznych a akredi-
taénich pozadavki.
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Politika kvality je stanovena a popsana v prislusSném dokumentu
Politika spolecnosti.

Cile zvySovani kvality jsou kazdoro¢né planovany a popsany v do-
kumentu Plan a cile kvality.

Prezkoumani systému managementu probiha pomoci internich au-
dit. Veskeré nalezZitosti a informace tykajici se internich auditt
jsou popsany v dokumentu Interni audity. Program auditi je vytva-
ren na kazdy rok.

Radné provadéni ¢innosti je zajisténo dostupnosti odpovidajicich
zdrojt. Znalostni zdroje, tj. odborna zptsobilost pracovniki je za-
jisténa jejich vzdélanim a naslednym zaskolenim. Prezkoumani je
provadéno pravidelné jednou rocné. Pracovnici jsou vedeni k tomu,
aby realizovali plan Skoleni a ztéastnili se internich a externich sko-
leni, seminait, kurzl, sympozii a kongresu.

Zaméreni na zakaznika

Vsechny sluzby zdravotnického zatizeni jsou navrzeny tak, aby spliiovaly potteby
zaméstnanct odpovédnych za péci o pacienty, samotnych pacientti ¢i jinych zain-
teresovanych osob (rodinnych prislusniki, kontrolnich organi).

Politika kvality

Vedeni spoleénosti ptijalo politiku kvality a rozhodlo podporovat rozvoj vsech ak-
tivit, smérujicich ke stalému zlepsovani kvality prace a zejména kvality poskyto-
vanych sluzeb. Vedeni zdravotnického zarizeni se rozhodlo udrzovat a vylepSovat
systém zabezpedeni kvality podle normy CSN EN ISO 9o001.

Prvoradou snahou zatizeni je poskytovani zdravotnickych sluzeb na
nejvyssi arovni, s vyuzitim modernich technik asudrzenim lid-
ského pristupu k pacienttim.

Politika kvality a zasady souvisejici s politikou kvality jsou zavazné
pro vSechna odd€leni a vSechny zaméstnance a mohou byt zménény
pouze z rozhodnuti vedeni zdravotnického zatizeni.

Politika kvality poskytuje ramec pro stanoveni a prezkoumavani
cilt kvality.

Politika kvality je sd€élovana vSem zaméstnanctim a vedeni zdravot-
nického zarizeni dba na to, aby byla pochopena v ramci celé organi-
zace. Vedeni zdravotnického zarizeni odekava od vSech zamést-
nancli maximalni podporu pfti zajistovani tkolt vyplyvajicich z po-
litiky kvality.

Systém managementu kvality se pravidelné kontroluje a aktuali-
zuje.
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Planovani

Cile kvality

Cile kvality, véetné téch, které jsou potirebné pro plnéni pozadavki normy a po-
tieb pacientd, jsou definovany v dokumentu Plan a cile kvality. Cile kvality jsou
meéTitelné a jsou v souladu s politikou kvality.

Planovanti systému managementu kvality
K dosaZeni cilii uvedenych v prislusném dokumentu se vedeni zdravotnického za-
rizeni zavazuje:

e zajistit potfebné financ¢ni, materialni a personalni zdroje.

e trvale sledovat a analyzovat potieby a pozadavky pacientti pomoci

dotazniku kvality.

e zajistit podminky pro péci o pacienta v souladu s ovérenymi po-
stupy.

e zajistit pribéznou kontrolu systému kvality s cilem jeho neustalého
zlepSovani.

Zachovani integrity systému managementu kvality je zajisténo pravidelnymi re-
vizemi dokumentt a kontrolou jejich souladu s aktualni verzi normy CSN EN ISO
9001.

Odpovédnost, pravomoc a komunikace
Odpovédnost a pravomoc

Reditel zdravotnického zafizeni delegoval potiebné pravomoci na vedouci jednot-
livych oddéleni tak, aby byli schopni zajistit plnéni pozadavki pacientii. Manazer
kvality odpovida za navrh, zavedeni, udrZzovani a zlepSovani systému ma-
nagementu kvality. V roénich intervalech je vedeni zarizeni predkladana zprava
o fungovani systému managementu kvality.

Interni komunikace

Komunikace je zajiSténa na vice arovnich. Zastupce kazdého oddéleni se icastni
dennich porad s vedenim a ostatnimi zastupci danych oddéleni. Pravidelné jsou
poradany provozni schiize jednotlivych aseki, ze kterych jsou uchovavany za-
znamy.

Prezkoumani systému managementu
Obecné

Cilem prezkoumani systému managementu kvality vedenim je srovnani soucasné
vykonnosti zarizeni se zaméry popsanymi v dokumentu Politika kvality a Plan
a cile kvality. Na zakladé celoro¢niho sbéru dat je vytvoreno vyhodnoceni a jsou
stanoveny ¢innosti ke zlepseni.
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Vstup pro prezkoumani
Podklady pro prezkoumani systému managementu zahrnuji informace z:

e internich auditd,

e zpétné vazby od pacientd,

o ze statistického modulu nemocni¢niho informac¢niho systému,

e 0 neshodach a stavu prijatych opatieni k napravé a preventivnich
opatieni - Zaznamy o neshodé,

e predchozich prezkoumani systému managementu,

e zmeén objemu a rozsahu prace, pracovnikii a prostor, které by mohly
mit vliv na kvalitu,

e doporuceni ke zlepseni véetné odbornych pozadavkd.

Vijstup z prezkoumani

Prezkoumani systému kvality probiha za ticasti manazera kvality a vedeni zdra-
votnického zarizeni. Soucasti zapisu jsou vystupy z prezkoumani systému ma-
nagementu a zdznamy z internich auditt.

Vystupem je hodnotici zprava o stavu systému managementu kvality, doporuceni
pro zlepsovani a tikoly s presné definovanymi terminy a odpovédnostmi. Zaznam
je schvélen feditelem zdravotnického zatizeni a vSichni vedouci pracovnici jsou
seznameni s timto zapisem. Za dokonceni opatieni vyplivajici z pfezkoumani sys-
tému managementu kvality zodpovidd manazer kvality. Prezkoumani systému
managementu kvality se provadi 1x ro¢né.

13.1.3 Management zdroju

Poskytovani zdroja

Vedeni kliniky se zavazuje poskytovat nezbytné personalni a fyzické zdroje pro
udrzeni systému managementu kvality a neustalé zvySovani jeho efektivnosti, ve-
douci ke zvySovani spokojenosti pacienta.

Lidské zdroje
Obecnée

Postup pro personalni fizeni je popsan v dokumentu Personalistika. Kazdy pra-
covnik méa svou osobni slozku (jak elektronickou, tak i papirovou), kde jsou ve-
deny a uchovavany vSechny zaznamy zameéstnance. Pracovnici musi splnovat
kvalifika¢ni poZadavky stanovené v pravnich predpisech CR a vnitinich smérni-
cich. Kvalifikacni pozadavky na pracovniky jsou uvedeny v dokumentu Kvalifi-
kacni predpoklady.
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Kompetence, vijjcvik a védomi zavaznosti

Kompetence jednotlivych pracovnikd jsou popsany v Naplni prace kazdého za-
meéstnance. Odborna zpusobilost pracovniki je zajisténa jejich vzdélanim a na-
slednym zaskolenim. Pfezkoumani je provadéno pravidelné jednou roc¢né. Pra-
covnici jsou vedeni k tomu, aby si vedli osobni plan Skoleni a zacastiiovali se in-
ternich a externich skoleni.

Kvalifikace kazdého zaméstnance je zdokumentovana v jeho personalni sloZce.
Kvalifika¢ni pozadavky zahrnuji prislusné pozadavky na vzdélani, zkusenosti,
prokazané dovednosti, zaskoleni a odpovidaji poZzadovanym tikolim. Pracovnici,
kteri vydavaji odborné posudky, maji odpovidajici teoretické védomosti a prak-
tické zkusenosti.

Infrastruktura

Zdravotnické zarizeni ma odpovidajici prostory pro zajisténi veskerych ¢innosti
bez ohroZeni kvality prace, postupti fizeni kvality, bezpeénosti pracovnikii a po-
skytovani sluzeb. Adekvatnost prostorii zarucuji vedouci jednotlivych oddéleni,
kteti dbaji na shodu s pozadavky hygieny a bezpecnosti prace a spravné klinické
praxe.

Zdravotnické zatizeni pouziva pro provadéni vySetieni pouze zarizeni, ktera jsou
vhodna pro dany acel, jsou v dobrém stavu a maji zajiSténou navaznost méteni (v
pripadé méridel) nebo servis (ostatni zatrizeni). Pfi vybéru se bere v ivahu zivotni
cyklus pristroje s ohledem na zivotni prostiedi. Pfi nakupu zarizeni je také stano-
vena jeho zivotnost. V pripadé jakékoliv poruchy zarizeni metrolog ve spolupraci
s vedoucim oddéleni nahradi zatizeni tak, aby se zajistila kvalita vysledki labora-
tornich vySetfeni.

Pristup k informacim potiebnym k poskytovani sluzeb, které vyhovuji jejich pra-
covni naplni, je zajistén pomoci nemocnic¢ni informacniho systému. Systémova
a technicka opatieni k zabezpeceni diivérnosti informaci jsou vytvotrena s cilem
chranit osobni udaje pacientti.

