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1. Teoria auditdw wewnetrznych
PN-EN-1SO 19001:2003

Wytyczne dotyczace audytowania systeméw zarzadzania

2018-01-15 Grzegorz Bula

AUDIT

systematyczny, niezalezny i udokumentowany proces
uzyskiwania dowodu z auditu oraz jego obiektywnej
oceny w celu okreslenia stopnia spelnienia kryteriow
auditu

Teoria auditow wewnetrznych wg 1SO 9000:2005

W
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AUDIT - BADANIE UDOKUMENTOWANE

Zapisywanie:

- badanych dokumentéw,
- nazwisk i stanowisk oséb, z ktérymi rozmawiano
- dowodow niewlasciwego postgpowania,

- spostrzezen, ktore mozna wykorzystaé¢ do
doskonalenia.

DOWOD Z AUDITU
Zapisy, stwierdzenie faktow lub inne informacije,
ktdre sg istotne dla kryteriow auditu i mozliwe do
zweryfikowania.

UWAGA Dowdd z auditu moze byé jakosciowy i
ilosciowy.

2018-01-15 Grzegorz Bula

PRZYKLADOWE DOWODY Z AUDITU:

» Temperatura przechowywania odczynnikow zbyt
wysoka w stosunku do kryteriow okreslonych w
instrukcji.

» Brak procedury auditow wewnetrznych.

» Uzywane wyposazenie nie posiada zapisow z
przegladow w paszporcie czego wymaga procedura

TVT/
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RODZAJE AUDITOW
Audity
podziat przedmiotowy | podziat organizacyjny
Audit wyrobu Audit wewnetrzny

(pierwszej strony)

Audit procesu

Audit zewnetrzny

Audit systemu || [ ]

Audit drugiej strony Audit trzeciej strony
( np. dostawcy) (niezaleznycertyfikac
yiny)
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PROWADZENIE ROZMOW — WSKAZOWKI
PRAKTYCZNE

Podczas prowadzenia rozmow wskazane jest uwzglednienie:

» prowadzenie rozmow z osobami z rdznych szczebli i funkcji
wykonujacych czynnosci lub zadania w ramach zakresu auditu,

prowadzenie rozmow podczas normalnych godzin pracy i w
miejscu pracy auditowanego,

uspokajanie osoby auditowanej przed oraz w trakcie rozmowy,

wyjasnianie powodu prowadzenia rozmowy oraz robienia
notatek,

rozpoczynanie rozmowy przez poproszenie 0sdb o opisanie ich
pracy,

unikanie zadawania pytan sugerujacych odpowiedzi;
podsumowanie i przeglad wynikéw rozmowy z osoba, z ktéra
byla,ona prowadzona, g ei0nsui 8
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PYTANIA AUDITOWE

* prosze mi pokazaé...
PYTANIA POWINNY BYC:
— jasne, precyzyjne, krotkie, majace okreslony cel
— przyklad pytan otwartych:

» jak uregulowano ...?

* jakie procedury obejmuja...?

* gdzie te zapisy sa przechowywane?

— pytania zglebiajace:
 dlaczego?

2018-01-15 Grzegorz Bula

STWIERDZENIE NIEZGODNOSCI

zwiezly zapis stowny zawierajacy wymagania i przedstawiajacy
dowdd nie spelnienia tego wymagania
— Wymagania:
e normy
* ksiegi jakosci, procedury, instrukcji
» umowy, standardu akredytacyjnego
e wymagania prawne
— Dowody:
* spostrzezenia auditora DOWOD Z ADITU
» wypowiedz pracownika
 zapisy w dokumentach
» dowody rzeczowe

2018-01-15 Grzegorz Bula
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NIEZGODNOSC

WYMAGANIE

!

BLAD

!

DOWOD

Grzegorz Bula

ZASADY ZAPISYWANIA NIEZGODNOSCI

dokladny opis faktow
okreslenie miejsca wykrycia niezgodnosci
podanie odnosnika niezgodnosci

zrozumiala terminologia
zwiezto$é sformulowan
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KRYTERIA NIEZGODNOSCI

— Duze niezgodnosci:
» brak procedury wymaganej norma odniesienia,
* nie kwalifikowano dostawcow,
» brak zapiséw z procesu przegladu umowy.
— Male niezgodnosci:
 procedura okresla dziatania, ktdre sa realizowane w
Inny sposob,
* nie przeprowadzono procedury kwalifikowania w
przypadku Kilku dostawcow,

* dla wielu narzedzi pomiarowych przekroczono terminy
wzorcowania.

