Zavedeni ISO 9001:2015 do rizeni vybraneé kliniky

Bc. Kristyna Dvorakova

Diplomova prace Univerzita Tomase Bati ve Zliné
2018 Fakulta managementu a ekonomiky




Univerzita Tomase Bati ve Zliné
Fakulta managementu a ekonomiky

Ustav managementu a marketingu
akademicky rok: 2017/2018

ZADANi DIPLOMOVE PRACE

(PROJEKTU, UMELECKEHO DILA, UMELECKEHO VYKONU)

Jméno a pfijmeni:  Be. Kristyna Dvofakova

Osobni islo: M16734
Studijni program: N6208 Ekonomika a management
Studijni obor: Management ve zdravotnictvi
Forma studia: kombinovana
Téma prace: Zavedeni ISO 9001:2015 do fizeni vybrané kliniky
Zéasady pro vypracovani:
Uvod

Definujte cile prace a pouzité metody zpracovani prace.
l. Teoreticka éast

e Zpracujte poznatky vztahujici se k problematice kvality ve zdravotnictvi
a normé ISO 9001:2015.

Il. Prakticka €ast

o Analyzujte soucasny stav fizeni kvality ve vybrané klinice.

e Zpracujte metodicky postup pro zavedeni normy ISO 9001:2015 do fizeni
vybrané kliniky.

Zaver



Rozsah diplomové prace: cca 70 stran
Rozsah pfiloh:
Forma zpracovani diplomové prace: tisténa/elektronicka

Seznam odborné literatury:

GASPARIK, Josef a Marian GASPARIK. Quality management in organizations. 1. vyd.
Brno: Tribun EU, 2016, 127 s. ISBN 978-80-263-1136-2.

GLADKIJ, lvan. Management ve zdravotnictvi : ekonomika zdravotnictvi : fizeni lidskych
zdrojii ve zdravotnictvi : kvalita zdravotni péce a jeji vyhodnocovani. 1. vyd. Brno:
Computer Press, 2003, 380 s. ISBN 80-7226-996-8.

MADAR, Jii. Rizeni kvality ve zdravotnickém zafizeni. 1. vyd. Praha: Grada, 2004, 248 s.
ISBN 80-247-0585-0.

SPEJCHALOVA, Dana. Management kvality. 2. vyd. Praha: Vysoka $kola ekonomie

a managementu, 2010, 211 s. ISBN 978-80-86730-60-8.

STAPENHURST, Tim. The Benchmarking book: A how-to-guide to best practice for
managers and practitioners. 1st Ed. Amsterdam: Elsevier/Butterworth-Heinemann,
2009, 496 s. ISBN 978-0-7506-8905-2.

Vedouci diplomové prace: doc. Ing. Pavla Staiikova, Ph.D.
Ustav managementu a marketingu

Datum zadani diplomové préce: 15. prosince 2017
Termin odevzdani diplomové prace:  17. dubna 2018

Ve Zliné dne 15. prosince 2017

Y 3

WQ’W LS. ol o

doc. Ing. David Tuéek, Ph.D. doc. Ing. Pavla Starikova, F§h.D.
dékan reditelka istavu



PROHLASENI AUTORA DIPLOMOVE PRACE

Prohlasuji, Ze

beru na védomi, Ze odevzdanim diplomové préace souhlasim se zvefejnénim své prace
podle zdkona ¢. 111/1998 Sb. o vysokych $koldch a o zmén& a doplnéni dalsich
zékonl (zdkon o vysokych Skoldch), ve znéni pozdg&jsich pravnich predpist, bez
ohledu na vysledek obhajoby;

beru na védomi, Ze diplomova prace bude uloZena v elektronické podobé
v univerzitnim informa¢nim systému dostupnd k prezenénimu nahlédnuti, Ze jeden
vytisk diplomové prace bude uloZen na elektronickém nosi¢i v piiruéni knihovné
Fakulty managementu a ekonomiky Univerzity Tomase Bati ve Zling;

byla jsem sezndmena s tim, Ze na moji diplomovou préci se pln& vztahuje zakon
¢.121/2000 Sb. o pravu autorském, o pravech souvisejicich sprdvem autorskym
a 0 zméné n&kterych zdkont (autorsky zdkon) ve znéni pozdgjsich pravnich predpisd,
zejm. § 35 odst. 3;

beru na védomi, Ze podle § 60 odst. 1 autorského zédkona ma UTB ve Zlin& pravo na
uzavieni licenéni smlouvy o uZiti $kolniho dila v rozsahu § 12 odst. 4 autorského
zéakona;

beru na védomi, Ze podle § 60 odst. 2 a 3 autorského zdkona mohu uZit své dilo —
diplomovou préci nebo poskytnout licenci k jejimu vyuZiti jen piipousti-li tak licenéni
smlouva uzaviena mezi mnou a Univerzitou Tomé3e Bati ve Zling s tim, Ze vyrovnani
piipadného piiméieného piispévku na Ghradu ndkladd, které byly Univerzitou Tomase
Bati ve Zlin€ na vytvofeni dila vynaloZeny (aZ do jejich skute€né vyse) bude rovnéz
pfedmétem této licenéni smlouvy;

beru na veédomi, Ze pokud bylo k vypracovani diplomové prace
vyuZito softwaru poskytnutého Univerzitou Tomé3e Bati ve Zlin& nebo jinymi
subjekty pouze ke studijnim a vyzkumnym ucelim (tedy pouze k nekomerénimu
vyuZiti),  nelze  vysledky  diplomové  prace = vyuzit ke  komerénim
uceltim;

beru na védomi, Ze pokud je vystupem diplomové prace jakykoliv softwarovy produkt,
povazuji se za soucdst prace rovnéZ i zdrojové kddy, popt. soubory, ze kterych se
projekt skladd. Neodevzdani této sou¢asti miZe byt divodem k neobhdjeni prace.

Prohlasuji,

1.

2.

ze jsem na diplomové praci pracovala samostatng a pouZitou literaturu jsem citovala.
V piipadé publikace vysledkil budu uvedena jako spoluautor.

Ze odevzdana verze diplomové prace a verze elektronickd nahrana do IS/STAG jsou
totozné.

Ve Zling

Jméno a pifjmeni: Be. Kristyna Dvoréakova

podpis diplomanta




ABSTRAKT

Diplomova préace je zamétfena na implementaci normy ISO 9001:2015 do fizeni vybrané
kliniky. Na klinice je jiz systém managementu kvality v souladu s normou ISO 9001:2008.

Cilem této prace je UspésSny re-certifikacni audit a tim i prohlaseni o shod¢ s revizi normy.

Podstatou feSeni je analyticko-syntetické zhodnoceni soucasného stavu fizeni kvality
a identifikovani klicovych o¢ekavanych zmén pomoci komparativnich metod. Soucasti této

préace jsou vypracovana feseni, kterd umozni pfechod na normu ISO 9001:2015.

Hlavnim vysledkem prace je vytvofeni metodického postupu pro implementaci normy

ISO 9001:2015 do fizeni vybrané kliniky a pfedlozena feSeni pozadavki revidované normy.

Klic¢ova slova: kvalita, systém fizeni kvality, zdravotnictvi, normy ISO, certifikace

ABSTRACT

Diploma thesis focuses on the implementation of ISO 9001:2015 into the management of
a selected clinic. The quality management system is already in compliance with ISO
9001:2008. The aim if this thesis is a successful re-certification audit and thus a statement
of an agreement with the revision of the standard. The essence of the solution is the analyti-
cal-synthetic evaluation of the current state of quality management and identification of key
expected changes using comparative methods. Part of this work is the elaboration of soluti-
ons that will allow the transition to the ISO 9001:2015 standard. The main result of the work
is the creation of a methodical procedure for the implementation of the ISO 9001:2015 stan-
dard into the management of the selected clinic and the presented solutions to the require-

ments of the revised standard.

Keywords: Quality, Quality Management System, Healthcare, ISO Standards, Certification
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UVOD

Zdravotnictvi je obor sahajici do daleké historie, ale s pojmem kvalita se dava do souvislosti
mnohem kratsi dobu. V poslednich desitkach let zacaly vznikat standardy pro kvalitni péci,
indikatory pro jeji posouzeni a dalsi riznd kritéria pro stanoveni bezpecné zdravotni péce.
Zdravotni zafizeni jiz nejsou pouze zfizované statem. Na trhu jsou obchodni spole¢nosti ¢i
osoby samostatné vydélecné ¢inné nabizejici zdravotni sluzby, a tim vznikd konkurencni
boj. Kazdy podnikatel touzi po velké klientele a dosahovani kladného vysledku hospodateni.
Management zdravotnich organizaci zacal mit zdjem o zvySovani kvality jejich sluzeb, coz
je jeden z dulezitych aspektii pro pacienty. Néktera zatizeni maji akreditace nebo certifikaty,

kterymi davaji vetejnosti znat, Ze jejich management kvality je na vysoké Grovni.

Tématem diplomové prace je implementace ISO 9001:2015 do fizeni vybrané kliniky, kde
je soucasny management kvality ve shod¢ s normou ISO 9001:2008. Diplomova prace si
klade za cil vytvoftit metodicky postup pro pfechod na revizi normy. Nedilnou soucasti prace
jsou vytvorené navrhy feseni jednotlivych krokii metodického postupu. Zameér vytvorené¢ho
postupu spolu s vypracovanymi navrhy feSeni je Gspésny re-certifikacni audit, ktery prokaze

shodu s revizi normy.

Podkladem pro zpracovani teoretické ¢asti prace jsou literarni reSerSe pojednavajici o zdra-
votnictvi, kvalité¢ ve zdravotnictvi a fizeni kvality ve zdravotnich zafizenich. Tato zpraco-
vana literatura tvoii podklad pro ¢ast praktickou, kde je pfedstavena vybrana klinika, ktera
se chystd na implementaci zmén souvisejicich s ptechodem na revizi normy. V praci je zhod-
noceny aktudlni stav fizeni kvality v této organizaci pomoci pozorovani, dotazovani a ana-
lyzy dokumentace. Pomoci analyticko-komparativnich metod jsou vyhodnoceny nutné
kroky pro zavedeni normy ISO 9001:2015 a nasledn€ vytvoren podrobny metodicky postup
zahrnujici cile jednotlivych krokt veetné jejich feSeni. Soucasti feSeni jsou analyzy internich
a externich aspektl, zainteresovanych stran, rizik a pfilezitosti. Pro doplnéni je zpracovana
1 SWOT analyza. Zavérem diplomové prace je kalkulace nakladti na re-certifikaci a zhod-

noceni vypracovani metodického postupu.
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CILE A METODY ZPRACOVANI PRACE

Hlavnim cilem diplomové prace je vypracovani metodického postupu pro zavedeni normy
ISO 9001:2015 do fizeni vybrané kliniky, jehoZ soucasti jsou piedlozené navrhy pro jeho
realizaci. V soucasné dobé se klinika #idi normou ISO 9001:2008. Ukolem je Gisp&$ny re-
certifikacni audit, ktery se konéd v bieznu 2018. Pro splnéni hlavniho cile diplomové prace
jsou podkladem informace z teoretické ¢asti a vytvoreni metodického postupu z ¢asti prak-
tické. Dil¢im cilem je analyza soucasného stavu fizeni kliky a vyhodnoceni, které konkrétni

zmény musi nastat, aby byl systém fizeni kvality ve shod¢ s revizi normy.

Teoreticka ¢ast diplomové prace se opird o poznatky a fakta z dostupnych publikaci pojed-
navajicich o zdravotnictvi, kvalité a zejména o fizeni kvality ve zdravotnictvi, dale je vyuZita

literatura vénujici se normam ISO.

Pro zpracovani praktické ¢asti prace je vyuzito metod analytickych. Pro analyzu vnitiniho a
vngjsiho prostfedi organizace je zvolena analyza SWOT, zde jsou zkoumany silné a slabé
stranky organizace a z vn¢jSiho prostiedi se jedna o hrozby a prilezitosti. Pro ziskani dalSich
podkladl pii vypracovavani praktické ¢asti prace je proveden sbér informaci pozorovanim,
rozhovorem, analyzou interni dokumentace kliniky tykajici se zplisobu fizeni kvality ve vy-
brané klinice a podrobeni jich ndslednému detailnimu rozboru. Jedna se o vyzkumné postupy

analyticko-syntetické a komparativni.
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1 KVALITA A BEZPECNOST ZDRAVOTNICH SLUZEB

Pojem kvalita souvisi nejen s vyrobky ale i poskytovanymi sluzbami, jakoZzto nehmotnymi
statky. Je neodmyslitelnou soucasti zdravotnického systému a poskytovani zdravotnich slu-
zeb. Nejen zékaznik, chceme-li pacient, je sttedobodem pro fizeni kvality, ale samoziejmé

1 provozovatel zafizeni, statni sprava i Sirokd vefejnost (Madar, 2004, s. 30-34).