Pracovni prostiredi

Usporadani zdravotnického zarizeni zajiStuje efektivitu vSech ¢innosti, optimali-
zaci pohodli pracovnik® a minimalizuje riziko tirazu a profesionalnich onemoc-
néni. Pacienti a navstévnici zarizeni jsou chranéni pred znAmymi nebezpecimi.
Je zajiSténo plnéni nasledujicich podminek:

e pristup do prostor majicich vliv na kvalitu vySetteni je fizen,

e zdravotni informace, vzorky pacientii azdroje jsou zabezpecéeny
pred neopravnénym pristupem. Vstup do pracovnich ¢asti je umoz-
nén pouze zaméstnanctim. Jiné osoby mohou do neveiejnych ¢asti
vstoupit pouze v doprovodu pracovnika zdravotnického zarizeni.
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Externi navstévy jsou monitorovany v knize navstév. Vstup do pro-
stor je oznacen. Kazdy, kdo vstupuje do neverejnych ¢asti zdravot-
nického zartizeni, je poucen o tom, Ze vstupuje na rizikové pracoviste
a je vybaven potiebnymi ochrannymi pomickami.

e Prostory umoznuji spravné provadéni zdravotnickych cinnosti.
Rozsah pottebnych zdroji (velikost prostorti, rozmisténi jednotli-
vych Gsekd, rozvody elektrické energie, osvétleni, pitné vody, tepla,
likvidace odpadii, ventilace, nehlu¢nost, pocitacova a telefonni sit
a podminky prostredi) jsou dostatecné k zajisténi pozadovanych
¢innosti a jsou udrzovany v provozuschopném a spolehlivém stavu.

e Komunikace mezi pracovniky je zejména ve formé osobniho kon-
taktu, pripadné prostrednictvim telefonu ¢i e-mailu. Prostredky
a zatizeni pro bezpecnost jsou k dispozici a jejich funk¢nost je pra-
videlné ovérovana.

13.1.4 Realizace produktu

Planovani realizace produktu

Soustavné zlepSovani péce o pacienta je realizovana prostiednictvim plnéni dil-
¢ich cilt popsanych v dokumentu Cile zvySovani kvality. Kazdy cil uvedeny
v tomto dokumentu ma prifazenou osobu zodpovédnou za jeho splnéni, termin
plnéni a pridélené zdroje. PoZzadavky na splnéni cile nesmi byt v rozporu s jiz za-
vedenymi procesy. Veskeré nové zavedené c¢innosti musi byt dokumentovany
v prislusnych smérnicich ¢i postupech. Je-li potiteba pii zavadéni nového procesu
potteba vyuzit validaci, monitorovani ¢i méreni, vyuzije se postupu, ktery je zdo-
kumentovany v Metrologickém tadu. Validaéni protokoly a vystupy z monito-
ringu jsou uchovany u manazera kvality.

Procesy tykajici se zakaznika

Urcovani pozadavkii tykajicich se produktu

Pozadavkem zakaznika na realizaci produktu je zddanka na vySetfeni. Dokumen-
tovany postup pro vyplnéni zadanky je uveden v Laboratorni piirucce zafizeni,
kam je pacient ¢i jeho tkan odesilana. V piipadé, Ze se do zdravotnického zarizeni
dostavi pacient, jehoz zddanka neni spravné vyplnéna, je dalsi postup specifiko-
van Laboratorni piirucce. Obsah zZadanky je v souladu s platnou legislativou.

Prezkoumanti pozadavkil tykajicich se produktu

Kazdy zadanka prijatd zdravotnickym zatizenim je povazovany za smlouvu, se
kterou se pacient obraci na zarizeni a pozaduje provedeni odborného vysetreni.
Tato zadost vSak neni smlouvou mezi dvéma pravnimi subjekty, a proto podléha
klasickému ¥izeni interni dokumentace (Rizeni dokumentace).
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Pokud v pribéhu vysetieni vyvstanou nepredvidané okolnosti, informuje vedouci
pacienta a domluvi zptisob fesSeni.

Pokud vznikne potfeba zménit zddanku v pribéhu jeji platnosti, musi dojit k pre-
zkoumani zadanky a zmény jsou navrzeny vSem zicastnénym stranam. Odsou-
hlaseni nového znéni smlouvy je potvrzeno podpisem vsSech zainteresovanych
stran a v zadance je uvedena informace o zaniku zadanky staré. O provedenych
zménach jsou dopredu informovani zaméstnanci, jejichz prace se predmét za-
danky dotyka.

Komunikace se zakaznikem

Komunikace s pacientem je realizovana ustné€, pisemné, telefonicky popripadé
emailem. Objednavani pacientii je mozné vSemi uvedenymi zptisoby. Sdélovani
vysledkii je dovoleno pouze Gstné ¢i pisemné. V naléhavych pripadech lze vy-
sledky sdélit telefonicky je vSak nutné provést identifikaci pacienta a provést
o tomto sdéleni zapis.

Navrh a vyvoj
Z povahy ¢innosti provadéné zdravotnickym zarizenim neni mozné tuto kapitolu
zpracovat.

Nakup

Proces nakupu

P1i koupi nového zarizeni se dba na to, aby zatizeni odpovidalo specifikaci pti-
slusnych vysSetfovacich postupti, aby mélo zkuSebni certifikat a prohlaseni
o shodé a byl k nému zajistén dostupny servis. Postupy pro nakup, vybér a hod-
noceni dodavatelii, prevzeti, neprevzeti a kontrolu externich sluzeb a dodavek
jsou detailné popsany v prislusné smérnici Tvorba objednavek. Seznam vybra-
nych dodavateli je evidovan v NIS. Hodnoceni dodavateli probiha kazdoroc¢né
formou vyhodnoceni vSech objednavek v daném roce.

Informace pro nakup

Zavazny postup nakupu obsahujici pozadavky na schvaleni nakupovaného zbozi
a pracovniky provadéjici nakup jsou uvedeny ve smérnici Tvorba objednévek.

Ovérovani nakupovaného produktu

Nové nakoupené pristrojové vybaveni, spotiebni material ¢i dalsi sluzby, které
maji zasadni vliv na kvalitu vySetfovani, jsou pted uvedenim do provozu zkontro-
lovany odpovédnym pracovnikem. Instalaci zarizeni a jeho uvedeni do provozu
provadi servisni technik dodavatelské firmy, ktery soucasné zaskoli personal
k obsluze. Personal nasledné ovéri, Ze zatizeni vyhovuje pozadavkim pfislusnych
vySetfeni.
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Vyroba a poskytovani sluzeb

Rizeni vijroby a poskytovanti sluzeb

Zdravotnické zarizeni ma odpovidajici prostory pro zajisténi veskerych ¢innosti
bez ohroZeni kvality prace, postupti fizeni kvality, bezpecnosti pracovniki a po-
skytovani sluzeb. Adekvatnost prostorti urcuje vedouci daného odde€leni, ktery
dba na shodu s pozadavky hygieny a bezpecnosti prace a spravné klinické praxe.

Validace procesit vyroby a poskytovanti sluzeb
Validace je zaloZena na dlouhodobych zkusenostech pfi provadéni vySetieni a od-

borné zpiisobilosti pracovnikii. Pokud se provedou zmény ve validovaném vySet-
rovacim postupu, pak je provedena nova validace v pozadovaném rozsahu.

Identifikace a sledovatelnost
Veskeré ukony v NIS a zaznamy provedené jednotlivymi pracovniky jsou sledo-

vatelné a elektronicky zaznamenavané. V kterékoli chvili je NIS schopny poskyt-
nout informaci, ktery zdiznam byl uloZen jakym pracovnikem.

Majetek zakaznika

Pacienti jsou pouceni o nutnosti brani si svych osobnich véci do ordinace 1ékare.
V pripadé nutnosti, je mozné si cennosti ulozit v trezoru u vrchni sestry.

Rizeni monitorovaciho zafizeni

Za dodrzovani postupl pro zajisténi spravné funkce zarizeni je odpoveédny me-
trolog, ktery planuje a definuje pravidla, dle kterych se pravidelné monitoruje
a prokazuje spravna kalibrace a funkce métidel a zatizeni laboratote. Je stanoven
dokumentovany postup pro provadéni preventivni tdrzby zatizeni a je veden za-
znam o provedenych tdrzbach.

Zarizeni, které vyzaduje externi kalibraci, je oznaceno Stitkem s datem platnosti
kalibrace. Jako externi dodavatelé, zajistujici kalibrace pracovnich métidel nebo
ovéfovani stanovenych méfidel, se pouzivaji pouze pracovisté Cesky Metrolo-
gicky Institut nebo akreditované kalibra¢ni laboratote. Zatizeni jsou chranéna
proti neopravnéné manipulaci ohrozujici provedenou kalibraci.

13.1.5 Méreni, analyza a zlepSovani

Monitorovani a méieni
Spokojenost zakaznika
Spokojenost ze strany pacientt je zjistovana vyuzitim a vyhodnocenim nasleduji-
cich ukazatelu:
e sledovanim poc¢tu pacientd,
e sbérem dotaznika,
e sbérem stiznosti.
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Interni audit

Interni audity jsou opatfenim provadénym s cilem stanovit, zda systém kvality je
plné realizovan v praxi a zda jsou pozadavky uvedené v dokumentaci systému
kvality aplikovany na vSech tirovnich prace. Neshody nalezené v pribéhu inter-
niho auditu kvality poskytuji informace pro zdokonalovani systému kvality a jsou
pouzivany jako vstupy pro prezkoumavani systému kvality. Provadéni a doku-
mentovani internich auditti je stanoveno ve smérnici Interni audity.

Monitorovani a mérenti procesti a produktu

Vykonnost procesti zdravotnického zatizeni je kontrolovana sledovanim indika-
tort kvality. Proces sledovani indikatori kvality je planovany a zahrnuje cile, in-
terpretace, meze a napravna opatieni. Vhodnost indikatort kvality prezkouma-
vano formou interniho auditu.

Rizeni neshodného produktu
Zdravotnické zatizeni ma dokumentovany postup pro zjistovani stiznosti a reSeni
neshod ve vSech oblastech systému managementu kvality. Neshodna vySetieni
nebo ¢innosti se mohou vyskytnout v mnoha oblastech prace a mohou byt odha-
lena nésledujicimi zpiisoby:

e stiznosti pacienta nebo klinickych pracovnikd,

e pripominkami pracovniki,

e neshodou pfti kalibraci ptistroju,

e prezkoumanim systému managementu,

e internimi a externimi audity.