— Obserwacije:
* nie przeprowadzono kwalifikacji jednego dostawcy,
» brak identyfikacji jednego zapisu,
* brak jednego dokumentu do dyspozycji w odpowiednim

miejscu.
2018-01-15 Grzegorz Bula 13

WNIOSKI Z AUDITU - WSKAZOWKI PRAKTYCZNE

Whioski z auditu moga dotyczy¢ takich spraw, jak:
» zakres zgodnosci systemu zarzadzania z kryteriami auditu,

» skuteczne wdrozenie, utrzymanie i doskonalenie systemu
zarzadzania, oraz

» zdolnosé¢ procesu przegladu zarzadzania w celu zapewnienia
ciaglej przydatnosci, adekwatnosci, skutecznosci i
doskonalenia systemu zarzadzania.

Jezeli jest to okreslone w celach auditu, wnioski z auditu moga
prowadzié¢ do zalecen zwigzanych z doskonaleniem,
certyfikacja lub przysziymi dzialaniami auditowymi.

2018-01-15 Grzegorz Bula 14
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FORMULOWANIE WNIOSKOW Z AUDITU

Sformulowania nie zalecane Sformulowania zalecane

ZAWSZE MOJE OBSERWACJE
WSKAZUJA, ZE...

NIGDY NIE ZAWSZE
MUSI

TO TRZEBA ZMIENIC

ZALECA SIE...

KORZYSTNIEJSZE
BYLOBY...

NIE MOZE NALEZY UNIKAC

2018-01-15 Grzegorz Bula 15

PRZYKAZANIA DLA AUDITORA

Miej na uwadze cele realizowane przez auditowanego,

Ustal zakres prowadzonych badan,

Ustal kryteria kwalifikacyjne,

Okresl relacje miedzy zakresem auditu, a auditowana sfera,
Formulujac stwierdzenia opieraj si¢ na faktach,

Ustalaj przyczyny niedociagnigé,

Koncentruj sie¢ na sprawach istotnych,

Utrzymuj z auditowanym stosunek partnerski,

Zwracaj uwage na wiasciwa komunikacje,
Badz zawsze na biezaco.

©F 0 N O O B ORIDE
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REGULY DLA AUDITOWANEGO

Nie traktuj auditu jako pokazu,

Dostosuj si¢ do osobowosci auditora,

Na pytania odpowiadaj rzeczowo,

Nie skladaj deklaracji,

Nie stosuj wykretéw, Pokazuj przyklady typowe,
Legitymuj si¢ dokladna znajomoscia procesow.

SIS () ) =

PODSTAWOWE ZALOZENIA DO AUDITOWANIA

auditowanie procesow,
auditowanie w relacji do celéw organizacji i wymagan
normy,
podczas auditow odnoszenie si¢ do osmiu zasad
zarzadzania jakoscia,
identyfikowanie przez auditora sposobnosci do
doskonalenia.

2018-01-15 Grzegorz Bula
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REGULY DLA AUDITOWANEGO

Nie traktuj auditu jako pokazu,

Dostosuj si¢ do osobowosci auditora,

Na pytania odpowiadaj rzeczowo,

Nie skladaj deklaracji,

Nie stosuj wykretow,

Pokazuj przyklady typowe,

Legitymuj si¢ dokladna znajomoscia procesow.
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PODSTAWOWE ZALOZENIA DO AUDITOWANIA

auditowanie procesow,

auditowanie w relacji do celéw organizacji i wymagan
normy,

podczas auditow odnoszenie si¢ do osmiu zasad
zarzadzania jakoscia,

identyfikowanie przez auditora sposobnosci do
doskonalenia.
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2. ZINTEGROWANY
SYSTEM
ZARZADZANIA