Spejchalova (2014, s. 22) definuje kvalitu jako: ,,stupern spinéeni pozadavkii souborem inhre-
netnich znaku.* Pozadavek zde ptedstavuje potiebu nebo ocekdvani spotiebitele. Inherentni
znaky znamenaji vnitini vlastnosti objektu kvality. Samotna kvalita ma tfi zakladni roviny.
Jako prvni je bezvadnost, ¢ili nenachazi se zde zadna chyba. Druhym rozmérem je plnéni
pozadavkl, zde je zdkaznik spokojeny a dostal to, co si zadal. Posledni rovinou je stabilita

kvality, ktera zajisti trvani jakosti.

Crosby popsal kvalitu jako shodu s pozadavky. Feigenbaum definoval kvalitu jako
to, co za ni povazuje zakaznik. Jako posledni je uvedeno vysvétleni Jurana, ktery povazoval

kvalitu za zptsobilost k uziti (Spejchalova, 2014, s. 22).

1.1 Kvalita zdravotnich sluzeb

Pod pojmem kvalita poskytované zdravotni sluzby se skryva takova sluzba, kterd je kom-
plexni a zahrnuje doprovodné tikony, jako je napf. piijem pacienta, poskytovani informaci,
strava a mnoho dal$iho. Jeji sledovani a vyhodnocovani je mirné nejasné a rizné subjekty
vyuzivaji rozdilné ukazatele pro jeji méteni. Stat k vyhodnocovani pouziva naptiklad uka-
zatele demografické, pro zdravotni pojistovny jsou naopak stézejni vyse nakladl. Stankova
(2013, s. 28) piSe, Ze role statu je nezbytna. Stat vystupuje jako pfedstavitel vetejny, je no-
sitelem moci politické i ekonomické, legislativce 1 vykonného organizatora celého zdravot-

nického systému.
Stanikova (2017) popisuje tii hlediska pohledu na kvalitu zdravotnickych sluzeb:

1. z pohledu makroekonomického
2. zpohledu zdravotnické organizace (nemocnice, 1ékafi, zdravotni pojistovny ...)

3. zpohledu klienta zdravotnickych sluzeb
Mezi makroekonomické ukazatele vyjadiujici kvalitu sluzeb patii dle Staitkkové (2017):

e zahrnujici demografické parametry (vékova struktura, porodnost, kojenecka umrt-

nost aj.)
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e tykajici se zdravi obyvatelstva (chronicka nemocnost, ukazatele hospitalizace aj.)

e zajisténi zdravotnich sluzeb (pocet 1€kaiti, poCet zubnich 1€kaiti, pocetl nemocnic-

nich luzek aj.)

e zdravotnickych systémi a vydaje na zdravotnictvi (podil vydaji na zdravotnictvi na

hruby domaci produkt v procentech aj.)

Podle Madara (2004, s. 34-35) jsou také celkem tfi roviny kvality. Pro rozd¢leni téchto rovin

autor povazuje za dualezité hledisko uhlu jejich pojeti:
e 7 hlediska pacienta
e 7 hlediska profesionalniho
e 7 hlediska fizeni (managementu)

Na kvalitu zdravotnich sluzeb jsou rizné pohledy. Na jedné stran¢ je zdravotnik poskytujici
zdravotni péci a na stran¢ druhé klient jakozto jeji pfijemce. Sluzba je ¢innost odehravajici
se mezi poskytovatelem a pifjemcem. Klient je ten, ktery definuje pozadavky na sluzbu.
Sluzby se tedy Casto ptizpisobuji pozadavkiim zdkaznika. Rozhodujici silu maji pracovnici
v piimém kontaktu s pacientem. Jsou to 1ékafi a zdravotni sestry, ktefi maji moznost flexi-

bilngji reagovat na ptani klientti (Madar, 2004, s. 30-31).

Madar (2004, s. 27) vysvétluje, ze vnimani kvality je do jisté miry subjektivni a jedine¢né
pro kazdého jedince. Také piSe, Ze existuje 1 objektivni stranka vnimani kvality, coz zahrnuje

sledovani urcitych kritérii, ktera jsou pfesné stanovena nebo dohodnuta.

Plevova (2012, s. 222-237) dopliiuje o dalsi rozméry vnimani kvality. PiSe o technické kva-
lit¢ péce, coz znamend aplikaci 1¢kai'ské védy spéjici k maximalnimu uzitku pro zdravi je-
dinct. Naproti tomu je interpersonalni pohled, ktery se tyka interakce mezi 1ékafem a paci-
entem. Také piSe o kvantitativni tedy méfitelné ¢asti a kvalitativni, kterd vychazi z hodno-
tového systému. Méfeni a vyhodnocovani je jednou z integrovanych dimenzi kvality. Pokud
nektery proces €i vystup nelze zméfit, je naro¢né stanovit, zda se jedna o posun k lepSimu
nebo hor§imu. Rizeni kvality pak spoéiva v tom, Ze vyrobky a sluzby budou odpovidat stan-
dardiim stanovenych organizaci a zaroveil splilovat ocekavani klienti. VEétsina ekonomicky
vyspélych zemi ma své vlastni modely a systémy, které¢ se vénuji rozvoji a standardizaci
kvality. V dnesni dobé se dostava do poptedi standardizace na mezinarodni rovni. Jako kva-

litativni 0daj o kvalité¢ procesu, ktery predstavuje srovnani v Case je indikator kvality.
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Fabiszova (2014, s. 26) vysvétluje: ,,Indikatory jsou meéritelnym kritériem, které v porovnani

s urcitym standardem nebo smérnici ukazuje, jak dalece bylo téchto norem dosazeno®.

Nelze sledovat veskeré indikatory a je nutné se zaméfit na ty, které jsou nejrizikovéjsi
napf.: podavani 1é¢iv nebo medikacni pochybeni. Vedle rizikovych indikatorti je nutné brat
v tvahu i ty nejdrazsi nebo nové zavedené. K vybéru indikatorti je vhodné pozit vystup
z auditu nebo vytvofit formdlné na miru ty, které jsou nejzésadnéjsi. Ve zdravotnickych za-
fizenich se nejcastéji sleduje vyskyt padi a zranéni pacientd pii hospitalizaci, vyskyt
nozokomialnich infekei, infekce vzniklé s invazivnimi vstupy, zdména pacientd, stranova
zdmeéna, zdravotnickd dokumentace, ¢ekaci doby pacientli na oSetfeni v ambulancich atd.

(Plevova, 2012, s. 238-239).

Z hlediska zdravotnické organizace je rozdéleno hodnoceni kvalitativni Grovné zdravotnic-

kych ¢innosti dle jednotlivych ptistupti:

1. Dobrovolné aktivity zdravotnické organizace, diky kterym spé&ji k ziskani ceny
za kvalitu. Po splnéni danych kritérii, které vyhlasuje zpravidla organizace pro na-

rodni cenu za jakost, je organizaci udéleno prestizni oznacent.

2. Dobrovolné aktivity smetujici k ziskani certifikatu kvality napt. z fad ISO, jenz pro-
klamuje, Ze dany systém fizeni jakosti je v soucinnosti s ur¢itymi kritérii.
3. Akreditace zdravotnického zatfizeni mize byt dobrovolnou aktivitou ale i vynucenou.

Dtsledek je bud’ povoleni cinnosti, nebo zafazeni do akreditacnich stupnil

(Madar, 2004, s. 32-33).

World Health Organisation definovala v roce 1966 kvalitu zdravotni péce jako ,,souhrn vy-
sledkii dosazenych v prevenci, diagnostice, a lécbé, urceny potiebami obyvatelstva na za-

kladeé lékarskych ved a praxe* (Madar, 2004, s. 33).

Jako dalsi definice pro predstavu je uvedena Donabedianova, ktery ji popsal témito slovy
Htakovy druh péce, pri které lze ocekavat maximalni uzitek pro pacientovo zdravi, a kdy
ocekavany uzitek je ve srovnani s naklady vyssi ve vsech fazich lécebného procesu‘ (Madar,

2004, s. 33).

Spejchalova (2010, s. 15-16) piSe o osmi zasadach kvality, které jsou klicové pro aplikovani

systémt fizeni kvality v organizacich. Systém managementu je nutno neustale rozvijet a zdo-



UTB ve Zliné, Fakulta managementu a ekonomiky 15

konalovat procesy, které¢ jsou dulezité pro zdkaznika a vSechny zainteresované strany. Zain-

teresovana strana je kazdy, kdo je néjakym zplisobem ovlivnén aktivitou nebo kone¢nym

produktem ¢i sluzbou organizace tj. zaméstnanci, vlastnici firmy, zdkaznici, vetejnost, stat.

Mezi dalezité zasady takového vedeni patii:

1.

Orientace na zakaznika - jelikoZz pravé na ném zavisi budoucnost organizace. Je du-
lezité porozumét naSim klientim a plnit jejich predstavy. Idedlni je fidit vztahy se

zakazniky a analyzovat jejich ménici se potieby.

Vedeni — vedouci pracovnici maji za ukol sjednotit uc¢elnost a smér vnitiniho pro-

stfedi. Firma pro né zajist'uje zdroje, vzdélani a trénink.
9

Zapojeni pracovniki - zamé&stnanci by se méli aktivné zapojovat do pracovni ¢innosti
a pln€ vyuzivaji své schopnosti. Sdili se svymi kolegy nabyté zkuSenosti, znalosti

a pocit'uji uspokojeni z odvedené prace.

Procesni piistup — organizace je zaméfend na jednotlivé procesy se snahou o jejich
optimalizaci pro dosazeni vyborného vysledku. Jednotlivé ¢innosti jsou fizeny jako

proces.

Systémovy pfistup k managementu - znamena identifikovani, porozuméni a fizeni

systému propojenych procesii soustfedénych na dany cil.

Neustalé zlepSovani - diky sebehodnoceni se 1ze posouvat smérem kupiedu. Autorka

lem.

Rozhodovani ve spole¢nosti ma byt zalozeno na pravdivych informacich, které jsou

ptesné a spolehlivé.

Vyhodné dodavatelské vztahy - prace dodavatelt je pribézné vyhodnocovana, ne-

kon¢i pouze predanim zbozim. Idedlni je, kdyz tyto vztahy jsou vzajemné prospésné.

(Spejchalova, 2010, 16-18).

1.2 Historie kvality

Zminky a snahy o jakost produkti se zacaly objevovat jiz v davné dobé pii prvni vyrobé

nastroji. Organizace, které se poprvé zacaly zamétovat na kvalitu, byly cechy a ty urCovaly

pravidla a kritéria. Jisty posun pfinesla manufakturni vyroba, ta praci rozd¢lila mezi vice
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ucastniki, tudiz zacalo byt nutno sledovat cely proces a nejen vysledek prace. Po druhé sve-
tové valce byl nejmarkantnéjsi rozvoj fizeni kvality soustiedény zejména na finalni produkt.
Postupem ¢asu také procesy byly podrobeny dikladnéjsimu zkoumani a doslo tak k ustaleni
vlastnosti vyrobkll. Na zdkaznika se zaciné trh orientovat koncem osmdesatych let. Sleduje
se, co zakaznik vyzaduje, co je pro n¢j pfijatelné a naopak. Své misto nakonec pomalu na-

chézi i marketing.

Snaha o prokazani managementu kvality se nejdiive objevuje u NATO AQAP a zahy i pro
NASA. Devadesata 1éta pfinesla vznik norem pro civilni oblasti. Ustanovila se technicka
komise ISO/TC 176, ktera méla za ukol zpracovavat normy pro fizeni jakosti. Normy fady
9000 byly schvaleny roku 1987. Jakékoli instituce na svété se mohou fidit témito normami.
V dnesni dobé se stale Castéji mizeme setkavat s trvalym zlepSovanim managementu kva-
lity. Vhodnou metodou je TQM. Dal§im nastrojem mize byt akreditace, kterou stvrzujeme,
ze dand organizace je zpUsobild k ur€itym ¢innostem. Existuji rizné ceny za jakost, které je

mozné ziskat. V Evropé€ je v poptedi organizace pro jakost EOQ (Madar, 2004, s. 27-29).

Ve dvacéatém stoleti se odehral pfesun od kontroly k operativnimu fizeni kvality. Vice se
pozornost ubird k pribéznému zlepSovani. Diky velkému rozmachu vyroby se v této dobé
také vice apeluje na jeji jakost. Jednotlivi d€lnici pracujici ve firmé jiz nemaji osobni kontakt
s klienty. Mluvime o délbé prace a uplatnéni v managementu nachazi funkéni piistup Fre-

dericka Taylora (Spejchalova, 2010, s. 22).

Japonci jako prvni vnasi do svéta ideu o komplexnim fizeni kvality. Jejich hlavni myslenkou
je, ze kazdy zaméstnanec i manazer je odpovédny za kvalitu, pro kterou pozdéji byla uréena

pravidla (Spejchalova, 2010, s. 23).