Pokud se kdykoli zjisti neshoda se zavedenym systémem, neprodlené se pristoupi
k jejimu fizeni. Rizeni neshodné prace musi byt vedeno tak, aby zabranilo opako-
vani a vzniku neshod.

Analyza dat

Pro prokazani vhodnosti a efektivnosti systému managementu kvality je vyuzi-
vana analyza dat ziskanych jednak zptisoby uvedenymi v piredchozi kapitole Ri-
zeni neshodného produktu a jednak daty ziskanymi ze statistického modulu NIS.
Data jsou 1x roéné vyhodnocovana a predkladana vedeni zdravotnického zatizeni.

Zlepsovani
Neustalé zlepsovani

Zdravotnické zarizeni neustale zlepsuje efektivitu systému pomoci vsech dostup-
nych metod fizeni kvality.
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Napravna opatient

Kazdé napravné opatreni musi byt primérené, musi odstranovat pri¢inu neshody
a vést k prijeti preventivniho opatteni, které zabrani opakovanému vyskytu. De-
tailni postup pro napravné a preventivni opatieni je popsan v dokumentu Rizeni
neshod.

Pri realizaci napravného opatieni se postupuje nasledovné:

e provede se prezkoumani neshody,

e stanovi se zakladni pric¢iny neshody,

e vyhodnoti se potfeby napravného opatreni,

e urdi se a zavede potiebné napravni opatfeni,

e provede se zaznam o vysledcich pouzitého napravného opatreni,

e provede se prezkoumani efektivnosti uplatnéného napravného
opatreni.

Dokumentovany zplisob pro stanoveni zasad a postupti vedoucich k zabranéni
opakovanému vyskytu neshod a odstranéni jejich pricin a k odstranéni pric¢in po-
tencionalnich neshod je popsan v dokumentu Napravna a preventivni opatieni.

Preventivni opatieni

Opatteni k vylouceni pfi¢in potencionalnich neshod je v dokumentu Napravna
a preventivni opattfeni. Data pro preventivni opatfeni jsou ziskavana z analyzy
FMEA. U¢inné vyhodnoceni rizik miize poslouZit jako zdroj pro zavedeni preven-
tivnich opatteni.
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14. Pravidelna kontrola skrze interni audity

Funkénost nastaveného systému kvality je uvnitf firmy ovérovana provadénim
internich audit@. Interni audity jsou provadény dvojim zptisobem. Prvnim je au-
dit horizontalni, tj. ovéreni, Ze je splnén kazdy bod normy. Druhym zptisobem je
audit vertikalni. Pod pojmem vertikalnim auditem si miizeme predstavit napft.
kontrolu prichodu vzorku laboratofi tj. kontrolu vSech ¢innosti od vyplnéni za-
danky, pres prijem vzorku az po vydani zavérecné zpravy.

Jak jiz bylo zminovéano v predchozim textu, kazdou ¢innost je potieba fadné do-
kumentovat. StéZzejnim dokumentem pro vnitini kontrolu bude tedy dokument
Interni audity, ktery by mél obsahovat pfesny postup, jakym se audity provadéji,
kdo je opravnén je provadeét a dalsi nezbytné informace.

14.1 Horizontalni audit

Jak jiz bylo zminéno, horizontalnim auditem ovéfujeme plnéni jednotlivych ka-
pitol normy, kterou se ridime. Dle pozadavkid akredita¢nich organti musi byt
kazd4 kapitola auditovana minimaln€ jedenkrat ro¢né. Kromé jiz zminéného do-
kumentu Interni audity je dal§im stézejnim dokumentem této oblasti Plan auditt.

14.1.1 Navrh obsahu Planu auditt

Planované v 1 - Skutecéné
Ozna- Zodpovédna

datum Kapitola datum
. osoba .

auditu auditu

4.1 — VsSeobecné poza-

davky na systém ma-

HIA1 II/2015 nagementu kvality Interni auditor -

4.2 — Pozadavky na do-

kumentaci

5 - Odpovédnost ma-

nagementu

5.1 — Angazovanost a ak-  Interni auditor

tivita managementu Reditel zaFizeni

5.2 Zameéreni na zikaz-

nika

5.3 — Politika kvality

HIA3 i 5.4 - Plénovévni Interrvli auditf)r i
5.5 — Odpovédnost, pra- Manazer kvality

vomoc, komunikace

6 — Management zdroji = Interni auditor

HIA V/201 -
4 /2015 6.1 — Poskytovani zdroji =~ Personalista

¢eni

HIA2 I11/2015
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HIA5 V/2015

HIA6 VI/2015

HIA7 VII/2015

HIAS VIII/2015

HIA9 IX/2015

HIA10 X/2015

Tab. 4 Plan auditit

6.2 — Lidské zdroje
6.3 - Infrastruktura
6.4 — Pracovni prostredi

7 — Realizace produktu
7.1 — Planovani realizace
produktu

7.2 — Procesy tykajici se
zakaznika

7.4 - Nakup

7.5 — Vyroba a poskyto-
vani sluzeb

7.6 — Rizeni monitorova-
ciho a mériciho zarizeni

8 — Meéreni, analyza,
zlepSovani
8.2 — Monitorovani

a mereni

8.3 — Rizeni neshodného
produktu

8.4 — Analyza dat

8.5 - ZlepSovani

5.6 Prezkoumani sys-
tému managementu ve-
denim

Interni auditor
Vedouci pro-
vozu

Interni auditor

Interni auditor
Ekonomicky re-
ditel

Interni auditor
Metrolog

Interni auditor
Manazer kvality
Reditel kliniky,
vedouci jednot-
livych pracovist

Zavér kazdého auditu musi obsahovat vyjadfeni auditora k auditované oblasti
a pocet odchylek od normy respektive neshod s normou. Kazdy vyskyt neshody je
potfeba zdokumentovat a evidovat do prislusného formulare. Soucasti formulare
je mimo jiné i datum, ke kterému je nutné odchylku odstranit.
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14.1.2Navrh zaznamu o provedeni interniho auditu

Nazev zdravoinického zarizeni
Adresa zdravoinického zafizeni

Zaznam o provedeni interniho auditu

Poradove cislo

Datom:

Anditovana oblast:

Odkaz na normmu:

Anditovany asek:

Zodpovédna osoba:

Nalezy:

1. Otazka
Odpovéd
=. DOtazka
Odpovéd
3. Otazka
Odpovéed
4. Otazka
Odpovéed
5. Otazka
Odpoved
6. Otazka
Odpoved
- Otazka
Odpoved
8. Otazka
Odpoved
9. Otazka
Odpovéd

i10. Otazka
Odpovéd
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Nazev zdravoinického zarizeni
Adresa zdravotmického zarizeni

Zaver anditu:

Opakovanych odchylek:
Podpis auditora:
Podpis zodp. osoby:

[

Stranka

Pravideln€ zavérem roku je provadéno prezkoumani systému managementu kva-
lity vedenim kliniky. Souéasti prezkoumani je i shrnuti vystupt celoro¢né prova-
dénych auditi a jejich feseni. Podklady k tomuto prezkoumaéni jsou prave proto-
koly z auditt a formulafe neshod.
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14.1.3 Navrh zaznamu o neshodé

Nazev zdravoinického zaiizeni
Adresa zdravoinického zarizeni

Zarznam o neshodé
|

Poradove cislo

Datmm:

Oblast rjisténd neshody:

Neshodu identifilkkoval:

Zodpovedna osoba:

Popis neshody:

Analyza priciny:

Mira zavaznost neshody [] Zavaina neshoda [] ¥eshoda

Klasifikace neshody O systemova O WNesystemova

Nrntnust 1.1::.formm=at [] Ane [] Ne Il;i:it‘;c:lst zastavem [] Ano []Ne
= = o . - Moinost opakovani -

Nutnost stazeni visledln: O Ane [ Ne T O Ane []Ne

Stanoveny termin (Osoba odpovédna za

vyporadani: vyporadani:

Datum: Podpis:

Vyporadani neshody:

Osoba, ktera zahajila Datum zahajeni

praci: PTACce:

Skutecny termiin Osoba odpovédna

vyporadani: za vyvporadami:

Kontrola manazera

kvality (komentar):

Datum: Podpis:
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14.1.4 Vzorové otazky pro horizontalni audit vychazejici z pozadavka €SN
EN I1SO 9001:2010

Systém managementu kvality

Je k dispozici dokument popisujici rizeni zaznamu?

Jsou provadény pravidelné revize interni dokumentace?

Je zaveden systém externi dokumentace?

Jsou vedeny dokumenty papirove, digitaln€, nebo v kombinaci?

Je zaveden systém, aby nedoslo k nechténému pouziti zastaralého
dokumentu?

Jsou dokumenty pred vydanim prezkoumany a schvaleny opravné-
nymi osobami?

Existuje systém znaceni internich dokumenta?

Je k dispozici aktudlni seznam schvalené dokumentace?

Jsou uchovany zastaralé verze internich dokumentti?

Je dokumentovany postup pro kontrolu Zadanek na vysetteni?
Jsou vSechny pozadavky na vySetfeni dokumentovany? Pokud ano,
v jaké podobé?

Odpovédnost managementu

Ma klinika zavedeny a dokumentovany systém managementu kva-

lity?

Je systém managementu kvality udrzovany?

Existuje prohlaseni o politice a cilech kvality zdravotnického zaii-

zeni?

Dolozte Prirucku kvality. Je v ni definovana:

o politika kvality?

o popis rozsahu piisobnost systému managementu kvality?

o popis funkei a odpovédnosti managementu zdravotnického za-
rizeni?

o zasady stanovené pro systém managementu kvality?