WG NORM
1SO 9001:2015
ISO/IEC 27001:2013

DZIALAJACY W SZPITALU
REJONOWYM W RACIBORZU
OD 01-06-2017

2018-01-15 Grzegorz Bula 19

ZINTEGROWANY SYSTEM ZARZADZANIA - NORMY KORELACJA

LP
pkt normy 1S0 9001:2015 1S0 27001:2013
1 Zakres Zintegrowanego Systemu Zarzadzania
2 Powotania Normatywne (Prezentacja Szpitala Rejonowego im dr.J6zefa Rostka w Raciborzu)
3 Terminy i definicje Terminy i definicje
4 Kontekst organizacji Kontekst organizacji
4.1 Zrozumienie organizacji i jej kontekstu Zrozumienie organizacji i jej kontekstu
Zrozumienie potrzeb i oczekiwan stron Zrozumienie potrzeb i oczekiwan stron
4.2 zainteresowanych zainteresowanych
Okreslenie zakresu systemu zarzadzania Okreslenie zakresu systemu zarzadzania
4.3 jakoscia bezpieczenstwem informacji
4.4 System zarzadzania jakoscia i jego procesy System zarzadzania bezpieczenstwem informacji
441 Okreslenie proceséw ich zastosowanie
Zakres utrzymania i przechowywania
442 udokumentowanej informacji
5 Przywédztwo Przywédztwo
5.1 Przywédztwo i zaangazowanie Przywédztwo i zaangazowanie
5.1.1 Postanowienia ogéine
5.1.2 Orientacja na klienta
5.2 Polityka Polityka
5.2.1 Ustanowienie polityki jakosci
5.2.2 Komunikowanie polityki jakosci
2018-01-Rje., odpowiedzialnosé i uprawnienia ?'2€901Z Bjila 0
5.8 organizacji podpunkt nie wystepuje
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ZINTEGROWANY SYSTEM ZARZADZANIA - NORMY

6 Planowanie Planowanie
6.1 Dziatania odnoszace sie do ryzyk i szans Dziatania odnoszace sie do ryzyk i szans
Planujac system organizacja powinna okresli¢
6.1.1 ryzyka i szanse Postanowienia ogéine
6.1.2 Orgnizacja powinna zaplanowac Szacowanie ryzyka w bezpieczenstwie informaciji

Postepowanie z ryzykiem w bezpieczenstwie
informacji

Cele bezpieczenstwa informacji i planowanie
6.2 Cele jakosciowe i planowanie ich osiagniecia ich osiagniecia
6.2.1 Ustanowienie celéw jakosci
6.2.2 Spos6b realizacji celéw
6.3 Planowanie zmian
2018-01-15 Grzegorz Bula 21
ZINTEGROWANY SYSTEM ZARZADZANIA - NORMY
7 Wsparcie Wsparcie
7.1 Zasoby Zasoby
7.1.1 Postanowienia ogéine
7.1.2 Ludzie
7.1.3 Infrastruktura
7.1.4 Srodowisko funkcjonowania proceséw
7.1.5 Zasoby do monitorowania i pomiaréw
7.1.6 Wiedza organizacji
7.2 Kompetencje Kompetencje
7.3 Swiadomosé Uswiadomienie
7.4 Komunikacja Komunikacja
7.4.1 nie wystepuje
742 nie wystepuje
7.4.3 nie wystepuje
75 Udokumentowane informacje Udokumentowane informacje
7.5.1 Postanowienia ogéine Postanowienia ogéine
75.2 Opracowywanie i aktualizowanie Opracowywanie i aktualizowanie
7.5.3 Nadzér nad udokumentowanymi informacjami Nadzér nad udokumentowanymi informacjami
2018-01-15 Grzegorz Bula 22