1.3 Bezpecnost zdravotnich sluzeb

Nejen sledovani kvality je dilezitou ulohou pfi poskytovani zdravotni péce, kterd ma za
ulohu udrzovat zdravi a odvracet ptipadné poruchy. Svoji velkou roli hraje i jeji bezpecnost.
Pojmy spolu vzdjemné souvisi. V poskytovani medicinské péce se dostavaji do souboje tii
faktory: kvalita, cena a dostupnost. Jedna se o trojiihelnik, v némz je snahou najit rovnovahu.
Dulezité je rozliSeni mezi ptedpoklady pro kvalitni péci, t€mi jsou napf.: poCty lizek nebo
pfistroju, a kvalitou samotnou, kterou sledujeme srovndvanim vysledkd a analyzami (Sta-

n¢k, 2011, online).
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Lékarka Podstatova (2016, online) vysvétluje vztah mezi bezpecnosti a kvalitou zdravotni
péce: ,,Celkové zvysovani kvality a bezpeci poskytované zdravotni péce obsahuje jako svou
neoddelitelnou soucdst i sniZovani rizik, a to nejen pro pacienta, ale i pro persondl, pricemz
rizika se mohou nachdzet jednak v oblasti procesii poskytovani viastnich zdravotnich sluzeb,

tak i v nemocnicnim prostredi*.

Kvalita neni kone¢ny pojem a je v ni vZdy prostor pro zlepSovani, jedna se pak o jeji konti-
nualni zvySovani. Zde se nejvice vyuziva Demingiiv model PDCA. Tento model je cyklicky
kruh na sebe neustale navazujicich ¢tyt ¢innosti: jednej, planuj, délej, kontroluj. Cilem je
minimalizace rizik a vyhnuti se chybam. Procesy ve zdravotnictvi musi smétovat ku prospé-
chu pacienta. Lékat Stan¢k (2011, online) ve svém odborném piispévku uvadi, ze dle vy-

zkumu je kazdy desaty hospitalizovany pacient poskozen pobytem v nemocnici.

Obrazek 1 Demingiiv model PDCA

X $ '7/7
) .
¢ (2
D &

zdroj: STANEK, 1. Co znamend kvalita a bezpecnost zdravotni péce
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Stan¢k (2011, online) také uvadi vycet nejcastéjSich zdrojii chyb jako disledek systému,
ktery neni stoprocentni. Mezi nej€astéjsi chyby zatadil: nepfiméfené zaskoleni, nerealizo-
vany plan ¢innosti, nedostate¢nou udrzbu pfistrojli, nedodrzeni standardii, neptiméiené pfti-
strojové vybaveni, Easovy stres, nedostatek personalu a unavu. Casto se jedna o pochybeni

skryta, kterd vyjdou na povrch az v sou€innosti s dal$imi okolnostmi.

Gladkij (2003, s. 290) uvadi: ,,Cilem zlepsovani kvality je rovnéz omezit chyby, nezadouci
vysledky, promrhany cas a pripadné naklady spojené se Spatnou jakosti konkrétniho zdra-

votnického vykonu ¢i sluzby.*

Velmi dilezité jsou bezpecnostni cile, jejichz tkolem je zajisténi bezpecné zdravotni péce a

prosazeni zvysSeni bezpeci pacienti.

Bezpe€nostni cil 1 Spravna identifikace pacientt

Bezpec€nostni cil 2 Efektivni komunikace

Bezpec€nostni cil 3 ZvySeni bezpeci u rizikovych 1éka

Bezpe€nostni cil 4  Prevence zdmény pacienta, vykonu a lokalizace provedeni

Bezpe€nostni cil 5 Nemocnice zavede postupy vedouci ke snizeni rizika nozokomialnich

infekei

Bezpec€nostni cil 6  Nemocnice zavede postup vedouci ke snizeni rizika poskozeni paci-

entdl v disledku padi (Mezinarodni akredita¢ni standardy pro nemocnice, 2008, s. 49).

1.4 Legislativni ramec kvality zdravotnich sluzeb

Ceska republika je ¢lenem Evropské Unie od 1. 5. 2004. Zajmy EU haji Evropska komise,
politicky nezévisla instituce, kterd je odpovédna Evropskému parlamentu. Prava Evropského
spoleCenstvi se déli na prameny primarni a sekundérni, coz jsou smérnice, natizeni nebo také
rozhodnuti. Se smérnicemi se v praxi vyskytuji pomérné Casto. Jedna se o pravni akty za-
vazné pro Clenské staty EU. Jsou to ve své podstaté cile a ¢lenské staty diky vnitrostatnim
podminkam si samy upravi, jak bude vysledkti dosazeno. Evropska smérnice tykajici se
zdravotnickych prostiedkii: 90/42/EHS, je v Ceské republice jako nafizeni vlady &. 336/2004

o stanoveni pozadavkil na zdravotni prostfedky (Pesek, 2005, s. 11-33).

Kazdy, kdo poskytuje zdravotni péci, podili se na ni i tfeba neptimo, jako vyrobce nebo
prodejce zdravotnich pomticek, musi znat platnou legislativu pro danou oblast. Zakony a vy-

hlasky oSetfuji vSe od vyroby, postupll, o zdravotnickych prostfedcich, ptes distributory
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a prodej az k poskytovatelim. Za vyznamny zakon autor povazuje zékon ¢. 123/2000 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich. Nedorozumeéni a pochybnosti mohou mit dopad na laickou

vetejnost (Pesek, 2005, s. 51-54).

1.4.1 Zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluZzbach a podminkach jejich poskyto-
vani

O hodnoceni kvality a bezpeci zdravotnich sluzeb pojednava zékon €. 372/2011 Sb., o zdra-
votnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani. Uginnosti nabyl 1. dubna 2012 a stano-
vuje také, ze poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zavést interni systém hodnoceni
kvality a bezpe¢i. O externim hodnoceni kvality a bezpeci se pojednava ve vyhlasce
¢. 102/2012 Sb., o hodnoceni kvality bezpeci a lizkové péce, jsou zde stanoveny minimalni
pozadavky pro zavedeni interniho systému hodnoceni kvality a bezpeci vcetné zplisobu je-

jich tvorby a sledovéani (Sup$akova, 2017, s. 34).

Cést devatd daného zikona pojednava o hodnoceni kvality a bezpedi zdravotnich sluzeb.
Hodnoceni kvality je procesem dobrovolnym a ucelem je posouzeni dle hodnoticich stan-
dardli organiza¢ni uroven poskytovani zdravotnich sluzeb — z hlediska kvality a bezpeci.
V zékoné jsou upraveny podminky pro ziskéni k opravnéni hodnoceni kvality. Mohou jej
ziskat osoby fyzické i pravnické. Ministerstvo rozhoduje o udéleni opravnéni (zékon

¢.372/2011 Sb.).

1.4.2 Zakon ¢. 634/1992 Sb., o ochrané spoti-ebitele

Zakon €. 643/1992 Sb., chrani spotiebitele a definuje jej jako fyzickou osobu, ktera nakupuje
zbozi nebo vyuziva sluzby pro ptimou spotiebu nebo pro ptislusniky své domacnosti. Zakon
zakazuje praktikovat klamavé obchodni jednani. Zdkaznikovi ma byt vzdy sdélena uplna
pravda se vSemi patficnymi souvislostmi a zbozi ma byt v souladu s pfedepsanymi nebo

schvalenymi pozadavky jakosti (Spejchalova, 2014, s. 54).

Dle Grepla (2017, s. 23-24) vystupuje 1¢kat ve vétsing€ ptipadii jako podnikatel vici pacien-
tovi a vztah mezi nimi bude muset byt oSeten pravidly o ochran¢ spotiebitele ve styku s pod-
nikatelem. Vysvétluje, kdy se da na Iékate pohliZet prave jako na podnikatele. Pokud fyzicka
osoba samostatn¢ a soustavné poskytuje sluzby za ucelem dosazeni zisku, pak se jedna o de-
finici podnikatele. Vznika vztah 1ékate (podnikatele) a pacienta (spotiebitele). Z toho plyne

nutnost zvySené ochrany pacienta. Spotiebitelské vztahy charakterizuje nerovnost subjektt.
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V tomto piipadé 1ékar jakozto odbornik, disponujici hlubsimi znalostmi v dané oblasti, a pa-

cient, u kterého je predpokladana hlubsi neznalost zdvazku.

1.4.3 Zakon ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik

Obcansky zakonik €. 89/2012 Sb., se také vénuje ¢asti pro upravu smluvnich vztaht i prava
spotiebitelské¢ho. Do konce roku 2013 byly zédkony tykajici se kvality a zaruk spravovany
jak obchodnim tak i obfanskym zdkonikem. Nyni se vyskytuje pouze v zakoniku obcan-
ském. Je zde uvedeno, ze predmét koupé musi byt v dohodnutém mnozstvi, jakosti, prove-

deni a bez vad (Spejchalova, 2014, s. 25).

Grepl (2017, s. 19-23) vysvétluje, ze pokud je 1€kat podnikatelem a pacient spotiebitelem,
pak obcansky zakonik upravuje napt. smlouvu mezi nimi. Nesmi obsahovat zakdzan4 ujed-
nani spocivajici v omezeni prava pacienta, uplatiiovat nasledné prava z vadného plnéni ¢i na-
rok na ndhradu vzniklé Gjmy. Dle zadkoniku vzniké pravni vztah mezi Iékafem a pacientem,
jenz je v obecné roviné zaloZzeny smlouvou o péci o zdravi. Tato smlouva je zékladni
smlouvou, na jejimz zéklad¢ vzniké vztah mezi lékafem a pacientem v tom piipadé, ze se

1¢kat zavaze pecovat o zdravi oSetiovaného.
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2 MANAGEMENT KVALITY

Management je védecky obor, ktery ma svoji stranku teoretickou, praktickou i historickou.
Mnoho literarnich dél a ucebnic se vénuje praveé tomuto odvétvi. V podnikatelskych kruzich
nikoho pojem manaZer neptekvapi, bohuzel ve zdravotnictvi tomu tak neni. Manazefi v ne-
mocnicich a dalSich zdravotnickych zafizenich nejsou docenéni. A pfitom pravé v tomto
oboru potkdvame mnoho stani¢nich a vrchnich sester, vedoucich Iékarii, ndméstka, feditelti
a jinych manazert. Otdzkou je, jakou méli v priibéhu studii pripravu na vedouci pozice

(Madar, 2004, s. 21).

Gladkij (2003, s. 157) vysvétluje, Ze management muze byt chapan ve vice vyznamech.
Tento pojem ptedstavuje urcitou ¢innost ¢i dovednost ¢lovéka, také samotnou védni disci-
plinu nebo pfimo vedeni organizace. Autor také upozoriiuje na pravy smysl a podstatu vy-
znamu tohoto slova. Nemélo by jit pouze o plnéni vysSich ptikazii a kontroly na dodrzovani

pravidel, ale o svobodnou fidici ¢innost s vy$§im cilem.

Madar (2004, s. 21) uvadi citaci: ,,Management je proces koordinovani ¢innosti skupiny pra-
covnikii za ucelem dosazeni urcitych vysledkii, kterych nelze dosahnout individudlni praci,

smyslem managementu je dosahnout produktivni prace (Drucker. P.)%.

Neodmyslitelnou soucasti fizeni organizace je management kvality. Dnesni doba je charak-
teristicka prevahou nabidky nad poptavkou, konkurence roste a firmy s nekvalitnim zbozim
nemaji Sanci na uspéch. Zakaznik vyZzaduje jakost a to v tom nejvys$§im mozném méfitku.
Proto je zajistovani kvality ve vSech fazich procesu na dennim potaddku manazert. Pfi jejim

dosazeni firma zvySuje uspésnost a konkurenceschopnost (Spejchalova, 2010, s. 6-7).

Spejchalova (2010, s. 7) pise: ,,Management kvality je disciplina, ktera se zabyva zpiisoby
zajisteni kvality z pohledu organizace. Ukazuje, jak ridit kvalitu ve vSech fazich vyroby nebo
poskytovani sluzeb (od vyberu dodavatele, marketingu, navrhu a vyvoje pres vyrobu a skla-

dovani az po dodani zakaznikovi)*.

2.1 Pristupy k rizeni kvality

Ptistupy k fizeni kvality prosly fadou zmén a vyvojem od klasického pies behavioristicky
a védecky. Postupem Casu dospély az do dnesniho systémového. Henri Fayol kolem roku
1929 zformuloval étrnact principti managementu, ty byly uplatiovany v organizacich. Ca-
sem byly tyto pravidla obohacena Jamesem D. Mooneyem , ktery tvrdil, Ze hlavnim ukolem

managementu je zajistit vhodné organizacni prostiedi. Systémovy piistup vnima organizaci
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jako celek, prvky navzdjem propojené se spole¢nym cilem. ManaZer tidi praci, organizaci,

pracovniky a také produkci i jednotlivé operace (Madar, 2004, s. 21).

Spejchalova (2010, s. 25) popisuje, ze vysledna kvalita produkovanych vyrobkt a sluzeb
neni zajistovana pouze diky instalované technologii, 1 kdyz ma velky vliv, ale jde o souhru
veskerych firemnich aktivit, provoznich i fidicich. Jednotlivé piistupy k fizeni kvality uvadi

podrobnéji.