Je Prirucka kvality a vSechny dokumenty v ni zminované volné do-

stupna vSem zameéstnanctim?

Jsou oddéleni vedena osobami s odbornou zptisobilosti?

Je jejich odborna zptisobilost dokumentovana?

Jsou povinnosti a odpovédnosti vedoucich jednotlivych oddéleni

dokumentovany?

Odpovidaji sluzby zarizeni potiebam pacientt?

Je v politice kvality zdravotnického zatizeni uréen ucel systému

kvality?

Jsou stanoveny cile kvality?
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Jsou nékde dokumentovany pravomoci a vzajemné vztahy?

Jsou pro kazdou funkci jmenovany odpovédné osoby a jmenovani
zastupci klicovych pracovnikti?

Je jmenovan manazer kvality?

Ma manazer kvality definovany povinnosti a pravomoci?

Existuji zdznamy z jednani a porad?

Jakym zptisobem probiha komunikace mezi pracovniky jednotli-
vych oddéleni?

Management zdrojt

Jak jsou ve zdravotnickém zarizeni naplnéna nepodkrocitelna mi-
nima odbornych spoleénosti nebo pozadavky Vyhlasky 99/2012 na
personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb?

Ma zartizeni ustanoven dokumentovany postup pro rizeni lidskych
zdroju?

Kde je dokumentovana pozadovana kvalifikace pro pracovniky a jeji
ovéreni?

Kde jsou jednoznac¢né urceny odpovédnosti a pravomoci pracov-
nika?
Jsou pracovnici zahrnuti do systému vzdélavani? Jaké k tomuto
existuji zdznamy?

Je vyhodnocovana efektivita skolicich programt?

Je pravidelné hodnocena odborné zptisobilost téchto pracovniki
véetné sledovani vykonnosti?

Pokud je prijat novy pracovnik, jak je seznamen s provozem?
Zajistuji prostory zarizeni urcené k provadéni vySetieni kvalitu,
bezpecénost a efektivni poskytovani sluzeb véetné zdravi a bezpec-
nosti pracovniki, pacientii pripadné navstévnik?

o Jakym dokumentem je toto zajiSténo?

o Je tento dokument schvalen Krajskou hygienickou stanici?

Maji pracovnici odpovidajici piistup do umyvaren a ke zdroji pitné
vody?

Jsou prostory urcené pro piijem (¢ekarna) a vySetieni oddéleny?
Maji pacienti dostatek soukromi pti vySetieni?

Jsou v zatizenich k dispozici pomtcky pro prvni pomoc vcéetné pro-
stiedki pro resuscitaci vyplyvajici z vyhlasky 99/2012 Sb.?

Jsou monitorovany a zaznamenavany podminky prostredi?
Vyuziva klinika schvalenych desinfekénich prostredki a ma stano-
veny a dostupné zastupné pro pripad alergické reakce?
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Realizace produktu

Jsou definovany postupy pro nakup?

Jsou smlouvy pravidelné kazdoroéné revidovany?

Existuje postup pro vybérové rizeni novych dodavateli?

Probiha pravidelné hodnoceni dodavateli?

Jsou stanovena kritéria, podle kterych vybér probiha?

Existuje seznam aktualné schvalenych dodavatela?

Obsahuji objednavky jasnou specifikaci nakupovaného produktu /
sluzby?

Lze identifikovat zatizeni, ktera byla vyuZzita v ramci vySetteni paci-
enta?

Které osoby tato zatizeni pouzily v ramci vySetfeni pacienta?

Jsou tyto osoby s praci na daném zarizeni prokazatelné seznameny?
Existuje ve zdravotnickém zarizeni zaznam o stavu kalibrace a datu
rekalibrace zafizeni?

Vede zarizeni Plan kalibraci, servisi, kontrol a ovéreni?

Jsou vedeny pro zatizeni potiebné zaznamy v tomto rozsahu?

Kdo odpovida za vedeni téchto zaznami, kde je toto ustanoveno?
Jak je zatizeni oznacovano vykazuje — nestandardni chovéni a jak je
tato situace resena?

Mgéreni, analyza a zlepSovani

Provadi zdravotnické zatizeni v planovanych intervalech audit ISO
9001?

Je toto nékde zadokumentovano?

Existuje plan audit@?

Jsou vysledky minulych auditti periodicky ovérovany?

Je zajisténa objektivita a nestrannost auditu?

Je stanoven dokumentovany postup pro provadéni auditli (stano-
veni odpovédnosti, pozadavki na pldnovéani a provadéni auditi, vy-
tvareni zdznami, podavani zprav o vysledcich)?

Jsou o auditech a jejich vysledcich vytvareny a udrzovany zaznamy?
Je zajisténo, Ze v pripadé neshody jsou provedeny nezbytné napravy
a napravna opatreni k odstranéni jejich pri¢in?

Jsou napravna opattreni ovérovana?

Je sluzba, ktera neodpovida pozadavkiim nélezité identifikovana
a fizena tak, aby nedoslo k jejimu nezamyslenému pouziti nebo do-
dani?

Vyskytne-li se neshoda, je prijato opatieni k odstranéni zjisténé ne-
shody?
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e Je pouzivano schvaleni pouzivani neshodného produktu popripadé
udéleni vyjimky od spravniho organu, ¢i zdkaznika?

e Jsou opravené neshodné produkty ¢i sluzby znovuovéreny?

e Jsou vytvareny zaznamy o neshodéach, napravnych opattenich ¢i vy-
jimkach?

e Provadi zarizeni opatfeni pro odstranéni pri¢in neshod, tak aby ne-
dochéazelo k jejich opétovnému vyskytu?

e Je vzarizeni provadén monitoring a méfeni charakteristik pro-
duktu ve smyslu ovéfeni plnéni pozadavka?

e Je toto provadéno v prislusnych etapach procesu realizace?

e Jsou udrzovany diikazy o shod€ se stanovenymi kritérii?

e Jsou v zdznamech uvedeny osoby schvalujici uvolnéni produktu?

e Dochazi k uvolnéni produktu az ve chvili, kdy jsou uspokojivé do-
konceny planované ¢innosti?

14.2 Vertikalni audit

Provadénim vertikalniho auditu auditor ovéruje, zda provérovana ¢innost a ves-
keré pouzité formulare a souvisejici dokumenty koresponduji s pozadavky
normy. Cetnost provadéni vertikalnich auditi by méla byt minimalné 5x za rok.
Plan vertikalnich auditt je vhodné zaradit do dokumentu Plan auditt s oznace-
nim, Ze se jedna o audit vertikalni.

Sku-
Zodpovédna  teéné

Planované
Oznaceni datum Kapitola

. osoba datum
audit

auditu

VIA1 II/2015 Vertikalni audit  Interni auditor

VIA2 V/2015 Vertikalni audit | Interni auditor -
VIA3 VI/2015 Vertikalni audit Interni auditor -
VIA4 VII/2015 Vertikalni audit Interni auditor -
VIA5 X/2015 Vertikalni audit Interni auditor -

Tab. 5 Plan vertikalnich auditit

14.2.1Navrh postupu vertikalniho auditu

1) Nahodny vybér karty pacienta.

2) Kontrola vSech nalezitosti a podpisti na informovaném souhlasu
s 1écbou.

3) Kontrola platnosti daného formulare.

4) Kontrola personalni karty zaméstnance, ktery provedl pouceni paci-
enta.

5) Kontrola platnosti operacnich postupt k provedenym vysetirenim.
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6) Kontrola pristrojové dokumentace u pouzitych vySetfovacich pri-
stroja.

7) Kontrola kalibrace pouzitych méricich zarizeni.

8) Kontrola certifikace pouzitého zdravotnického materialu.

9) Kontrola naleZitosti a podpist vysledkového listu.

10) Kontrola platnosti daného formulare.

11) Kontrola personalni karty zaméstnance, ktery provedl vysetieni.

Stejné jako u horizontalniho auditu, je vystupem auditu vertikalniho protokol, ve
kterém je prtibéh auditi zaznamenam vcéetné vSech nalezenych odchylek od
normy.
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15. Kontrola treti strany — nezavislého certifikacniho organu

Vyvrcholenim zavadéni systému rizeni kvality je kontrola treti strany, respektive
certifika¢ni audit. Prvnim krokem je vybér certifikaéniho organu. V Ceské repub-
lice jsou nejéast&ji vyuzivavanymi organy firmy TUV International, Det Norske
Veritas a CSQ-Cert.

Prvni navstéveé auditort predchazi zaslani stézejnich dokumentt pro predbézné
prostudovani. Nésleduje prvni certifika¢ni audit, pti kterém auditor pomoci pti-
pravené sady otazek ovéruje shodu systému managementu kvality s pozadavky
normy. Délka trvani auditu certifikacniho auditu je obvykle dva dny a krom ota-
zek probiha i mistni Setfeni v prilehlych prostorech. Probéhl-li audit aspésné, je
vydan certifikat prokazujici shodu s pozadavky normy. Platnost certifikatu je tii-
leta.

Po ubéhnuti ro¢ni doby nasleduje tzv. dozorovy audit. Pfi tomto auditu jiZ nejsou
kontrolovany vSechny pozadavky normy, ale pouze jeji pfedem oznamené casti.
Stejné jako u auditu certifikac¢niho, je potfeba auditorim zaslat klicové doku-
menty z oblasti kvality a seznam jejich pripadnych zmén. Dozorovy audit je pro-
vadén po nasledujici tii roky od certifika¢niho auditu. Obvykla délka trvani dozo-
rového auditu je jeden den. Vystupem auditu je zprava posuzovatele, ve které se
opravnéna osoba vyjadii ke vSem kontrolovanym bodim normy. Existuje-li vy-
tka, ktera vSak nema vliv na fungovani systému fizeni kvality, auditor ji zanese do
zpravy ve formé doporuceni. Toto doporuceni, respektive jeho plnéni je pti pristi
navstéve zkontrolovano.