2018-01-15

11



ZINTEGROWANY SYSTEM ZARZADZANIA - NORMY

8 Dziatania operacyjne Dziatania operacyjne
Planowanie i nadzér nad dziataniami Planowanie i nadzér nad dziataniami
8.1 operacyjnymi operacyjnymi
8.2 Wymagania dotyczace wyrobdéw i ustug Szacowanie ryzyka w bezpieczenstwie informacji
8.2.1 Komunikacja z klientem
8.2.2 Okreslenie wymagan dotyczacych wyrobdw i ustug
8.2.3 Przeglad wymagan dotyczacych wyrobéw i ustug
8.2.4 Zmiany wymagan dotyczacych wyrobdw i ustug
Postepowanie z ryzykiem w bezpieczenstwie
8.3 Projektowanie i rozwéj wyrobéw i ustug informac
8.3.1 Postanowienia ogéine
8.3.2 Planowanie projektowania i rozwoju
8.3.3 Dane wejsciowe do projektowania i rozwoju
8.34 Nadzér nad projektowaniem i rozwojem
8.35 Dane wyjsciowe z projektowania i rozwoju
8.3.6 Zmiany w projektowaniu i rozwoju
2018-01-15 Grzegorz Bula 23
ZINTEGROWANY SYSTEM ZARZADZANIA - NORMY
Nadzér nad procesami, wyrobami i ustugami
8.4 dostarczanymi z zewnatrz
8.4.1 Postanowienia ogdlne
8.4.2 Rodzaj i zakres nadzoru
8.4.3 Informacje dla zewnetrznych dostawcéw
8.5 Produkcja i dostarczanie ustugi
8.5.1 Nadzorowanie produkcji i dostarczania ustugi
8.5.2 Identyfikacja i identyfikowalno$¢
Wiasnos¢ nalezaca do klientéw lub dostawcéw
8.5.3 zewnetrznych
8.5.4 Zabezpieczenie
8.5.5 Dziatania po dostawie
8.5.6 Nadzér nad zmianami
8.6 Zwolnienie wyrobéw i ustug
8.7 Nadzér nad niezgodnymi wyjsciami
8.7.1 Postep z niezg.wyjsciami
8.7.2 Udok.infor dot niezgodnosci
2018-01-15 Grzegorz Bula 24
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ZINTEGROWANY SYSTEM ZARZADZANIA - NORMY
9 Ocena efektéw dziatania Ocena wynikow
9.1 Monitorowanie, pomiary, analiza i ocena Monitorowanie, pomiary, analiza i ocena
9.1.1 Postanowienia ogéine
9.1.2 Zadowolenie klienta
9.1.3 Analiza i ocena
9.2 Audit wewnetrzny Audyt wewnetrzny
9.2.1 Planowanie auditéw
9.2.2 Wyniki auditéw
9.3 Przeglad zarzadzania Przeglad zarzadzania
9.3.1 Postanowienia ogéine
9.3.2 Dane wejsciowe do przegladu zarzadzania
9.3.3 Dane wyjsciowe z przegladu zarzadzania
10 Doskonalenie Doskonalenie
10.1 Postanowienia ogdlne Niezgodnosci i dziatania korygujace
10.2 Niezgodnosci i dziatania korygujace Ciagte doskonalenie
10.3 Ciagte doskonalenie
2018-01-15 Grzegorz Bula
ZINTEGROWANY SYSTEM ZARZADZANIA
DOKUMENTACJA SYSTEMOWA
5 PRZEWODNIK ZSZ PZ5Z
ZINTEGROWANY SYSTEM ZARZADZANIA Strona 1ME
Chewiasule : WEZTETRIE KO SZMTALA CATA B1LOGINT | WYBANE 1
PRZEWODNIK
ZINTEGROWANEGO SYSTEMU ZARZADZANIA
ZARZADZANIA JAKOSCIA 150 9001:2015
ZARZADZANIA BEZPIECZENSTWEM INFORMACJI ISOIIEC 27004:2013
Szpital Rejonowy
im. dr. Jézefa Rostka w Raciborzu
2018-01-15 Grzegorz Bula
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ZINTEGROWANY SYSTEM ZARZADZANIA
DOKUMENTACJA SYSTEMOWA
. PZSz- ZAk 1 - Polityka Zintegrowanego Systemu Zarzadzania
. PZSZ- ZAk 2 - Cele Zintegrowanego Systemu Zarzadzania
PZSz- ZAL 3 - Mapa procesow
PZSzZ- ZAL 4 - Schemat organizacyjny
PZSZ- ZAL 5 - Wykaz procedur ZSZ
. PZSz- ZAk 6 - Deklaracja stosowania Bezpieczenstwa Informacji

N o g~ w N P

. PZSZ- ZAL 7 - Ksiega Jakosci Diagnostyka Obrazowa

PRZEGLAD DOKUMENTACJI Z PLIKOW PDF

2018-01-15 Grzegorz Bula 27

Dziekuje
A TERAZ
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ZINTEGROWANY SYSTEM ZARZADZANIA
DOKUMENTACJA SYSTEMOWA

3. DEKLARACJA STOSOWANIA
WG ZALACZNIKA ,A" 1SO 27001

PRZEGLAD DOKUMENTACJI Z PLIKOW PDF

2018-01-15 Grzegorz Bula 29

4. AKREDYTACJA podstawa

USTAWA

zdnia 6 listopada 2008 r.( Dz. U. z 2009 r. Nr 52, poz. 418, Nr 76, poz.
641) o akredytacji w ochronie zdrowia

Art. 1.