2.1.1 Good Manufakcturing Practice

Ve farmaceutickych vyrobach je dosud pouzivan jeden z nejstarSich ptistupt k fizeni kvality.
Nazyva se Good Manufakcturing Practice zkratka GMP. Toto oznaceni zahrnuje spravnou
vyrobni praxi, kterd vyzaduje jasné urceni a vysvétleni vyrobnich a kontrolnich operaci, za-
bezpecfeni pozadované zpusobilosti, vyskoleny persondl, pribéznou kontrolu, vedeni po-
trebné dokumentace a feSeni veskerych odchylenich od pozadovaného vysledku. Diraz je
kladen na nezévadnost, Cistotu a dodrzovani hygienickych zésad. Souhrn pozadavk se stava

standardy pro ISO 9001:2008 (Spejchalova, 2010, s. 24-25).

2.1.2 Good Laboratory Practice

Good Laboratory Practice (GLP) je dtlezité pro spravnou laboratorni praxi. Upravuje piisné
podminky na ¢istotu, vylouceni kontaminaci a mnoha dalSiho pro provoz laboratoii. Mezi-
narodni norma ISO 17 025:2005, pro systém fizeni kvality v laboratotich, v sob¢ zahrnuje

dand pravidla (Spejchalova, 2010, s. 25).

2.1.3 Normy ISO

Normy ISO, mezinarodni normy zamétfené na systematické fizeni kvality, jsou v soucasné
dobé¢ nejvice vyuzivané. Druhou volbou je Total Quality Management (TQM). Norma ISO
9001:2008 je vyuzivana po celém svété v n€kolika stovek tisicich organizacich, které jsou
drzitelé certifikatu. V Ceské republice jich bylo udéleno pies deset tisic. Normy ISO jsou
konstruovany tak, aby jej mohly aplikovat jakkoli velké firmy rizného zaméteni. Vysly
pak také stat ispéSnymi a efektivnimi v fizeni kvality. Dobfe zavedeny systém pomaha firmé
a jejimu budoucimu rozvoji. Na rozdil od TQM normy ISO neobsahuji doporuceni, pouze
normy, které musi byt splnény pro ziskani certifikatu. Nenalezneme zadny navod ani rady,
jak normy splnit (Spejchalova, 2010, s. 26-28). Normy ISO budou rozvedeny v samostatné
kapitole.
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2.1.4 Total Quality Management

Pojem mtzZeme prelozit jako komplexni fizeni kvality, Casto zlstava ale ve svém anglickém
originale. Kofeny ptistupu TQM sahaji k A. Feigenbaumanovi, E. Demingovi, J. Juranovi
a K. Ishikawy. Nelze tento pfistup srovnavat s normami. Jsou to spiSe doporuceni, kterd se
zacala objevovat v padesatych letech dvacatého stoleti. Jsou sepsdna ve sbornicich nebo pfi-

ruckach kvality (Spejchalova, 2010, s. 30).

V Ceské republice jen malo firem aplikuje tento pfistup. Pokud ano, zaméfuji se na trvalé
zlepSovani — na stejném zéklad¢ pracuje Demingiv model PDCA. Benchmarking je jeho
neodmyslitelnou soucasti, jedna se o nalezeni nejlepsich praktik a uplatnéni v podminkéch
dané firmy. Bez zakaznikl by firma jen téZzko existovala, musime se tedy orientovat na kli-
enty a spravné volit nastroje marketingu. Benchmarking je také nazyvén jako orientace
na Spi¢kovost (Spejchalova, 2010, s. 30-36). Plevova (2012, s. 237) piSe zkracené o historii
benchmarkingu. Tento pojem se stal zndmym ve svété v osmdesatych letech. Do popiedi jej
vynesla firma Xerox Corporation, ve které byl vyuzit jako nastroj managementu. Pozd¢ji se
stava zakladni soucasti ispéchu americkych a poté i evropskych firem. V podstaté se jedna
o zlepSeni konkurenceschopnosti ¢i konkurencni pozice organizace. Stapenhurst (2009,
s. 18) vysvétluje, ze bechmarking je metoda méfeni a ndsledného zlepSovani organizace
na zaklad¢€ pométovani se s ostatnimi organizacemi. Sklada se ze dvou ¢asti. Nejprve je tieba
zjistit, kde ma dand organizace mezery, v ¢em zaostava. Poté je tfeba se zaméfit na hledani

zpiisobu, jak se zlepsit a odstranit chyby.

Madar (2004, s. 45) ve sv¢é knize definuje hlavni cil ptistupu TQM, kterym je uspokojovani
potieb pacientli. Mezi zakladni principy fadi zaméfeni na uzivatele péce, pacienty, tymovou

spolupréci, odstranéni profesiondlnich bariér a fizeni lidskych zdroju.

2.2 Divody pro zavadéni systému Fizeni kvality

Systém fizeni kvality (QMS) je diilezity pro kontinudlni zlepSovani a predchazeni nedostatk
a reklamaci. Jeden z hlavnich cilt organizaci je spokojeny zékaznik, systém pro fizeni kva-
lity je v tomto ohledu velmi napomocny. Patii mezi rozhodujici manazerské aktivity (Spej-

chalova, 2010, s. 7-8).

Spejchalova (2010, s. 8) piSe: ,,Vyrobky jsou casto velice slozité, realizuji se v narocném
konkurencnim prostredi, kde se navic posiluji tlaky na bezpecnost vyrobkii a odpovédnost

vyrobcii ¢i distributorii za jejich pripadné skody. VSechny tyto momenty nuti management,
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aby vénoval kvalite produkovanych vyrobkui ¢i sluzeb trvalou pozornost, tzn. aby ji zaradil
mezi sve zakladni Fidici aktivity.*

V dnesni dobé se zvySuje nejen slozitost nabizenych produktii a sluzeb, s vyvojem techno-
logii roste 1 jejich naro¢nost, ta se opét odrazi do zabezpecovani jakosti. ZvySuji se naroky
na bezpecnost a zdravotni nezdvadnost statkdl, jejich nedodrZeni jsou sankciovana. Konku-
rence je velka a stale roste. V konkurenénim prostiedi se odehrava neustaly boj. Trhy jsou
pfesycené a s nekvalitnim zbozim a sluzbami organizace jiZ nemaji Sanci na uspéch. Pokud
nabizi organizace bezvadné statky, snaze se klientela bude vracet a tim se bude upeviiovat
image firmy. S tim v§im ndm pomize dobfe nastaveny a vyuZzivany systém fizeni kvality,
mezi jehoz cile fadime bezpecnou ¢ili zdravotné nezdvadnou produkci, ktera je v souladu
se zakonnymi pozadavky. Co nejvice pfedchazet neshoddm cili neodpovidani urcitym sta-
novenym specifikacim. SniZovani nékladl pii zajisténi dobré kvality vyrobki a zlepSovani

zavedenych pfistupi managementu kvality (Spejchalova, 2010, s. 8).

Gladkij (2003, s. 316) uvadi jako hlavni pfinosy managementu kvality ve zdravotnictvi
zejména zlepSeni strategického planovani, zlepSeni klinickych vysledkli a hospodarnosti jak

na manazerské tak operativni urovni.

Mezi kli¢ové determinanty pro implementaci systému kvality ve zdravotnictvi patii tlak pro-
stiedi. Pro zdravotni organizaci je dilezité, jak ji vnimaji pojistovny, pacienti dodavatelé,
vlada aj. Z téchto stran vyznivaji rizné pozadavky a na n€ firma odpovida mnohymi regula-
cemi, zménou struktur a provadéni vSemoznych procedur. Zakony a vyhlasky reguluji fun-
govani zdravotniho zafizeni a pfi jejich plnéni stoupa takové organizaci reputace a snadnéji
navazuje kontakty ¢i ziskava finan¢ni prostfedky. Priikaznost existence systému kvality spo-
¢iva zejména v jejim zlepSovani pravé ve Ctyfech hlavnich oblastech. Jedna se o celkovou
uroven zdravotnického zatfizeni, Giroven zdroju a struktury systému, procesti a poslednim
jsou vystupy a vysledky. Je nutné¢ mit na mysli, Ze pozornost vénovand kvalit¢ musi byt

soustavna u celé ¢innosti zatizeni (Gladkij, 2003, s. 295).

Gladkij (2003, s. 294) upozoriiuje na vysledky studii, které zkoumaly prvky dulezité
pro uspéSnou implementaci fizeni kvality. Vysledek Setieni prokazal, Ze nejde jen o tlak
vngjsiho prostiedi, ale hlavné se jedna o podnéty vedoucich pracovnikili, motivacni faktory

vyplyvajici z kultury firmy nebo povahy organizace.

Mezi dalsi podnéty, kdy vedeni firem pfistupuje k volbé pro zavedeni systému jakosti, patii

problémy s jejim dodrzovanim ¢i vyskyt stiznosti ze strany klientely. V mnohych ptipadech
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si pacienti nemusi pfimo stézovat, ale staci, aby systém managementu kvality vyzadovali
od zdravotnického zatfizeni. Pokud uz néjaky systém existuje, ale nema tad a je neefektivni,
je to také diivod pro zvazeni moznosti zmény. Manazefi si asto pieji zvySeni stavajici kva-
lity, coz vede opét k prehodnoceni stavajiciho systému a volbé nového. Zavedenim nového
systému fizeni kvality to vSak nekon¢i, ale naopak je cely proces kolob&hem a neustilou

praci a pili je nutné dodrzovat standardy a kvalitu zvySovat (Pesek, 2003, s. 88).

Gasparik (2016, s. 6) popisuje zavadéni QMS jako dilezité a strategické rozhodnuti vedeni
organizace. Pfed samotnou implementaci je nutné ditkladné pochopit principy a fungovani
quality management system, stanovit cile, kterych ma byt dosazeno, udélat analyzu moznych
vyhod a sestavit casovy plan. Samoziejmosti je propoc€itani nakladt a zapojeni klicovych
zameéstnanct, ktefi se budou podilet na celém procesu. Vybudovani a udrzeni kvalitniho sys-

tému fizeni jakosti je vysledek sehrané prace a snaze veskerych zaméstnanct dané firmy.

Valentova (2008, s. 21) vysvétluje, ze cilem takovych programil je zejména trvalé zkvalit-
novani diagnostické a 1écebné péce ve vSech zdravotnich zafizenich. Kromé pacientl je
nutno myslet i na zdravotnicky persondl, kterému ma byt zajisténo bezpecné prostredi pro
vykon pracovni ¢innosti. Snahy tohoto sméru vznikaji jako projev hledani funkéniho na-
stroje pro zavadéni, rozvoj a kontrolu programu permanentniho zvySovani kvality a bezpec-

né¢ho fungovani nemocnic.

2.2.1 Certifikace

Jako mezindrodné uznavany fakt, Ze dana firma nebo organizace aplikuje systém fizeni kva-
lity, ktery je neustale zlepSovan, je certifikace. Firma tim dava znat, zZe systém managementu
je udrzovan a odpovida pozadavkiim normy. Jedna se o dobrovolnou aktivitu firmy, nikoli
povinnost. Pfed procesem certifikace vedeni zvazuje, co jim tento akt pfinese a jaké naklady
s tim budou spojené (Spejchalova, 2014, s. 39). Tiefenbach (2007, s. 60) dopliuje, ze v né-
kterych ptipadech, je certifikace podminkou. Jedna se o regulovanou oblast, kdy je certifi-

kace legislativné vyzadovana.

Postupu po rozhodnuti pro ziskani certifikatu predchazi vybér certifikani organizace. Ta-
kové organizace jsou nezavislé vydélecné subjekty, které jsou placeny za provedeni auditu
ve firm¢, kde probihd certifika¢ni proces. Musi vSak spliiovat podminku, Ze maji akreditaci
k udélovani certifikati fizeni kvality. Dal$im krokem je podpis smlouvy, ktera je platna na tii

roky, coZ je jedna auditni etapa (Spejchalova, 2014, s. 39-40).
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Certifikacni proces za¢ind Givodni etapou, kdy organizace shromazd’'uje potiebné informace
a materialy ke splnéni pozadavkl. Probihd komunikace mezi ni a certifikacni organizaci.
Dal8im krokem je interni audit neboli pfedaudit, jehoz smyslem je posouzeni systému ma-
nagementu kvality a zji$téni, do jaké miry se shoduje s pozadavky certifikaéni normy. Pfi
zjisténi neshod se stanovi kroky k jejich odstranéni a audit se opakuje. Jakmile ma organi-
zace veskeré neshody oSetfeny pfistoupi k externimu auditu. Tento audit je jiz certifikacni
a v kladném pftipadé konc¢i udélenim certifikatu, tim je potvrzena shoda mezi dokumentaci
pro fizeni kvality a praktickymi tikony. V kazdé¢ auditni etap¢ probihaji kontrolni audity, kdy
je provétena opravnénost organizace drzet platny certifikat. Po uplynuti tii let, platnosti cer-
tifikatu, je nutné pfistoupit k re-certifikaci. Pokud ma firma stale zajem byt jeho drzitelem

(Vachal, 2013, s. 504, 505).

Ve zdravotnictvi ma certifikace velky vyznam. Certifikované mohou byt jednotlivé vyrobky,
které se ve zdravotnictvi vyuzivaji nebo zdravotni organizace samy mohou disponovat cer-
tifikdtem systému managementu kvality. Mezinarodni standard ISO 9001:2000 vyhovuje
svoji strukturou i takto specializované ¢innosti, jako je oblast zdravotni péce. Ve zdravot-
nickych laboratotich lze aplikovat normu ISO 15189:2003. Laboratofe maji za cil poskyto-
vat kvalitni a spravné vysledky, coz je zasadni pro kvalitni péci o pacienta (Valentova, 2008,

s. 23-27).