Po ubéhnuti tiileté doby provadéni dozorovych auditt prichazi na fadu recertifi-
kace. Program recertifikace je shodny s programem certifikacniho auditu. Jedna
se tedy o hloubkovou kontrolu vSech oblasti systému managementu kvality a jeho
souladu s pozadavky normy ISO. V pripadé tspésného splnéni je vydan novy cer-
tifikat, opét s platnosti na tii roky.
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16. Diskuze

Jak jiz bylo zminéno v textu prace, v soucasné dobe potreba rizeni kvality vychazi
nejen z vlastni iniciativy konkrétnich zdravotnickych zarizeni, ale nové je ukot-
vena i v legislativé. Diisledkem této zmény bude stéle vétsi dliraz na existenci sys-
tému Fizeni kvality ve vSech oblastech zdravotnickych sluzeb. Ackoliv se jedna
o pomeérné dilezitou oblast managementu zdravotnictvi, této problematice ne-
bylo v literature a odbornych ¢lancich doposud vénovano tolik prostoru, kolik by
si zasluhovala.

Obsahem této prace je navrh systému pro rizeni kvality ve zdravotnickém zari-
zeni, véetné uceleného a snadno pochopitelného postupu, ktery by mohl byt uzi-
te¢nym zdrojem informaci pro zdravotnickéa zarizeni, ktera s touto problematikou
nemeéla doposud zadné zkuSenosti a pojmy jako kvalita jeji fizeni jsou pro né
pouze abstraktnimi slovy.

Potencialnim nedostatkem prace je jeji zaméteni na stfedné velka zdravotnicka
zafizeni. Vysledny navrh systému fizeni kvality miize byt hiife uplatnitelny u vel-
kych zdravotnickych kolosti typu fakultnich nemocnic. Jednéa se predevsim o ca-
sovy plan a oblast financovani kvality, které rostou tmérné s poctem zamést-
nanci a oddéleni, kterymi zdravotnické zarizeni disponuje. Dalsi odliSnosti, ktera
by mohla mit vliv na vysledky této prace (predev§im na zvoleny systém rizeni dle
pozadavki norem ISO) je typ zdravotnického zarizeni, v némz je kvalita nastavo-
vana. V této praci je systém modelovan na zatizeni ambulantniho typu, pro které
je vhodnéjsi pouzit pro rizeni kvality normy ISO, zatimco zatizenim ltizkového
typu miiZe vice vyhovovat plnéni standardt dle pozadavki SAK. Zde vsak velkou
roli hraje téZ postoj manazera kvality a jeho zkuSenosti s konkrétnim systémem
izeni kvality. BohuZel ¢astym jevem je, Ze manazeri casto odmitaji fizeni kvality
dle ISO norem z divodu predchoziho, pouze formalniho zavedeni tohoto systému
externi firmou. Vysledkem je, Ze ISO je povazovano pouze za formalni, nefunkéni
a drahy systém. Faktem vsak zlistava, ze formalné zavést je mozné jak rizeni dle
ISO tak i dle SAK. Zalezi pouze na pracovnicich oddéleni kvality, zda systém za-
vedou a vyuzivaji jej ke svému prospéchu, ¢i zda jej zavedou pouze formalné.

Dalsi oblasti, které by bylo vhodné vénovat vice prostoru je Prirucka kvality a jeji
obsah. Vyse predlozeny navrh obsahu je velice obecny. Vzhledem, k faktu, ze si
prace kladla za cil vytvorit univerzalni navod pro pracovniky rizeni kvality, nebylo
mozné specifikovat jeji obsah konkrétnimu zdravotnickému zarizeni. Coz by ve
skutec¢nosti, bylo naopak vyraznym nedostatkem, protoze praveé tento dokument
popisuje, jak procesy ve zdravotnickém zarizeni skutecné funguji.
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17. Zavér

Cilem této prace, krom navrhu systému pro rizeni kvality ve zdravotnickém zari-
zeni, bylo i vytvoreni uceleného a snadno pochopitelného postupu pro rizeni kva-
lity ve zdravotnickém zatizeni. StéZenim argumentem, pro vznik této prace byla
stale vétsi potreba Tizeni kvality ve zdravotnickém zatizeni a s timto souvisejici
nedostatek oborné literatury, ktera by se tomuto tématu podrobné vénovala.

Teoreticka ¢ast prace c¢tenare uvedla do problematiky zdravotnickych zarizeni,
konkrétné byly popsany typy zdravotnickych systémi a prvky zdravotnického
systému. Dalsi ¢ast byla vénovana kvalité a jakosti, vysvétleni pojmu a jejimu ¥i-
zeni. Na tuto kapitola navazovala ¢ast zabyvajici se kvalitou ve zdravotnictvi. Za-
vér teoretické ¢asti obsahuje text zabyvajici se akreditacemi a certifikacemi, kon-
krétné modely fizeni a hodnoceni kvality ve zdravotnictvi a text vénujici se legis-
lativé souvisejici se zdravotnictvim a kvalitou.

Prakticka ¢ast diplomové prace byla zaloZena na poznatcich ziskanych studiem
odborné literatury, zejména éeskych technickych norem CSN EN ISO a standardi
SAK a na poznatcich ziskanych metodou pozorovani a rozhovory se zaméstnanci
ambulantniho zdravotnického zarizeni. Na zdkladé komparace fizeni kvality dle
norem ISO a standardit SAK byl pro fizeni kvality vybran systém tizeni dle norem
ISO. Néasledovalo vytvoreni ¢asového planu zavadéni systému fizeni kvality a vy-
tvoreni planu bézného roku. Poznatky ziskané z technickych norem byly apliko-
vany na identifikované klicové procesy probihajici ve zdravotnickém zafizeni
a byl nastaven systém fizeni rizik za pomoci analyzy FMEA. Dal§im bodem byla
identifikace potfebnych dokumentt a vytvotreni vzorové Prirucky kvality. Nasle-
dovalo vytvoreni systému pro pravidelné interni kontroly. Zaveér praktické cisti
diplomové prace byl vénovan externi kontrole tteti strany. Z diivodu rozhodnuti
vrcholového managementu analyzovaného zatizeni, které pozadovalo zachovani
absolutni anonymity tohoto zatizeni, se autorka prace rozhodla nezminovat
v textu prace zadné udaje o tomto zarizeni.

Prinosem této prace je uceleny pohled na problematiku rizeni kvality ve zdravot-
nickém zatizeni a vytvoreni vzorového planu pro nastaveni a rizeni kvality pro
sttedné velké ambulantni zdravotnické zatizeni. Vyhodou zvoleného systému je
jeho univerzalni pouziti, kdy je mozné jej snadno aplikovat i na zarizeni mensiho
¢i vétsiho rozsahu. Zaroven je mozné jej aplikovat i na zatizeni lizkového typu, ¢i
pouze na ordinace 1ékait. Vérim, ze tato prace najde své uplatnéni zejména na
oddélenich rizeni kvality vSech stredné velkych zdravotnickych zatizeni.
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A Seznam zkratek

CIA Cesky institut pro akreditaci

CSN Ceska technick4 norma

EAC Evropska organizace pro akreditaci certifika¢nich organt
EHK Externi hodnoceni kvality

EN Evropska norma

IAF Mezinarodni akredita¢ni forum

ILAC Mezinarodni spoluprace v oblasti laboratori

ISO Mezinarodni organizace pro normalizaci

KOP Kvalita o¢ima pacientti

NASKL Narodni autorizacni stfedisko klinickych laboratoii
NIS Nemocniéni informacni systém

0] Operacni postupy

RBC Resortni bezpecnostni cil

SAK Spojena akredita¢ni komise

SWOT Analyza silnych a slabych stranek a prilezitosti a hrozeb
TQM Total quality management

UZIS Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR

ZQC Zero quality control
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B Prilohy

Zdravotni sluzby

e (. 372/2011 Sb. - Zakon o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskyto-
vani (zakon o zdravotnich sluzbach)

e ¢.39/2012 Sb. - Vyhlaska o dispenzarni péci

e (.56/2012 Sb. - Vyhlaska o prispévku na tthradu zaopatieni ditéte a jeho pri-
vodce v détském domové

e (.70/2012 Sb. - Vyhlaska o preventivnich prohlidkach

e (¢.92/2012 Sb. - Vyhlaska o pozadavcich na miniméalni technické a vécné vyba-
veni zdravotnickych zarizeni a kontaktnich pracovist doméaci péce

e (. 98/2012 Sh. - Vyhlaska o zdravotnické dokumentaci

e ¢.99/2012 Sb. - Vyhlaska o pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni
zdravotnich sluzeb

e (. 101/2012 Sb. - Vyhlaska o podrobnostech obsahu traumatologického planu
poskytovatele jednodenni nebo lizkové zdravotni péce a postupu pii jeho zpra-
covani a projednani

e (. 102/2012 Sb. - Vyhlaska o hodnoceni kvality a bezpe¢i lizkové zdravotni
péce

e (.116/2012 Shb. - Vyhlaska o predavani iidajii do Narodniho zdravotnického in-
formacniho systému

e (. 289/2012 Sh. - Vyhlaska o nalezitostech Listu o prohlidce zemfelého, zpti-
sobu jeho vypliiovani a predavani mistim uréeni (vyhlaska o Listu o prohlidce
zemrelého)

e (. 297/2012 Sb. - Vyhlaska o nélezitostech Listu o prohlidce zemtelého, zpti-
sobu jeho vyplnovani a predavani mistiim urcéeni, a o nélezitostech hlaseni
ukonceni téhotenstvi porodem mrtvého ditéte, o amrti ditéte a hlaseni o amrti
matky (vyhlaska o Listu o prohlidce zemtelého)