1. Ustawa okresla zasady i tryb udzielania akredytacji.

2. Akredytacja ma na celu potwierdzenie spetniania przez podmiot
udzielajacy swiadczen zdrowotnych w rozumieniu ustawy z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U.
Nr 52 poz. 417) standardow akredytacyjnych w zakresie udzielania
swiadczen zdrowotnych oraz funkcjonowania tego podmiotu, zwane
dalej ,standardami akredytacyjnymi".

2. Akredytacja, o ktérej mowa w przepisach niniejszej ustawy, nie
stanowi akredytacji w rozumieniu ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o
systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z 2004 r. Nr 204, poz. 2087, z pézn.
zm.1}).

2018-01-15 Grzegorz Bula 30
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AKREDY TACJA standardy

.Ciagtosé Opieki (CO)

Prawa Pacjenta (PP)

.Ocena Stanu Pacjenta (OS)

.Opieka nad Pacjentem (OP)

.Kontrola Zakazen (K2)

.Zabiegi i Znieczulenia (ZA)
.Farmakoterapia (FA)

.Laboratorium (LA)

.Diagnostyka Obrazowa (DO)
10.0dzywianie (OD)

11.Poprawa Jakosci i Bezpieczenstwo Pacjenta (PJ)
12.Zarzadzanie Ogdlne (ZO)
13.Zarzadzanie Zasobami Ludzkimi (ZZ)
14.Zarzadzanie Informacja (Z1)
15.Zarzadzanie $rodowiskiem Opieki (SO)
2018-01-15 Grzegorz Bula
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AKREDY TACJA przyklad standardu

Standard ZO

1 — Misja szpitala.

2 — Okreslenie zasad szczeg6towego zakresu
odpowiedzialnos$ci pracownikéw.

3 — Osoby odpowiedzialne za organizacje i zarzagdzanie w KO
4 — Schemat organizacyjny szpitala.

5 — Wspieranie i promocja jakosci.

6 — Plan strategiczny.

7 — Aktualizacja planu strategicznego strategicznych.

8 — Mechanizmy rozwigzywania zagadnien etycznych.

9 — Zakres ustugi $wiadczonych w dziatach medycznych.
10 — Szkolenia w zarzadzaniu jakoscia.

11 — Nadzorowanie dokumentéw i zapiséw.

2018-01-15 Grzegorz Bula
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AKREDY TACJA pzyklad wymogéw
Osoby zarzadzajace sa przeszkolone w zakresie zarzadzania jakoscia.
Wyjashienie
Dla efektywnego zarzadzania, kadra zarzadzajaca z uwzglednieniem kierownikow
dziatdw me-dycznych powinna posiadaé podstawowa wiedze na temat
zarzadzania jakoscia i poprawa jakosci. Istotny jest udziat w szkoleniach
prowadzonych przez profesjonalistow.

Sprawdzenie

przeglad dokumentacji szpitala

przeglad dokumentacji zatrudnionych -wywiad z personelem
Punktowanie

5 - Cala kadra zarzadzajaca wraz z kierownikami dziatéw medycznych jest
przeszkolona w zakre-sie zarzadzania jakoscia.

3 - Wigkszosé¢ kadry zarzadzajacej i kierownikdw dziatléw medycznych jest
przeszkolona w zakre-sie zarzadzania jakoscia.

1 - Kadra zarzadzajaca lub kierownicy dziatow medycznych nie sa przeszkoleni w
zakresie za-rzadzania jakoscia.

2018-01-15 Grzegorz Bula 33
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Wersia do druku =2
WITAMY NA STRONACH CENTRUM MONITOROWANIA JAKOSCT

Centrum Monitorowania Jakosci jest jednostka Ministerstwa Zdrowia a podstawows nasze cels to:

B inspirowanie oraz wspieranie dzistai 2misrzajacych do poprawy jakoéei ustug medyeznych,

8 ocena ceynnikdw majacych wphyw na poziom swiadczen zdrowotnych,

o ocena wskaznikdw obrazujacych poziom rezultatéw swiadczeniodawedw.

MNa witrynie znajduja sig informacje przydatne wszystkim $wiadczeniodawcorn opieki, ale réwniez pacjenci

odnajda dla siebie interesujace informacie o organizacjach w ktdrych sig lecza, Wszystkich
zainteresowanych jakoscia opieki zdrowotnej zachecamy do stalego kontaktu wiagnie z nami.
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AKREDYTACJA
pomaranczowa ksiazeczka
przeglad pdf
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Dziekuje
TOJUZz
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