Pesek (2003, s. 43) uvadi, ze certifikaci zdravotni zatfizeni potvrzuje, ze sluzby odpovidaji
pozadavkim ISO. Pise: ,,Systémy zavadené podle této normy jsou v soucasné dobé z hlediska
metodologie pravdepodobné nejpropracovanejsi a mohou byt kompatibilni s pozadavky ak-

reditacnich standardi vydavanych Ministerstvem zdravotnictvi®.

2.2.2 Akreditace

Akreditace je proces, kdy externi a Casto nestatni organizace, hodnoti zdravotni zafizeni
a zkouma, zda jsou jejich postupy a chovani ve shod¢ s pozadavky na kvalitu péce. Také je
tento pojem vykladan jako divéryhodné doloZeni zpiisobilosti, kdy zdravotnicka instituce
ziskala akredita¢ni certifikat kvality. Akreditaci se zdravotni organizace zavazuje ke zvySo-
vani kvality péce o pacienty, k zajiSténi bezpecného prostiedi, ve kterém se poskytuje dana
I1¢katska a oSetfovatelskd péce. Zaroven je usilovano o minimalizaci rizik jak pro pacienty

tak 1 zaméstnance (Mezindrodni akreditacni standard pro nemocnice, 2008, s. 9).
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Spojena akreditaéni komise CR, o. p. s. (SAK) ma na starost posuzovani viech piihlagenych
zdravotnich zafizeni podle akredita¢nich standardd. Dnes je celkem sedmdesat Ctyti akredi-
tacnich standardi, na jejichz vzniku se podilelo spousty organizaci poskytujicich zdravotni
péci véetné Ministerstva zdravotnictvi CR. Madar (2004, s. 44) upozoriiuje, Ze jednotlivé
standardy nejsou mezi sebou provazany a prace podle nich neni systémova. Mezi dalsi ne-
vyhody patfi platnost akreditaci SAK pouze v ramci Ceské republiky. Existuji i nadnarodni
akreditace. Ty jsou zajiStovany organizaci Joint Commission International Accredita-

tion (JCIA).

Mezi hlavni piinosy a diivody k pfistoupeni ziskani akreditace patii zejména zvyseni diveéry
vetejnosti v kvalitu a bezpeci akreditované organizace. Zajisténi efektivniho a nerizikového
pracovisté, coz ma vliv na spokojenost zaméstnancti. Mezi dals$i pfinosy patii vliv organizace
pfijednani s platci a zvySeni ucasti pacienti a jejich blizkych pti poskytovani zdravotni péce

vcetné vytvareni lepsich podminek pro uspokojovani jejich potieb (Plevova, 2012, s. 236).

2.3 Role vedoucich pracovnikii pfi Fizeni kvality zdravotnich sluzeb

Ustiednim bodem kazdé organizace je manaZer. Tento pracovnik ma mit vhodné schopnosti
vrozené i ziskané, mél by disponovat uréitym charakterem a talentem a chuti se neustale
vzdélavat. V jeho praci se prolinaji prvky tvrdé a mékké. Tvrdé prvky jsou hmotné aspekty
organizace a jejiho vedeni. Patii sem napft. sprava financi nebo tvorba distribucnich kanalt
aj. Naopak firemni kultura a komunikace patii do aspektii mekkych. Jsou to tedy prvky po-
vahy nehmotné (Vachal, 2013, s. 103).

Doslovny pteklad terminu manazer je ¢lovek, ktery néco tidi. Hlavnim tkolem takového
pracovnika je ovliviiovani lidi k dosaZeni spole¢nych cili. Mliizeme fici, Ze se jedna o fizeni.
Je to tedy komplexni napln prace, ke které jsou tfeba nejen schopnosti koncepéni, ale 1 lidské
a technické. Podle urovné fizeni se jedna ze schopnosti stavéa potiebnéjsi. Ve zdravotnich
sluzbach je u vedoucich pracovniki navic tfeba dalSich osobnich vlastnosti, které¢ nejsou

vyzadovany v jinych oborech (Gladkij, 2003, s. 162-163).

V dnesni dobé€ jsou ve zdravotnictvi tfi zdkladni irovné manazert — liniovi, stiedni a top
managefi. Na vSech tfech urovnich je vykonavana fidici prace péti zdkladnimi manazer-
skymi funkcemi. Jedna se o tzv. kruh, jelikoz prace nikdy nekon¢i a navazuje na sebe. Po-
myslny kruh je tvofen: planovanim, organizovanim, personalnim zajisténim, vedenim a kon-
trolou. Pfi jejich vykonu jsou naroky kladeny pfedevsim na délani spravnych véci ¢ili ucel-

nost (effectiveness). Nejen spravné véci jsou dilezité ale i spravny zplisob a zvolené metody
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(efficiency). Odpovédnost (equity) pojime s dodrzovanim veskerych pravnich piredpisi.
A na konec samoziejm¢é manazefi musi myslet na stranku ndklad a sméfovat k ¢innostem
s minimalnimi néklady (economy). Jiz v roce 1993 ekonomové Koontz a Weihrich oznacili

tuto teorii 4E (Gladkij, 2003, s. 164-165).

Ti, ktefi vykonavaji ¢innosti tykajicich se kazdodennich ukolt, patii do prvni linie (lower
management). Jsou to vedouci pracovnici zajistujici komunikaci mezi pracovniky provozu
a spravou organizace napf. stani¢ni sestry. Nad nimi jsou stiedni manazefi (middle ma-
nagement) disponujicimi schopnosti taktického vedeni a stiednddobého planovani. Radime
sem primare, vrchni sestry nebo vedouci jednotlivych oddé€lenich. V top neboli vrcholovém
managementu se fidici pracovnici zaméetuji na tvorbu vize a koncepce, strategické planovani
a udavani budouciho sméru organizace. Jsou to feditelé nemocnic nebo nameéstei, kteti ko-

ordinuji hlavni ¢innost dané instituce (Gladkij, 2003, s. 164).

Pii fizeni systému kvality maji vedouci pracovnici nezastupitelnou roli pii tvorbé koncepce
daného zdravotniho zafizeni. Koncepce ma byt zamétena na uspokojovani zdravotnich po-
tieb jejich klientl. ManaZeti projevuji trvaly zdjem o kvalitu péce, kterou pravidelné¢ moni-
toruji, a vytvareji optimalni podminky pro jeji poskytovani. Zaroven také kontroluji jeji efek-
tivitu. Zdroje jsou neodmyslitelnou soucasti potieb organizaci. Obzvlasté jejich pfimétenost
pro provoz a rozvoje je na bedrech manazeri, ktefi raciondln¢ hospodati se vS§emi zdsobami
a potiebnymi nélezitostmi. Komunikuji s vnéj§im prosttedim zejména piisluSnymi organy
a Casto jednaji jménem instituce. Na dennim potfadku je delegovani pravomoci a odpovéd-

nosti pii bézném provozu (Gladkij, 2003, s. 314).
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3 NORMY ISO

Mezinarodni organizace pro standardizaci ISO — International Organisation for Standardi-
zation pfijala mezinarodni normy, které postupné novelizovala v letech 1994 a poté v roce
2000. Uel této organizace spo¢iva ve sledovani procest tykajicich se kvality ve firméach.
Zkouma, zda jsou procesy kvality v organizacich efektivni a dokumentovany spravnym zpi-
sobem. Také zajistuje zdkladni podminky a pfedpoklady pro kvalitu procest, které maji byt

permanentni, v dané firmé.

Ptivodni soubor pfijatych norem obsahoval pouze pét doporucent, k jejich prvnimu rozsiteni
doslo v roce 1994. Normy mély zaklad v zevSeobecnéni zkusenosti firem, jejichz vysledky
na trhu byly vyborné. Pfevazné se jednalo o firmy automobilového a leteckého primyslu.
Normy dnesni podoby jsou univerzalni a jejich aplikace je mozna jak ve vyrobnich spolec-
nostech tak i1 organizacich poskytujici sluzby. Vyuzivat je mohou firmy jakékoli velikosti

a kladou ptedevsim diiraz na prevenci zabezpeCovani kvality.

Normy ptesné neurcuji jak ani jakym zptisobem maji byt jednotlivé procesy kontrolované,
nechavaji prostor organizacim pro tvorbu jejich vlastnimu zptisobu, ktery jim a jejim zakaz-

nikiim nebo pacientim bude nejvice vyhovovat (Pesek, 2003, s. 36-37).

Pesek (2003, s. 37): “...normy ISO neurcuji presnd pravidla, ale pouze definuji, co se musi

kontrolovat, prostiednictvim mnozstvi pozadavku, které norma vyzZaduje*.

Stenék (2008, s. 9) upozornuje, ze ne vzdy jsou normy ISO zavadény s dobrou virou v kon-
tinualni zlepSovani a zkvalithovani nabizenych sluzeb. Mlize se pak jednat pouze o marke-
tingovy tah, ktery jim mé pomoci uspét v trendech a ziskat nové zdkazniky, na které by jinak
diky vybérovému tizeni nedosdhly. Jedna se formalni zavedeni normy, kterym firma okla-
mala zékaznika a neni schopna mu nabizet trvale shodny produkt. Poslani normy pak neni

naplnéno.

3.1 Mezinarodni organizace pro standardizaci

Mezinarodni organizace pro normalizaci je celosvétovou federaci narodnich normaliza¢nich
organizaci, ty jsou Cleny ISO. Vétsina rozvinutych zemi svéta je jejich ¢lenem a stejné tak

i Ceské republika (Hrugka, 2000, s. 64).

Zacatek organizace ISO sahé az do roku 1946, kdy se v Londyné sesli delegati z pétadvaceti

zemi svéta v Ustavu stavebnich inZenyrl. Rozhodli se, Ze zaloZi mezinarodni organizaci,
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ktera bude mit za cil usnadnéni mezinarodni koordinaci a sjednoceni primyslovych norem.
Datovany vznik této nové organizace byl 23. 2. 1947. Do dne$ni doby bylo vydano pies
21 912 mezinarodnich standardii zahrnujici vSechny aspekty technologie a vyroby. Dnes
jsou do organizace zapojeni &lenové z vice neZ sto Sedesati zemi svéta. Ustiedni sidlo ISO

sekretariatu je v Zenevé (International Organiasation for Standardization, 2017, [online]).

Na pfipravé norem se podili mezinarodni organizace vladni i nevladni. Pfed piijetim norem
Radou ISO jsou nejprve veskeré ndvrhy mezinarodnich norem zaslany ¢lentim ISO pro jejich
schvaleni. Proces schvalovani probihé podle postupi ISO, ten vyzaduje souhlas minimalné
pétasedmdesati procent ¢lent. UZivatelé norem si museji davat pozor na revize danych no-
rem a vzdy se jakykoli odkaz na mezinarodni normu vztahuje k poslednimu vydani, pokud

neni uvedeno jinak (Hruska, 2000, s. 64).

Pro obdobi 2016-2020 ma ISO Sest strategickych smért, které jsou navzajem propojeny.
Organizace bude vytvaiet Spickové normy diky globalnimu ¢lenstvi v ISO. Hlavni roli bude
mit zapojeni zainteresovanych stran a partnerd. Dal$im dilezitym bodem je nastaveni pev-
ného zakladu, ktery bude mit podobu personalniho a organiza¢niho rozvoje. Samoziejmosti
je efektivni vyuzivani technologii a soustfedéni se na komunikaci, ktera je klicova pro spl-
néni hlavniho cile. Hlavnim cilem je, aby se normy ISO vyuzivaly vSude (ISO Strategy

2016-2020, © 2015, s. 2)

3.2 Struktura norem rady ISO 9000

Kazda z jednotlivych norem fady ISO 9000 plni jinou funkci. V kazdé se vSak nachézi do-
poruceni pro systém managementu kvality. Vyuzit je mohou organizace jakéhokoli typu

a velikosti (Tiefenbach, 2007, s. 60-61).

3.3 ISO 9000:2000

CSN ISO 9000 Systém managementu jakosti — Zasady a slovnik (Qualit management sys-
tems — fundamentals and vocabulary) je stéZejni pro uchopeni a porozuméni norem. UZivatel
zde najde popsané zasady systému managementu kvality a nachazi se zde také specifikace
terminologie pro danou problematiku tj. veskeré terminy a definice. Jsou zde zakladni poza-
davky na podobu systému managementu jakosti, které vyhovuji certifikaci (Pesek, 2003,

5. 38).
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3.4 ISO 9001:2000

Revize norem ISO 9001:2000 se zamé&fuje na aplikovatelnost pro firmy, které poskytu;ji

sluzby. Duiraz je zejména kladen na zpiisobilosti organizace poskytovat shodné vyrobky

nebo sluzby. Pfi sestavovani normy byl bran v uvahu model stalého zlepSovani jakosti dle

Deminga PDCA a bylo uplatnéno sedm zakladnich principt fizeni jakosti:

1.

2.

6.