Smérnice a vynosy tykajici se zdravotnich sluzeb

e (.30/1968 Vést. MZ (reg.) v ¢astce 51/1968 Sb. - Smérnice ministerstva zdra-
votnictvi CSR o opatfeni proti pohlavnim nemocem, ve znéni vyhl. &. 225/1996
Sb. (CL. II, kterym se zrusuje p¥iloha téchto smérnic)

e ¢&.3/1972 Vést. MZ CSR (reg.) v ¢astce 5/1972 Sb. - Smérnice ministerstva zdra-
votnictvi CSR o 1ékatskych prohlidkach osob vracejicich se z epidemiologicky
zavaznych oblasti

e & 3/1981 Vést. MZ CSR (reg.) v ¢astce 15/1981 Sb. - Smérnice ministerstva
zdravotnictvi CSR o pé¢i ozdravi pfi provadéni télesné vychovy, sportu
a branné sportovnich ¢innosti, ve znéni smér. MZ CSR ¢&. 5/1985 Vést. MZ CSR
(reg.) v ¢astce 24/1985 Sb. a vinosu MZSV CSR ¢. 3/1991 Vést. MZ CSR (reg.)
v Castce 28/1989 Sb.
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¢. 1/1985 Vést. MZ CSR (reg.) v ¢astce 16/1985 Sb. - Smérnice ministerstva
zdravotnictvi CSR o provadéni rentgenovych vySetieni

¢. 5/1985 Vést. MZ CSR (reg.) v ¢astce 24/1985 Sb. - Smérnice ministerstva
zdravotnictvi CSR o poskytovani zvlast specializované lééebné preventivni
péce vybranym vrcholovym sportovetim

¢. 1/1986 Vést. vlady pro NV (pretisk ¢astka 8 az 12/1986 Vést. MZ CSR) - In-
strukce ministerstva zdravotnictvi CSR, federalniho ministerstva narodni ob-
rany, federalniho ministerstva vnitra, ministerstva vnitra CSR a ministerstva
spravedlnosti CSR o Kklasifikaci tuberkuldzy a jinych mykobakteriéz a poskyto-
vani dispenzarni péce v oboru tuberkul6zy a respira¢nich nemoci

¢. 3/1989 Vést. MZSV CSR (reg.) v ¢astce 19/1988 Sb. - Vynos ministerstva
zdravotnictvi a socialnich véci CSR o dispenzarni pééi o nemocné s prednado-
rovymi stavy a novotvary a povinné hlaseni novotvart

¢. 4/1989 Vést. MZSV CSR (reg.) v éastce 29/1988 Sb. - Vynos ministerstva
zdravotnictvi a socialnich véci CSR o sbéru matei'ského mléka

¢. 317/2000 Sb. - Vyhlaska, kterou se zrusuje vyhlaska ¢. 284/1990 Sb.,
o spravné vyrobni praxi, fizeni jakosti huménnich 1é¢iv a prostredki zdravot-
nické a obalové techniky

Specifické zdravotni sluzby

¢. 373/2011 Sb. - Zakon o specifickych zdravotnich sluzbach

¢. 104/2012 Sb. - Vyhlaska o stanoveni blizsich pozadavka na postup pti posu-
zovani a uznavani nemoci z povolani a okruh osob, kterym se predava 1ékarsky
posudek o nemoci z povolani, podminky, za nichZ nemoc nelze nadale uznat za
nemoc z povolani, a nalezitosti 1ékarského posudku (vyhlaska o posuzovani
nemoci z povolani)

¢. 410/2012 Sb. - Vyhlaska o stanoveni pravidel a postupi pri 1ékarském oza-
reni

¢. 79/2013 Sb. - Vyhlaska o provedeni nékterych ustanoveni zakona ¢.
373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, (vyhlaska o pracovné-lé-
katrskych sluzbach a nékterych druzich posudkové péce)

¢.391/2013 Sb. - Vyhlaska o zdravotni zptsobilosti ktélesné vychove
a sportu

Smérnice a vynosy tykajici se specifickych zdravotnich sluzeb

¢. 66/1986 Sb. - Zakon o umélém preruseni tehotenstvi

¢. 75/1986 Sb. - Vyhlaska ministerstva zdravotnictvi CSR, kterou se provadi
zakon €. 66/1986 Sb., o umélém preruseni téhotenstvi

¢. 493/2002 Sb. - Vyhlaska o posuzovani zdravotni zpiisobilosti k vydani nebo
platnosti zbrojniho priikazu a o obsahu lékarnicky prvni pomoci provozovatele
strelnice


http://portal.gov.cz/app/zakony/zakon?q=373/2011
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e (.277/2004 Sb. - Vyhlaska o stanoveni zdravotni zptisobilosti k fizeni motoro-
vych vozidel, zdravotni zptisobilosti k fizeni motorovych vozidel s podminkou
a nalezitosti 1ékarského potvrzeni osvédcujiciho zdravotni diivody, pro néz se
za jizdy nelze na sedadle motorového vozidla pripoutat bezpe¢nostnim pasem
(vyhlaska o zdravotni zpiisobilosti k fizeni motorovych vozidel)

e (. 268/2010 Sb. - Vyhlaska, kterou se zrusuje smérnice Ministerstva zdravot-
nictvi Ceské socialistické republiky ¢&. 18/1982 Véstniku MZ CSR o podmin-
kach pro umélé oplodnéni

e (. 340/2012 Sb. - Vyhlaska o zruSeni smérnice Ministerstva zdravotnictvi
Ceské socialistické republiky ¢&. 1/1972 Véstnik MZ CSR, o provadéni sterili-
zace, a smérnice Ministerstva zdravotnictvi Ceské socialistické republiky ¢&.
4/1985 Véstnik MZ CSR, pro ¢innost zdravotnickych pracovist pii ovéfovani
novych poznatki na téle zivého ¢lovéka pouzitim metod dosud nezavedenych
v klinické praxi

e (. 276/2015 Sb. - Narizeni vlady o odskodiiovani bolesti a ztizeni spolecen-
ského uplatnéni zptisobené pracovnim tirazem nebo nemoci z povolani

Transplantace a bezpeé¢nost tkani a bunék

e (.285/2002 Sb. - Zakon o darovani, odbérech a transplantacich tkani a organti
a o zméné nekterych zakont (transplantacni zakon)

e (. 436/2002 Sb. - Natizeni vlady, kterym se provadi zakon ¢. 285/2002 Sb.,
o darovani, odbérech a transplantacich tkani a organi a o zméné nékterych za-
konti (transplantacni zakon)

e (. 437/2002 Sb. - Vyhlaska, kterou se stanovi blizsi podminky posuzovani
zdravotni zptsobilosti a rozsah vySetieni zijiciho nebo zemtelého darce tkani
nebo organt pro ucely transplantaci (vyhlaska o zdravotni zptisobilosti darce
tkani a organi pro tcely transplantaci)

e (. 479/2002 Sb. - Vyhlaska, kterou se stanovi odborna zptisobilost 1ékai zjis-
tujicich smrt a 1ékait provadéjicich vySetieni potvrzujici nevratnost smrti pro
ucely odbéru tkani nebo organti uréenych pro transplantaci

e (. 434/2004 Sb. - Vyhlaska o podrobnostech rozsahu a obsahu povinné uvade-
nych dat do Narodniho registru osob nesouhlasicich s posmrtnym odbérem
tkani a organii

e (. 504/2005 Sb. - Narizeni vlady, kterym se stanovi vycet podpoloZek kombi-
nované nomenklatury spolecného celniho sazebniku a jejich nazvy oznacujici
tkané nebo organy lidského ptivodu, uvadéné v Zadostech o povolenti jejich do-
vozu nebo vyvozu

e (.111/2013 Sb. - Vyhlaska o stanoveni pozadavki na vytvoreni pracovnich po-
stuptl pro zajisténi systému jakosti a bezpecnosti lidskych organit urcenych
k transplantaci


http://portal.gov.cz/app/zakony/zakon?q=277/2004
http://portal.gov.cz/app/zakony/zakon?q=268/2010
http://portal.gov.cz/app/zakony/zakon?q=340/2012
http://portal.gov.cz/app/zakony/zakon?q=276/2015
http://portal.gov.cz/app/zakony/zakon?q=285/2002
http://portal.gov.cz/app/zakony/zakon?q=436/2002
http://portal.gov.cz/app/zakony/zakon?q=437/2002
http://portal.gov.cz/app/zakony/zakon?q=479/2002
http://portal.gov.cz/app/zakony/zakon?q=434/2004
http://portal.gov.cz/app/zakony/zakon?q=504/2005
http://portal.gov.cz/app/zakony/zakon?q=111/2013

Literatura 91

¢.114/2013 Sb. - Vyhlaska o stanoveni blizSich podminek posuzovani zdravotni
zpuisobilosti a rozsahu vySetreni zijiciho nebo zemrelého darce tkani nebo or-
gand pro ucely transplantaci (vyhlaska o zdravotni zptisobilosti darce tkani
a organd pro ucely transplantaci)

¢. 115/2013 Sb. - Vyhlaska o stanoveni specializované zpiisobilosti 1ékai zjis-
tujicich smrt a 1ékait provadéjicich vySetieni potvrzujici nevratnost smrti pro
ucely odbéru tkani nebo organii uréenych pro transplantaci (vyhlaska o speci-
alizované zpusobilosti 1ékart zjiStujicich a potvrzujicich smrt pro acely trans-
plantaci)

Smeérnice a vynosy tykajici se bezpecénosti tkani a bunék

¢. 206/2008 Sb. - Zakon o zajisténi jakosti a bezpec¢nosti lidskych tkani a bu-
nék uréenych k pouziti u cloveéka a o zméne souvisejicich zakont (zakon o lid-
skych tkanich a burikach)

¢.422/2008 Sb. - Vyhlaska o stanoveni blizsich pozadavki pro zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka

Pracovnici ve zdravotnictvi

¢. 220/1991 Sb. - Zakon o Ceské 1ékaiské komore, Ceské stomatologické ko-
more a Ceské 1ékarnické komore

¢. 95/2004 Sb. - Zakon o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpiisobi-
losti a specializované zptisobilosti k vykonu zdravotnického povolani 1ékare,
zubniho lékare a farmaceuta

Vyhlasky a naiizeni vlady tykajici se pracovniki ve zdravotnictvi

¢. 184/2009 Sb. - Narizeni vlady o stanoveni vyse tihrad za zkousky
¢.185/2009 Sb. - Vyhlaska o oborech specializa¢niho vzdélavani 1ékaii, zub-
nich 1ékarta a farmaceutt a oborech certifikovanych kurzi,

¢. 186/2009 Sb. - Vyhlaska o stanoveni postupu pii vyhlaseni vybérového ri-
zeni na rezidenc¢ni misto, pritbéhu vybérového rizeni na reziden¢ni misto a za-
kladnich kritériich vybéru rezidenta (o reziden¢nich mistech)

¢. 187/2009 Sb. - Vyhlaska o minimélnich pozadavcich na studijni programy
vSeobecné 1ékarstvi, zubni 1ékaistvi, farmacie a na vzdélavaci program vseo-
becné praktické 1ékaistvi

¢. 188/2009 Sb. - Vyhlaska o atestacni zkousce, aprobacni zkousce a zavérecné
zkousce certifikovaného kurzu a o postupu ovéreni znalosti ¢eského jazyka po-
hovorem lékait, zubnich 1ékait a farmaceutt (o zkouskach 1ékai, zubnich 1é-
kara a farmaceutit)

¢. 271/2012 Sb. - Vyhlaska o stanoveni seznamu nemoci, stavi nebo vad, které
vylucuji nebo omezuji zdravotni zptisobilost k vykonu povolani 1ékaie, zubniho
lékare, farmaceuta, nelékarského zdravotnického pracovnika a jiného odbor-
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ného pracovnika, obsahu 1ékarskych prohlidek a nalezitostech 1ékarského po-
sudku (vyhlaska o zdravotni zptisobilosti zdravotnického pracovnika a jiného
odborného pracovnika)

¢. 96/2004 Sb. - Zakon o podminkach ziskavani a uznavani zptisobilosti k vy-
konu nelékatskych zdravotnickych povolani a k vykonu ¢innosti souvisejicich
s poskytovanim zdravotni pécée a o zméné nékterych souvisejicich zakonti (za-
kon o nelékarskych zdravotnickych povolanich)

¢. 423/2004 Sb. - Vyhlaska, kterou se stanovi kreditni systém pro vydani
osvédceni k vykonu zdravotnického povolani bez primého vedeni nebo odbor-
ného dohledu zdravotnickych pracovniki

¢. 39/2005 Sb. - Vyhlaska, kterou se stanovi miniméalni pozadavky na studijni
programy k ziskani odborné zpiisobilosti k vykonu nelékarského zdravotnic-
kého povolani

¢. 275/2007 Sb. - Sdéleni Ministerstva zdravotnictvi o vyhlaSeni dokladi
osvédcujicich nabyta prava o dosazené kvalifikaci 1ékaie, zubniho 1ékate, far-
maceuta, vSeobecné sestry a porodni asistentky, udé€lovanych na tizemi clen-
skych statii Evropské unie 1) a seznamu diplomii, osvédceni a jinych dokladi
o dosazené kvalifikaci 1ékarti, zubnich 1ékari, farmaceutii, vSeobecnych sester
a porodnich asistentek, udélovanych na Gzemi ¢lenskych statti Evropské unie
a instituci a organd, které je vydavaji

¢. 189/2009 Sb. - Vyhlaska o atesta¢ni zkousce, zkouSce k vydani osvédéeni
k vykonu zdravotnického povolani bez odborného dohledu, zavéreéné zkousce
akreditovanych kvalifika¢nich kurzi a aprobacni zkousce a o postupu pti oveé-
feni znalosti ceského jazyka (vyhlaska o zkouskach podle zdkona o nelékat-
skych zdravotnickych povolanich)

¢. 31/2010 Sb. - Natizeni vlady o oborech specializa¢niho vzdélavani a ozna-
¢eni odbornosti zdravotnickych pracovniki se specializovanou zptisobilosti

¢. 55/2011 Sb. - Vyhlaska o ¢innostech zdravotnickych pracovniki a jinych od-
bornych pracovnikt

¢.16/1978 Vést. MZ CSR (reg.) v ¢astce 34/1978 Sb. - V¥nos ministerstva zdra-
votnictvi CSR o resortnim seznamu zaméstnani zafazenych pro aéely déicho-
dového zabezpeceni do 1. a I1. pracovni kategorie, ve znéni doplitkli vynosu MZ
CSR ¢&. 18/1981 Vést. MZ CSR (reg.) v ¢astce 4/1982 Sb., vynosu MZ CSR ¢.
17/1982 Vést. MZ CSR (reg.) v ¢astce 33/1982 Sb., vynosu MZ CSR ¢&. 11/1983
Vést. MZ CSR (reg.) v ¢astce 24/1983 Sb., doplitku MZ CSR ¢&. 19/1984 Vést.
MZ CSR (reg.) v ¢astce 31/1984 Sb., doplitku MZSV CR &. 2/1991 Vést. MZ CR
(reg.) v ¢astce 22/1989 Sb. a dopliiku MZ CR a MP CR ¢&. 1/1993 Vést. MZ CR
(reg.) v castce 192/1991 Sb.

Vimos MZ CSR ¢&. 16/1978 Vést. MZ CSR, ve znéni pozdéjsich dopliikd, pozbyl
podle zakona ¢. 235/1992 Sb. platnost dnem 1. ¢ervna 1992 (¢l. VII odst. 2),
avSak naroky z nich vyplyvajici se priznavaji do 31. prosince 2016 (bod 29 §
175)
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¢. 393/2004 Sb. - Vyhlaska, kterou se zrusuje vyhlaska ¢. 77/1981 Sb., o zdra-
votnickych pracovnicich a jinych odbornych pracovnicich ve zdravotnictvi

¢. 413/2006 Sb. - Vyhlaska, kterou se zrusuje vyhlaska ¢. 470/2004 Sb., kterou
se stanovi seznam nemoci, stavli nebo vad, které vylucuji zdravotni zptisobilost
k vykonu povolani 1ékare, zubniho 1ékare a farmaceuta a k vykonu povolani
dalsiho zdravotnického pracovnika a jiného odborného pracovnika, druhy, cet-
nost a obsah 1ékaiskych prohlidek a nélezitosti 1ékarského posudku (o zdra-
votni zptsobilosti k vikonu povolani zdravotnického pracovnika a jiného od-
borného pracovnika)

¢. 167/2007 Sb. - Vyhlaska, kterou se zrusuji nékteré pravni piredpisy v ptisob-
nosti Ministerstva zdravotnictvi

Zdravotni pojisténi

¢. 48/1997 Sb. Zakon o veiejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakoni

¢. 59/1997 Sb. Vyhlaska, kterou se stanovi indikaéni seznam pro zdravotni
péci v odbornych détskych 1é¢ebnach

¢. 134/1998 Sb. Vyhlaska, kterou se vydava seznam zdravotnich vykoni s bo-
dovymi hodnotami

¢. 187/2000 Sb. Narizeni vlady, kterym se stanovi hodnoty bodu a vyse
uhrad zdravotni péce hrazené z verejného zdravotniho pojisténi pro 2. pololeti
2000

¢. 487/2000 Sb. Narizeni vlady, kterym se stanovi hodnoty bodu a vyse
uhrad zdravotni péce hrazené z verejného zdravotniho pojisténi pro 1. pololeti
2001

¢. 211/2001 Sb. Vyhlaska, kterou se stanovi vyse thrad zdravotni péce hra-
zené z vefejného zdravotniho pojisténi véetné regulac¢nich omezeni pro 2. po-
loleti 2001

¢. 458/2001 Sb. Vyhlaska, kterou se stanovi vyse tithrad zdravotni péce hra-
zené z verejného zdravotniho pojisténi véetné regula¢nich omezeni pro 1. po-
loleti 2002

¢. 251/2002 Sb. Vyhlaska, kterou se stanovi vyse thrad zdravotni péce hra-
zené z vefejného zdravotniho pojisténi véetné regulac¢nich omezeni pro 2. po-
loleti 2002

¢. 532/2002 Sb. Vyhlaska, kterou se stanovi vyse thrad zdravotni péce hra-
zené z verejného zdravotniho pojisténi véetné regulacnich omezeni pro 1. po-
loleti 2003

¢. 50/2005 Sb. Vyhlaska, kterou se stanovi vyse thrad zdravotni péce hrazené
z verejného zdravotniho pojisténi véetné regulacnich omezeni pro 1. pololeti
2005
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e (. 550/2005 Sb. Vyhlaska, kterou se stanovi vyse thrad zdravotni péce hra-
zené z verejného zdravotniho pojisténi, véetné regulac¢nich omezeni, pro 1. po-
loleti 2006

e (. 618/2006 Sb. Vyhlaska, kterou se vydavaji ramcové smlouvy

e (.619/2006 Sb. Vyhlaska, kterou se stanovi hodnoty bodu, vyse thrad zdra-
votni péce hrazené ze zdravotniho pojisténi a regula¢ni omezeni objemu po-
skytnuté péce hrazené z veirejného zdravotniho pojisténi pro rok 2007

e (. 63/2007 Sb. Vyhlaska o thradach 1é¢iv a potravin pro zvlastni 1ékarské

e (. 383/2007 Sb. Vyhlaska o stanoveni hodnot bodu, vySe thrad zdravotni
péce hrazené ze zdravotniho pojisténi a regula¢nich omezeni objemu poskyt-
nuté zdravotni péce hrazené z verejného zdravotniho pojisténi pro rok 2008

e (. 384/2007 Sb. Vyhlaska o seznamu referencnich skupin, ve znéni vyhl. ¢.
114/2009 Sb. a vyhl. ¢. 386/2011 Sb.