7.

organizace orientovand na zdkaznika
vedeni

zapojeni pracovnikil

procesni pristup

neustale zlepSovani

vécny piistup pii piijiméani rozhodnuti

oboustranné vyhodné dodavatelsko-odbératelské vztahy.

Nové jsou roz€lenény systémové pozadavky do Ctyt kapitol:

1.

2.

3.

4.

Odpovédnost vedeni
Rizeni zdrojt
Rizeni procesu a méteni

Analyza a zlepSovani

Normy ISO, které byly podrobeny revizi v roce 2000, mohou byt aplikovany do oblasti la-

boratornich sluzeb, 1ékarenstvi, obsluznych procestim fizeni atd.

Zamérem norem ISO 9001:2000 je piredevsim:

prosazeni systému managementu jakosti jako nedilnou ¢ast systému managementu

organizace
skloubit pozadavky na systém managementu jakosti s pozadavky na danou sluzbu

zajistit soulad s dal$imi standardy (BOZP, environmentalni management, finan¢ni

fizeni, management rizik)

(Pesek, 2003, s. 36-37).



UTB ve Zliné, Fakulta managementu a ekonomiky 32

Pesek (2003, s. 37): ,,Lze Fici, Ze normy ISO 9000 jsou v podstaté zamérené spise na zabez-

pecovani bezchybného chodu a prevenci chyb nez na jejich odstranovani “.

3.5 Principy managementu kvality ve zdravotnictvi

Pesek (2003, s. 41) popisuje upraveny model procesu dle normy ISO 9001:2000, ktery mo-
difikoval pro potieby zdravotnictvi. Jedna se o model procesné orientovaného managementu
kvality. Znazornuje grafické koncepéni chapani pozadavki systému fizeni kvality ur¢enych
v normé. Jednotlivé procesy jsou propojeny vzajemnymi interakcemi a vytvareji integrova-
nou strukturu systému managementu kvality. VSechny zdravé organizace museji zahrnovat
procesy fizeni, procesy vytvareni zdroju pro realizovani vlastni ¢innosti, dale procesy spo-
jené s realizaci takovych ¢innosti a samoziejmeé procesy, které se zabyvaji métenim a shrnu-

tim vlastni ispé$nosti nebo neuspésnosti fungovani firmy.

Autor objasnuje podstatu dvojitych Sipek v levé ¢asti obrazku. Za¢inad u odpoveédnosti vedeni
jako tvorici ramec celého systému, urceni a vyuziti zdroji v ramci jejich fizeni, které jsou
potiebné na vytvoreni procest a realizace produktt a sluzeb. Cilem je pfeména potieb a oce-
kavani pacienti do definovanych pozadavki a jestlize jsou splnény, pacienti budou spoko-
jeni. Tato prvni ¢ast je na obrazku zakoncena métenim, analyzou a zlepSovanim, coz slouZzi

jako zpétné vazba pro organizaci a smycka se vraci opét k odpovédnosti vedeni.

Prava strana, kde dvojité Sipky maji opacny smér, vykresluje dilezitost ulohy zakaznikl
neboli pacientli a dalSich zainteresovanych stran. Ta je vyznamna v jejich zpétné vazbé
pro urceni potieb a pfipadnych moznosti ke zlepSeni. Proto je smycka ukoncena u procesu

méfeni, analyza a zlepSovani.

Filosofii podstaty managementu fizeni jakozto pojednani o kontinualnich procesech na sebe
navazujicich a nikdy nekoncicich sdili i Tiefenbach (2007, s. 27), ktery piSe: ,,.Zdkladem
pojeti norem ISO 9001:2000 a ISO 9004:2000 je skutecnost, Ze systemy managementu ja-
kosti uz nebudou povazovany za mnoZinu prvku, ale za soustavu na sebe navazujicich pro-

cesu .
Smida (2007, s. 29) uvadi riizné definice pojmu proces. Lze jej chapat jako fizenou skupinu
vzéajemné provazanych ¢innosti, které dohromady vytvareji hodnotu pro klienta. Také mize

byt popsat jako soubor provazanych Cinnosti, které transformuji vstup na vystup. Vstupy
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a vystupy je mozné konkretizovat na podnikatelské vstupy a podnikatelské vystupy. V pri-
béhu podnikatelského procesu je spotfebovavan materidl, lidské, finanéni a informaéni

vstupy. Vystupem je produkt majici hodnotu pro externiho nebo interniho klienta.

Obrazek 2 Model procesu ve sluzbach podle normy ISO 9001:2000

Odpovédnost
vedeni

POZADAVKY

PACIENTI
PACIENTI
SPOKOJENOST

Rizeni zdroju Méreni, analyza,
zlepSovani

— —

Realizace sluzby

v

v

zdroj: PeSek (2003, s. 41)

Tiefenbach (2007, s. 60) uvadi, ze normy ISO fady 9000 jsou zaloZeny na osmi obecnych

zasadach, které lze aplikovat v jakékoli organizaci.

Pesek (2003, s. 40) vysvétluje divod vzniku osmi zdsad managementu jako nastroj pro sna-
z81 dosahovani cilt jakosti, coz také zabezpeci kontinudlni zvySovani vykonnosti. Jednotlivé

zasady jsou rozdéleny do samostatnych podkapitol.

3.5.1 Orientace na zakaznika

Organizace poskytujici zdravotni sluzby musi porozumét soucasnym i budoucim potiebam
pacientl a vSech zainteresovanych stran. Zdravotni zatizeni plni pozadavky klientl a snazi

se o prekonani jejich pozadavki (Pesek, 2003, s. 40).
Tiefenbach (2007, s. 25) nadnesené pise, Ze organizace je fizena zadkazniky. Pro ptfedchazeni
ztratam je nutné zah4jit kazdou ¢innost vyhradné€ na zékladé pozadavki zakazniki ¢i jinych

zainteresovanych stran. Takové pozadavky maji byt co nejvice specifikované.



UTB ve Zliné, Fakulta managementu a ekonomiky 34

3.5.2 Vedeni lidi

Pracovnici na vedoucich a fidicich pozicich vytvaieji prostedi, kde ostatni podfizeni ¢i ko-
legové jsou pln€ zapojeni a maji zdjem o dosahovani cilii zatizeni. Déle maji za ukol prosa-
zovani jednotnosti ucelu, sméru a vnitiniho prostiedi. Samoziejmé se podili na vytvareni

funkéniho systému managementu jakosti (Pesek, 2003, s. 40).

Tiefenbach (2007, s. 25) upozoriiuje na nutnost opusténi od direktivniho stylu vedeni a ptejit

ke stylu, kde ma své misto motivace, komunikace a vedeni piikladem.

3.5.3 AngaZovanost zaméstnanci

Tato zésada vyzaduje plné zapojeni zaméstnanct na vSech trovnich. Diky tomu organizace

miZze vyuzivat plné jejich schopnosti ve sviij prospéch (Pesek, 2003, s. 40).

Tiefenbach (2007, s. 26) klade dlraz na to, aby zaméstnanci znali cile zafizeni. Klienti by
pro zaméstnance neméli byt uplné cizi. Pokud zaméstnanec vi, komu je dana sluzba nebo

vyrobek uréen, je ve své praci zodpoveédnéjsi a mé zajem o dobry vysledek.

3.5.4 Procesni pristup

JestliZze jsou souvisejici zdroje a ¢innosti fizeny jako proces vcetné vyuZziti moznosti méteni
danych procesii, pak je obecné dosazeno snadnéji a ucinngji pozadovaného vysledku (Pesek,

2003, s. 40).

Tiefenbach (2007, s. 26) popisuje, jak je kazdy produkt vysledkem urcitého procesu. Ves-
keré znaky produktt jsou vysledkem né&jaké ¢innosti. Pro identifikaci chyb je nutné jednot-

livé procesy podrobn¢ znat.

Smid (2007, s. 271) pise o procesnim piistupu jako o modernim a nejefektivngjsim ptistupu
k tizeni organizace. Takovy piistup ma zajistit dlouhodobou prosperitu a konkurenceschop-

nost firmy diky orientaci na procesy.

3.5.5 Systémovy pristup managementu

Pro efektivni a u¢innou organizaci je tfeba pojmenovani, porozumeéni a fizeni systému vza-

jemné¢ propojenych procesit zamétenych na urcity cil (Pesek, 2003, s. 40).

Tiefenbach (2007, s. 26) vidi organizaci jako sociotechnicky systém rizného stupné slozi-

tosti. Timto systémem se §ifi informace diky jednotlivym vazbam. Vedeni organizace musi
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porozumét jeho vlastnostem a jednotlivym propojenim. Pak k nému také na zakladé téchto

znalosti pfistupuje. I mald lokalni zména mize vyvolat odezvu v riznych mistech.

3.5.6 Kontinualni zlepSovani

Kontinualni zlepSovani sluzeb a efektivnosti se stdva permanentnim cilem (Pesek, 2003,

s. 40).

Tiefenbach (2007, s. 26) jako kli¢ovou ¢ast pro neustalé zlepSovani povazuje princip zpétné
vazby. Dilezité je monitorovani vystupl z procest a porovnavani vysledkl s pozadavky.
Pokud je nalezen rozdil, musi se pfijmout opatfeni k napravé. Pokud tato ¢innost neni pra-

videlnd, mize dojit k odlouceni od piivodniho zdméru.

3.5.7 Rozhodovani zalozené na faktech

Udaje a informace musi byt podrobeny logické a intuitivni analyze, aby jednotliva rozhod-

nuti byla efektivni (PeSek, 2003, s. 40).

Tiefenbach (2007, s. 26) dopliuje, Ze objektivni a i€inna rozhodnuti mohou byt provedena
jen na zékladé skute¢nych a relevantnich informacich, které je mozné ziskat pouze analyzou

udaji. Udaje jsou shromazd’ovany sledovanim a méfenim skute¢nych prabehii procest.

3.5.8 Vzijemné vyhodné dodavatelko-odbératelské vztahy

Dtlezita je spoluprace s dodavateli na zdklad€ oboustranné vyhodnych a neustale se zlepsu-

jicich vztaht (Pesek, 2003, s. 40).

Tiefenbach (2007, s. 26) popisuje model dodavatele jako partnera. V z4jmu takového doda-
vatele je, aby se k zdkaznikovi dostal spravny produkt, vyrobek nebo sluzba. Tento systém

------

do zajistovani shodnych vystupti.

3.6 CSNISO 9001:2000 ve zdravotnictvi

Ceskoslovenska statni norma CSN ISO 9001 se nazyva Systém managementu jakosti — po-
zadavky (Quality management systém — requirements). Je povazovana za stézejni normu.
Zahrnuje takové pozadavky na systém jakosti, které maji za cil demonstrovat zplisobilost
organizace poskytovat stejné vyrobky nebo sluzby tam, kde je nutné naplnit pozadavky pa-

cienta a aplikovatelné pozadavky predpist (PeSek, 2003, s. 38). Tiefenbach (2007, s. 61) tuto
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normu nazyva jako normu kriteridlni a uvadi, ze podle této normy probihd zavadéni a pro-
véfovani implementovaného systému jakosti. Zahrnuje veskeré pozadavky, které musi firma

prokézat pro Uspésné fungujici QMS.

Hlavnim ucelem modifikace ISO 9001:2000 pro zdravotnictvi byla snaha v rozvoji zéklad-
niho systému fizeni kvality ve zdravotnich sluzbach a organizacich, kde jsou takové sluzby
poskytovany. Ma byt zajisténo neustale zlepSovani a zejména pak prevence chyb, snizovani
odchylek a zamezit plytvani. Dle této modifikace musi zdravotnické zafizeni definovat ves-
keré své procesy. Tato norma Cerpad z normy ISO 9004:2000 a nabizi tak ndvod pro imple-
mentaci systému managementu kvality, ktery pfispiva ke spokojenosti pacientti neboli kli-

entll a vSech ostatnich zainteresovanych stran (Tiefenbach, 2007, s. 63).

Vélkova (2015, s. 37) piSe: ,,Kazda organizace, tedy i nemocnice, potrebuji mit k zachovani
stability, funkcnosti, kvality a bezpecnosti péce predevsim kvalitni planovaci, vidici a kon-

trolni procesy, které zaruci bezpecnost klienta.*

Norma ISO je nejrozsifenéjSim modelem kvality ve zdravotnictvi. Je vyuzivana zejména
v laboratotich, kuchynich ¢i centrdlnich sterilizacich. Certifikace kvality se soustfedi
na smysluplnost a funk¢nost nastavenych procesti v organizaci. Pokud zdravotni organizace
ziska certifikaci ISO 9001:2000, znamena to, Ze odbornici analyzovali soucasny stav fizeni

kvality a Gispésné shledali, ze je vyhovujici (Véalkova, 2015, s. 37).

3.7 ISO 9004:2000

CSN ISO 9004 Systém managementu jakosti — Smérnice pro zlepSovéani vykonnosti (Quality
management systems — guidelines for performance improvement) je normou, kterd se sou-
stiedi na vyvoj tplné¢ho systému managementu kvality pro neustal¢ zlepSovani firmy. Jsou
zde doporuceni, ktera presahuji ramec ISO 9001 (Pesek, 2003, s. 36). Tiefenbach (2007,
s. 61) upozoriiyje, Ze tato norma neni urcena jako nastroj certifikace, ale opravdu se jedna

o doporuceni nadstavovana na normu predchazejici.