e ¢. 385/2007 Sb. Vyhlaska o stanoveni seznamu 1écivych latek urcenych
k podpiirné nebo dopliikové 1é¢b€, ve znéni vyhl. €. 115/2009 Sb.

e (. 464/2008 Sb. Vyhlaska o stanoveni hodnot bodu, vyse tthrad zdravotni
péce hrazené ze zdravotniho pojisténi a regula¢nich omezeni objemu poskyt-
nuté zdravotni péce hrazené z verejného zdravotniho pojisténi pro rok 2009

e (. 471/2009 Sb. Vyhlaska o stanoveni hodnot bodu, vysSe thrad zdravotni
péce hrazené ze zdravotniho pojisténi a regula¢nich omezeni objemu poskyt-
nuté zdravotni péce hrazené z verejného zdravotniho pojisténi pro rok 2010

e (. 396/2010 Sb. Vyhlaska o stanoveni hodnot bodu, vyse tthrad zdravotni
péce hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi a regulacnich omezeni objemu
poskytnuté zdravotni péce hrazené z verejného zdravotniho pojisténi pro rok
2011

e (. 376/2011 Sb. Vyhlaska, kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona
o verejném zdravotnim pojisténi

e (.425/2011Sb. Vyhlaska o stanoveni hodnot bodu, vyse tthrad zdravotni péce
hrazené z verejného zdravotniho pojisténi a regula¢nich omezeni objemu po-
skytnuté zdravotni péce hrazené z verejného zdravotniho pojisténi pro rok
2012

e (. 307/2012 Sb. Narizeni vlady o mistni a casové dostupnosti zdravotnich
sluzeb

e (. 428/2013 Sb. Vyhlaska o stanoveni hodnot bodu, vySe tthrad hrazenych
sluzeb a regulac¢nich omezeni pro rok 2014

e (. 324/2014 Sb. Vyhlaska o stanoveni hodnot bodu, vyse tahrad hrazenych
sluzeb a regulaénich omezeni pro rok 2015

e (. 2/2015 Sh. Vyhlaska o stanoveni odbornych kritérii a dalSich nalezitosti
pro poskytovani lazenské 1écebné rehabilita¢ni péce
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¢. 273/2015 Sb. Vyhlaska o stanoveni hodnot bodu, vyse thrad hrazenych
sluzeb a regulac¢nich omezeni pro rok 2016

¢. 551/1991 Sb. Zakon o Vieobecné zdravotni pojistovné CR

¢. 280/1992 Sb. Zakon o resortnich, oborovych, podnikovych a dalSich pojis-
tovnach

¢. 418/2003 Sb. Vyhlaska, kterou se stanovi podrobnéjsi vymezeni okruhu
a vySe prijmu a vydaji fonda verejného zdravotniho pojisténi zdravotnich po-
jistoven, podminky jejich tvorby, uziti, pripustnosti vzdjemnych prevodi fi-
nancnich prostiredki a hospodareni s nimi, limit ndklad na ¢innost zdravot-
nich pojistoven krytych ze zdrojt zakladniho fondu véetné postupu propoctu
tohoto limitu

¢. 579/2006 Sb. Vyhlaska, kterou se stanovi zptisob volby a volebni rad pro
volby do spravnich rad a dozor¢ich rad resortnich, oborovych, podnikovych
a dalsich zdravotnich pojistoven

¢.362/2010 Sb. Vyhlaska o zptisobu podavani informaci o hospodareni zdra-
votnich pojistoven a jejich rozsahu

¢. 592/1992 Sb. Zakon o pojistném na vSeobecné zdravotni pojisténi

¢. 327/2002 Sb. Narizeni vlady, kterym se stanovi vymeérovaci zdklad pro rok
2003 u osoby, za kterou je platcem pojistného na vSeobecné zdravotni pojis-
téni stat

¢. 230/2003 Sb. Narizeni vlady, kterym se stanovi vymeérovaci zaklad pro
rok 2004 u osoby, za kterou je platcem pojistného na vSeobecné zdravotni po-
jisténi stat

¢. 485/2003 Sb. Sdéleni Ministerstva zdravotnictvi o stanoveni vysSe pri-
mérné mésiéni mzdy v ndrodnim hospodarstvi za rok 2002

¢. 445/2004 Sb. Narizeni vlady, kterym se stanovi vymeérovaci zaklad pro
rok 2005 u osoby, za kterou je platcem pojistného na v§eobecné zdravotni po-
jisténi stat

¢. 520/2004 Sb. Sdéleni Ministerstva zdravotnictvi o stanoveni vySe pri-
mérné meésicni mzdy v narodnim hospodatstvi za rok 2003

¢. 644/2004 Sb. Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi o pravidlech hospoda-
feni se zvlastnim Gcétem vSeobecného zdravotniho pojisténi, primérnych na-
kladech a o jednacim fadu dozor¢iho organu

¢. 261/2005 Sb. Sdéleni Ministerstva zdravotnictvi o stanoveni vyse pri-
mérné mésiéni mzdy v narodnim hospodéarstvi za rok 2004

¢. 484/2005 Sb. Vyhlaska, kterou se stanovi nakladové indexy vékovych sku-
pin pojisténcti verejného zdravotniho pojisténi pro rok 2006

¢. 538/2006 Sb. Vyhlaska, kterou se stanovi nakladové indexy vékovych sku-
pin pojisténct verejného zdravotniho pojisténi pro rok 2007

¢. 294/2007 Sb. Vyhlaska, kterou se stanovi nakladové indexy vékovych sku-
pin pojisténcit verejného zdravotniho pojisténi pro rok 2008
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¢. 421/2008 Sb. Vyhlaska, kterou se stanovi nakladové indexy vékovych sku-
pin pojisténcii vefejného zdravotniho pojisténi pro rok 2009

¢.391/2009 Sb. Vyhlaska, kterou se stanovi nakladové indexy vékovych sku-
pin pojisténcii verejného zdravotniho pojisténi pro rok 2010

¢. 422/2011 Sb. Vyhlaska, kterou se stanovi ndkladové indexy vékovych sku-
pin pojisténct verejného zdravotniho pojisténi pro rok 2012

¢. 442/2012 Sb. Vyhlaska, kterou se stanovi nakladové indexy vékovych sku-
pin pojisténcti verejného zdravotniho pojisténi pro rok 2013

¢. 420/2013 Sb. Vyhlaska o nakladovych indexech vékovych skupin pojis-
téncii verejného zdravotniho pojisténi pro rok 2014

¢. 325/2014 Sb. Vyhlaska o nikladovych indexech vékovych skupin pojis-
ténci verejného zdravotniho pojiSténi pro rok 2015

¢. 274/2003 Sb. Zakon, kterym se méni nékteré zakony na tseku ochrany ve-
fejného zdravi

¢. 166/2006 Sb. Narizeni vlady, kterym se zruSuje nafizeni vlady c.
268/2005 Sb., kterym se stanovi vymeérovaci zaklad pro rok 2006 u osoby, za
kterou je platcem pojistného na vseobecné zdravotni pojisténi stat

Léciva

¢. 378/2007 Sb. Zakon o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont
¢. 54/2008 Sb. Vyhlaska o zptisobu predepisovani 1é¢ivych pripravki, tda-

jich uvadénych na lékarském predpisu a o pravidlech pouzivani lékatskych
predpist

¢. 84/2008 Sb. Vyhlaska o spravné 1ékarenské praxi, bliz§ich podminkach za-
chazeni s 1é¢ivy v 1ékarnach, zdravotnickych zarizenich a u dalsich provozova-
telti a zarizeni vydavajicich 1écivé piipravky

¢. 85/2008 Sb. Vyhlaska o stanoveni seznamu 1é¢ivych latek a pomocnych 14-
tek, které lze pouzit pro pripravu lécivych pripravki

¢. 86/2008 Sb. Vyhlaska o stanoveni zasad spravné laboratorni praxe v ob-
lasti 1éciv

¢.106/2008 Sb. Vyhlaska o spravné praxi prodejcti vyhrazenych 1é¢ivych pri-
pravkil a o odborném kurzu prodejcti vyhrazenych 1é¢ivych pripravki
¢.143/2008 Sb. Vyhlaska o stanoveni blizSich pozadavki pro zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi)

¢.226/2008 Sb. Vyhlaska o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkéach kli-
nického hodnoceni 1é¢ivych pripravki

<

.228/2008 Sb. Vyhlaska o registraci 1é¢ivych pripravki

.229/2008 Sb. Vyhlaska o vyrobé a distribuci 1é¢iv

. 427/2008 Sb. Vyhlaska o stanoveni vyse nahrad vydaji za odborné tkony
vykonavané v plisobnosti Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv a Ustavu pro
statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv

0O 0
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¢. 236/2015 Sb. Vyhlaska o stanoveni podminek pro predepisovani, pripravu,
distribuci, vydej a pouzivani individualné pripravovanych 1écivych pripravki
s obsahem konopi pro 1écebné pouziti

¢. 107/2014 Sb. Narizeni vlady o zruseni narizeni vlady ¢. 351/2005 Sb.,
o stanoveni vy¢tu kodi kombinované nomenklatury spole¢ného celniho sazeb-
niku a nazvii oznacujicich lidskou krev, jeji slozky a krevni derivaty z ni vyro-
bené, uvadénych v zadostech o povoleni jejich distribuce, dovozu a vyvozu
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