3.8 Norma ISO 9001:2008

Revize normy v roce 2008 byla mén¢ zasadni nez v roce 2000. Cilem téchto zmén je poskyt-
nout lepsi srozumitelnost, zachovat aplikovatelnost pro jakékoli odvétvi a rozsitit kompati-

bilitu s normou ISO 14001:2004 a zajistit vys$si soulad s ostatnimi normami ISO 9000.
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Na vyvoji této normy se podilelo okolo tisice organizaci z jedendcti zemi svéta. Organizace

se od sebe ligily druhem i velikosti (Ceska spole¢nost pro jakost, 2008, s. 7).
Certifikaci dle této normy organizace nedosahuji vys$siho stupné pozadavkl. Pfechodné ob-
dobi pro uzivani certifikatu dle ISO 9001:2000 je po dobu dvou let po vydani nové normy.
Také musi byt nésledujici akreditované certifikace provadény dle normy nové a organizace
poté obdrzi certifikat ISO 9001:2008 (Ceska spoleénost pro jakost, 2008, s. 8).
3.8.1 Cile revize normy ISO 9001:2008
Hlavnim cilem revize normy:

e zajistit vyS§i srozumitelnost a leh¢i prelozitelnost

e zachovat procesni pfistup modelu

e zachovat genericky charakter normy

e udrzet pouzitelnost pro jakékoli odvétvi

e zvysit a roz§ifit kompatibilitu s ISO 14001:2004

e zvysit soulad s ostatnimi normami fady ISO 9000

e zavést pouze zmény, které jsou piinosem

e omezit zmény, které by ovlivnily uZivatele normy (pozadavky normy musi zlistat

nezménény)

(Ceska spole¢nost pro jakost, 2008, s. 8).

3.8.2 Poslani normy ISO 9001:2008

Posléani této normy se soustiedi na dva hlavni pfistupy pouzivani systému managementu

kvality v organizacich:

1. jedna se o potiebu nebo nutnost, aby organizace byla schopna trvale poskytovat pro-
dukt nebo sluzbu, jenz spliiuje pozadavky zédkaznika a zaroven pfislusné pozadavky
predpist

2. neustalé Usili o zvySovani spokojenosti klienti diky efektivni aplikaci tohoto sys-
tému, ktery zahrnuje procesy pro jeho kontinudlni zlepSovani, a potvrzovanim

o shodé¢ s pozadavky zdkaznika, které jsou opét v souladu s platnymi predpisy

(Ceska spole¢nost pro jakost, 2008, s. 9).
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3.9 Norma ISO 9001:2015

Vsechny normy jsou pravidelné pfiblizné kazdych pét let pfezkoumavany, aby se mohlo
rozhodnout, zda jsou aktudlni, nebo je nutnd jejich revize. Revize normy ISO 9001:2015
reaguje na nejnovejsi trendy, jako je napf. fizeni rizik, identifikace zainteresovanych stran ¢i
posileni kontroly externich dodavatell. Tato norma je nové naprosto kompatibilni s jinymi
systémy fizeni, jako je ISO 14001 aj. Navic pfinasi zobecnéni modelu tfizeni. Tento fakt ma
ulehc¢it organizacim implementaci systému. Také respektuje novou (vyssi) uroven struktury
a to z toho diivodu, aby bylo uleh¢ené jeji pouzivani zaroven s jinymi normami pro systém
fizeni. Nékteré organizace totiz potiebuji plnit pozadavky dvou nebo i vice norem pro systém

managementu soucasné.

Doslo ke zmén¢ struktury, né€kterych pojmii a byly implementovany zcela nové terminy.
Nékteré se pouze nahradily jinym pojmoslovim a princip zlstal zachovan. Celkové se potad
tato norma soustfedi na standard zaméfeny na zvyseni spokojenosti zdkaznika. K tomu je
navic posilena oblast porozuméni vnitinimu a vné&j$imu kontextu organizace a nové je bran
v tvahu podnikatelsky zameér. Procesni piistup a model PDCA zistal zachovan, ani predmét
normy se nezménil. Stale se tak jedna o generickou normu, ze které jsou odvozovany obo-

rové normy (Beckova, 2016, s. 5-8).

3.9.1 Struktura normy ISO 9001:2015

Obsah nové normy je rozdélen na:

e identické pozadavky 30%
e pozadavky revidované normy 30%
¢ individudlni pozadavky specifické pro systém fizeni kvality 30%

Struktura je upravena na zakladé¢ ptipominkového fizeni a v ¢eské podobé ma deset kapitol.
Jeji pfesné rozcélenéni je soucasti prilohy €. 1.
3.9.2 Zména v terminologii

V normé ISO 9001:2015 se vyuzivaji nové terminy a definice. Nové se uzivatelé setkaji

s pojmem: riziko, zainteresovana strana ¢i kontext organizace.
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Césteéné upraven je termin produkt. Ten v pfechézejicich norméch piedstavoval jak hmotny

produkt (vyrobek) tak i nehmotny (sluzba). Nyni se v norm¢ vyuzivaji dva terminy roz-

dilné: produkt pro hmotné véci a sluzba pro nehmotny vystup procesii nebo ¢innosti.

K dal$im upravenym pojmim patfi:

dokumentované informace

extern¢ poskytované produkty a sluzby

externi poskytovatel

prostiedi pro fungovani procesii

diive dokumenty a zdznamy
diive nakup a outsourcing
diive dodavatel

diive pracovni prostredi

Bylo zredukovéno ptivodnich osm z4sad na sedm, kdy doslo ke slouceni systémové a pro-

cesni zasady do jedné. Nyni jsou tedy uplatiiovany tyto zasady:

1.

2.

5.

6.

7.

zaméfeni na zakaznika

vedeni lidi

zapojeni lidi

procesni pristup

zlepSovani

rozhodovani zaloZené na faktech

management vztahti

(Beckova, 2016, s. 6-7).

3.9.3

Hlavni zmény a naroky na uzivatele normy jsou:

Nové pozadavky

pozadavek na posouzeni kontextu organizace (interni a externi aspekty)

pozadavek na fizeni rizik (spiSe se jedna o novy pojem riziko, v normé predchazejici

se jednalo o preventivni opatieni)

pozadavek posoudit ptilezitosti (organizace ma urcit a planovat ptilezitosti vztahujici

se: k zajisténi systému fizeni kvality, prokazovani kvality produkti a sluzeb, ptecha-

zeni nezadoucich jevil)
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¢ kontrola externé poskytovanych produktt a sluzeb (v normé predchazejici byl obsah

pozadavku pod pojmy nakup a outsourcing)

e nove se norma zamé&fuje na podnikatelsky zdmér (€el podnikani, pochopeni a sta-
noveni potfeb zainteresovanych stran, zahrnuje také pozadavek ve smyslu zapojeni

se na vrcholové vedeni organizace)

(Beckova, 2016, s. 7).

3.9.4 Odstranéné aspekty
V normé ISO 9001:2015 se uz nenachazi:
e neni pozadovana Pfirucka kvality
e nejsou jiz uvedeny pozadavky na fizeni dokumentli a zdznamu
e nepozaduji se dokumentované postupy (ale dokumentované informace se vyzaduji)

e jiz nejsou samostatné uvedena preventivni opatieni (ale je nahrazeno pozadavkem
na fizeni rizik)

(Beckova, 2016, s. 8).
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4 IMPLEMENTACE NOREM RADY ISO

Zavadéni systému jakosti podle norem ISO s sebou pfinasi jisté vyhody a prospéch. Mezi
hlavni vyhody se fadi zejména lepsi pochopeni a diislednost vSech piistupt ke kvalité v celé

organizaci a zajisténi trvalého uplatiiovani narokovaného systému kvality kazdy rok. Mimo

vvvvvv

ve vztahu se zdkazniky a celkové je ve firm¢ vyssi uvédomeni ke kvalité. V celosvétovém
méfitku se stale vice zvySuje uznavani norem, které jsou navic dostupné v mnoho jazycich,
coz podporuje vztahy mezi nadnarodnimi zakazniky a dodavateli (Ceska spole¢nost pro ja-
kost, 2002, s. 7).

4.1 Hlavni prinosy

Zavadéni norem ISO fady 9000 ma v organizacich rtiznd opodstatnéni. Firmy pfistupuji

k implementaci, pokud se snazi zejména o:
e vyhovéni zdkazniklim, ktefi tuto certifikaci vyZzadu;ji
e prosazeni se na trzich Evropské unie
e konkurovani na trzich domacich i zahrani¢nich
e zdokonaleni jiz zavedeného systému kvality
e zlepSeni vykonnosti dodavatelti
(Ceska spolecnost pro jakost, 2002, s. 7).

Skrlova (2008, s. 29) piSe u nutnosti implementace systému fizeni kvality v zafizenich po-
skytujici zdravotni péci. Upozoriiuje na nizsi kvalitu prave téchto sluzeb oproti primyslu,
kde je vykon podstatné vyssi. Chybu vidi v uzivani starych metod manazerti, ktefi neumi
adekvatng vyfesit nové, komplexni problémy. Cesta kvality dokaze vytesit nejen problémy

ekonomické vykonnosti, ale 1 spokojenosti pacient.

4.2 Certifikacni proces

Neni mozné definovat jednozna¢ny postup, ktery musi byt dodrzovan. Existuji pouze tfi

hlavni pozadavky normy ISO 9001, které je tfeba nasledovat:
e dokumentovani procesli majici vliv na kvalitu

e udrzovani zdznamu a udajl popisujici kvalitu vyrobku nebo sluzby
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e procesy maji produkovat stalou kvalitu
Znéamy postup k certifikaci ptirucka 9000/2000 uvadi:
Reknéte, co délate. — Délejte, co Fikate. — Dokazte to. — ZlepSuijte to!

Schéma vyvojového diagramu procesu zavadéni ISO 9001 je soucasti ptilohy €. 2.

4.2.1 Prvnietapa

Prvni etapa zahrnuje piipravna opatieni, kterd povedou k certifikaci. Jako prvni bod je dile-

zité ziskat zavazek od vedeni. Poté je nutné sestavit fidici tym, jehoz cile zahrnuji:
e pfifazeni odpovédnosti
e identifikace pfislusnych pracovist
e posoudit, zda bude nutné vyuzit doplilujicich pozadavk jinych norem
e stanoveni rozpoctu
e stanoveni ¢asového harmonogramu
e zvazit najmuti externiho poradce

Dale musi byt vySkolen zékladni tym seminafem. Seminaf mize byt podnikovy nebo externi.
Poté zacind interni auditovani kvality. V této etap¢ je také zvolen certifikacni organ, se kte-

rym organizace komunikuje a ziskdva potiebné informace.

4.2.2 Druha etapa

V etap¢ druhé pracovnici organizace dokumentuji stavajici procesy pomoci postupt kvality
a pracovnimi pokyny. Je nutné poté vyhodnotit, zda n¢které oblasti vyzaduji zlepSeni, pokud
ano, pak tyto zlepSené postupy pro zabezpecovani kvality musi byt zavedeny. Také je vy-
pracovana piirucka kvality. Certifikacni organ piirucku pfezkouma a naplanuje si, pokud
firma 74da, s organizaci pfedcertifikani posouzeni. Toto piedcertifikaéni posouzeni je ne-
povinné, proto je na zadost organizace. Pokud probéhne, vystupem jsou doporucenti, ktera je
tieba napravit pro certifikacni audit. Je doporucené jesté pred tim provést generalni zkousku
auditu. Pokud je tfeba opravit i pfirucku jakosti, je nutné opét predlozit ke kontrole certifi-

ka¢nimu orgénu.
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4.2.3 Treti etapa

Tteti etapa je vlastni provedeni certifikacniho auditu, kde se identifikuji neshody. Na ne-
shody je tfeba reagovat a provést piislusnd napravna opatieni. Ty pak certifikacni organ

zkontroluje a pokud je vSe v poradku, vystavi certifikat.

4.2.4 Ctvrta etapa

Je nutné nadéle udrzovat stupenl kvality a pokracovat dozorovymi audity, které zajisti jeji
zabezpecCovani. Samotné udrzovani kvality nestaci a je nutné hledat nové prilezitosti pro jeji
zvySovani. Pokud probéhnou v organizaci vétsi zmény, je na misté¢ uvédomit certifikacni
organizaci, se kterou je také mozné dohodnout pololetni dozoréi audity (Ceska spole¢nost

pro jakost, 2002, s. 10-12).
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5 ZHODNOCENI TEORETICKE CASTI

Teoreticka cast diplomové prace je podlozena aktualnimi informacemi z dostupné literatury.
Kromé kniznich zdrojt byly pouzity odborné prace a elektronickd média. Veskeré zdroje se
vztahuji k problematice kvality ve zdravotnictvi a systému managementu kvality, zejména
se pak jedna o normy ISO. Také byla pouzita literatura s ndzvem: Podnikové fizeni od autort
Vichal J. a M. Vozka. Autofi se mimo jiné vénuji tématu certifikace a procesnimu fizeni.

Kniha je obsdhl4, informace jsou piehledné a dobfe zpracovany.

Prvni kapitola se vénuje problematice kvality v souvislosti se zdravotnictvim. Pro tuto ¢ast
prace bylo nejvice ¢erpano z publikaci od autori: Madara J., Spejachalové D., Peska J. a
Pavlikové J. Lze ¢erpat z mnoha dostupnych titulti. Nékteré z nich jsou ale vice jak patnact
let od doby vydani, zde by byla vhodna aktualizace. Madar a Pesek se vénuji ptimo kvalité
ve zdravotnictvi. Spejchalova, certifikacni auditor a poradkyné pro zavadéni norem ISO,
pojednava o kvalité velice podrobné, ovsem neni aplikovdna na zdravotnictvi. Knihy od této

autorky jsou velice pfinosné, opird se o né€ velka ¢ast diplomové prace.

Druhd a tieti kapitola pojedndva o managementu kvality a normach ISO. V literatuie od
autora Gladkij I. je dobfe zpracovana problematika tizeni kvality ve zdravotnictvi. Tato roz-
sahla publikace se soustfedi vyhradné na zdravotnictvi. Nachéazi se v ni v§e od zdravotnic-
kych systému ptes marketing ¢i ekonomii po personalni management zdravotnickych orga-
nizaci. Samotnym normdm ISO se nevénuje mnoho autort a je obtizné literaturu zamétenou
na tohle téma zajistit. Pro diplomovou préci je nejvice informaci ¢erpano od autorii: Pesek J.,
Tiefenbach P. Autofi se zamétuji na aplikaci norem ISO ve zdravotnictvi. Obsah a vymezeni
jednotlivych norem prehledn& zpracovala Ceska spole¢nost pro jakost. Tato publikace slou-
zila jako zdroj pro posledni kapitolu, kterd se soustfedi na samotnou implementaci norem
ISO. Vyznamnym dilem je prace autorky Beckové M., kterd se piimo vénuje revizi normy

ISO 9001:2015, coz je v této praci velice stézejni.

Ze zahraniéni literatury, na téma kvalita ve zdravotnictvi, neni v Ceské republice mnoho
dostupnych titulti. Pro praci byla vyuzita literatura od GaSparika J. a GaSparika M., autofi se
vénuji systému fizeni kvality v organizacich v¢etné detailniho zpracovani norem ISO z fady

9001.
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I. PRAKTICKA CAST
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6 PREDSTAVENI VYBRANE SPOLECNOSTI

Vybrana organizace, o které pojednava prakticka ¢ast, je nestatni zdravotnické zafizeni. Ri-
zeni kvality v této organizaci je v souladu s normou ISO 9001:2008 a letos roku 2018 je
planovany piechod na novou normu ISO 9001:2015. Kliniku ¢eka re-certifikacni audit

v bfeznu 2018.

Vybrana zdravotni klinika se v rdmci podnikatelské ¢innosti zamétuje na reprodukéni medi-
cinu a poskytuje veskeré vykony s touto problematikou spojené, véetné metod asistované

reprodukce.

6.1 Profil vybrané kliniky

Soukroma klinika se nachdzi v Jihomoravském kraji. Poskytuje sluzby pro komplexni 1é¢bu
neplodnosti. Nékteré klientky vyuzivaji pouze péci gynekologickou, neni jich v§ak mnoho.
Provozovani nestatniho zdravotnického zatizeni musi byt v souladu s pozadavky uvedenymi
v zékoné €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich provozovani (zékon

o zdravotnich sluzbach).

Vybrana zdravotni organizace je kapitdlovou obchodni spolecnosti. Jednd se o pravnickou
osobu vystupujici jako obchodni spole¢nost ve formé akciové spolecnosti (a. s.). Zakon
¢.90/2012 Sb., o obchodnich spolecnostech a druzstvech (zdkon o obchodnich korporacich)
pojednava o podminkach zalozeni, organech a fungovani akciovych spolecnosti. Ten je pro

kliniku a jeji pravni formu zavazujici.

Zminéna zdravotni klinika je vedena u Krajského soudu v Brn€. Zapsana byla v roce 2010.
Statutarni organ se sklada ze tfech ¢lent predstavenstva, jeden z nich je predsedou piedsta-
venstva. Ten zaroven jedna za spolecnost spole¢né s dalSim ¢lenem. Jeden z ¢lend predsta-
venstva je také vedouci kliniky. V dozor¢i rad€ jsou zapséani celkem tii dozor¢i, z nichZ jeden
je predsedou dozor¢i rady. Zakladni kapital ¢inil 2 000 000 korun ¢eskych a je jiz cely spla-

ceny.

6.2 Predmét ¢innosti organizace

Pfedmét podnikéni v obchodnim rejstiiku je zapsan jako poskytovani zdravotnich sluzeb.
Konkrétné se jedna o gynekologii a porodnictvi primarné zaméiené na reprodukcéni medi-

cinu, véetné metod asistované reprodukce. Klinika se specializuje na detailni diagnostiku
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a veSkeré moderni metody 1écby neplodnosti. Asistovana reprodukce je upravena zdkonem

¢. 373/ 2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach.

Pii 1écbe neplodnosti klienti vyuzivaji sluzeb konzulta¢nich, diagnostickych, edukaénich,
oSetfovatelskych a laboratornich. Lékaiska péce gynekologicka i anesteziologicka v pribéhu
vykonu na zdkrokovém sale je samoziejmosti. Nasledna péce po zakrocich probihé na po-
kojich.

Nejcastéjsi poskytované sluzby:

e [UI - Intrauterinni inseminace (nejjednodussi a nejméné invazivni metoda asistované
reprodukce)
e Nativni cyklus IVF (vyuZziva se pfirozené ovulace)
e Minimalni stimulace (stanoveny velmi nizké davky stimula¢nich 1¢k1)
e IVF —In vitro fertilizace (mimotélni oplodnéni)
o Cyklus s vlastnimi vajicky
o Cyklus s darovanymi vajicky / spermiemi
e Nahradni matetstvi
e KET — KryoEmbryoTranfer: transfer rozmrazenych embryi
e Kiryokonzervace vajicek
e Kiryokonzervace spermii
e Darcovské programy
e ERA test —slouZzi k vySetfeni stavu délozni sliznice
e Akupunktura
e Gynekologicka péce

e PécCe o0 Zenu v téhotenstvi

Zastoupeni zahrani¢ni klientely je vyznamné. Pti IVF cyklech je mozno vyuzit cyklu s vlast-
nimi vajicky nebo darovanymi, minimalni stimulace a nativni cyklus (bez hormonalnich
1€kti). V tabulce jsou zobrazeny jednotlivé metody IVF a pocty probéhlych cykli rozdéleny

na Ceské klienty a zahrani¢ni. Informace jsou zpracovany za rok 2017.
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Tabulka 1 Ptehled rozloZeni IVF cyki 2017

Druh IVF cyklu Zahrani¢ni klientela Ceska klientela
S darovanymi vaji¢ky 394 24
Vlastni 111 108
Minimalni 76 53
Nativni 10 15
Celkem 591 200

zdroj: interni materialy kliniky, 2018

Na nasledujicim grafu je vidét, Ze zastoupeni zahranicni klientely tvoti 75 % v ramci IVF

cyklu.

Rozlozeni IVF cykld za rok 2017

= Cedi = Cizinci

zdroj: interni materialy kliniky, 2018

6.3 Soucasné poslani a cile kliniky

Klinika nema jasné¢ definované poslani ani motto. Zamérem kliniky v soucasnosti, podle jeji
filozofie a obsahu webovych stranek, je citlivy osobni ptistup a vysoky standard poskytova-
nych sluzeb. Jako poselstvi uvadi: ,,byt na stejné odborné urovni jako jina svétova IVF cen-
tra‘. Spise nez o poselstvi se jedna o vizi v podnikatelské praxi do budoucna. Za vdek uspes-
nosti 1écby dava vedeni kliniky profesionalnimu tymu a Spi¢kovému technickému vybaveni

(Vybrana klinika, 2018).
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Uspésnost 1é¢by parti (v ramei vlastniho cyklu) vybrané kliniky je zndzornéna rozp&tim od
36 % do 58 %. Rozhodujicim faktorem je vek klientky. Je ziejmé, dle grafu, ze pacientky do
tiiceti sedmi let maji vysSsi Sance na otéhotnéni (s vlastnimi zarode¢nymi buiikami), nez zeny

nad tficet sedm let. Jedna se o tidaje za rok 2016.

Uspésnost lécby s vlastnimi zarode¢nymi

100 bunkami (2016)
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zdroj: interni materialy kliniky, 2018

Druhy graf znazornuje Gspésnost 1écby v pripad¢ darovanych vajic¢ek za rok 2016. Vek zen
je rozdeleny do tii skupin. Nejvice procent klinickych t€hotenstvi je ve skupiné zen do Cty-

ficatého veku zivota. Poté uspésnost mirné klesa.

Uspésnost lécby v darcovském programu

100 darovana vajicka (OD) (2016)
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zdroj: interni materialy kliniky, 2018

Cile jsou ptesné definovany vzhledem k pozadavku normy ISO 9001:2008. Vice budou roz-

vedeny v kapitole sedmé, ktera se vénuje analyze soucasného stavu organizace.
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6.4 Certifikace kliniky

Ziskani certifikatu je dobrovolnou aktivitou kliniky. Cilem je obh4jit nebo dokézat, ze po-
skytované sluzby jsou kvalitni a ve shod¢ s pfedem stanovenymi kritérii. Pfinosem je také
vys$si divéra pacienti. Z divodi velké ¢asti zahrani¢ni klientely, klinika usiluje zejména

o mezinarodné uznavané certifikaty.
Ziskan¢ certifikaty:

e Management System Certificate — certifikat systému fizeni ISO 9001:2008
Tento certifikat nabyl platnosti od dubna 2012, po tfech letech probéhl tspésny re-
certifikacni audit

e Certificate of Treatment Transparency — zaméfeny na darcovsky program, ziskan
poprvé roku 2013 dale 2015 a 2017

e Certificate of Treatment Transparency — zaméfeny na IVF 1é€bu, ziskam poprvé
v roce 2015, poté 2017

e Certifikat od Whatclinic.com — tento certifikat potvrzuje vysoké standardy v péci
o pacienty (Customer Service Award)

e The IVF Clinic Award Certificate — z roku 2016

e DNV Business Assurance Management System Certificate (platnost od 2012-2015)

e MedicalLiveWire Global Awards (2017-2018)

6.5 Organizacni struktura spole¢nosti

Jednotliva pracovni mista jsou mezi sebou provazana urcitymi vztahy. Jednd se o tzv. hie-
rarchické uspotfaddani. Organizacni struktura je soucasti ptilohy €. 5. NejvySe jsou umisténé
pozice s nejvetsimi kompetencemi a pravomocemi. V Cele kliniky je predstavenstvo, ze kte-
rého je jeden clen zaroven i vedouci kliniky. Vedoucimu kliniky jsou zodpovédné vSechny
useky pracovist — jejich vedouci pracovnici. Ti male daji na starost dalsi persondl a do jejich

odpovédnosti patii plynuly chod jejich usekd.

Vedouci zdravotnického provozu je zaroveinl i manazerem kvality. Do jeho kompetenci patii
veskera dokumentace a ¢innosti souvisejici s ISO. Kromé ISO jsou pro kliniku dtlezité kon-
troly ze Statniho Gstavu pro kontrolu 1é€iv. Zajisténi a kontrola kvality poskytovanych sluzeb

patii také do povinnosti vedouciho zdravotnického provozu.
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6.5.1 Personalni zajiSténi

V cele kliniky je odborny garant. Denné na klinice ptisobi vedouci kliniky, ktera je zaroven
1 vedouci embryologické laboratote, kde jsou Ctyfi laborantky. Andrologickou laboratof ob-
sluhuji dva andrologové. Na klinice ptisobi celkem dvanact koordinatorek pro pary podstu-
pujici 1écbu umelého oplodnéni. Kazda z nich ovlada minimalné dva jazyky. Neni tedy pro-
blém s komunikaci se zahrani¢ni klientelou, ktera tvoii vétsi ¢ast pacientll. S koordinator-
kami uzce spolupracuje pét zdravotnich sester, které¢ musi byt schopny se minimaln¢ domlu-
vit anglicky. Jedna ze zdravotnich sester je zaroven koordinatorkou pro darkyné. Veskeré
nalezitosti a planovani darkyné s piijemkyni je v jeji rezii. Vedouci zdravotnického provozu
(vrchni sestra) zastava funkci manazera kvality, mé na starost vedeni dokumentace, kterou
vyzaduje norma ISO i Statni wistav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL), déle sleduje a vyhodnocuje

poskytovani kvalitnich sluzeb v organizaci.

Lékari jsou celkem ctyfi. Tti z nich mivaji i gynekologické ambulance véetné t¢hotenskych
poraden. Tyto lékaiské sluzby jsou pouze doplitkové a primarné se gynekologickymi paci-
entkami nezabyvaji. Ctvrty lékat se zabyva vyhradné problematikou umélého oplodnéni
a vedeni darkyn. Vedouci lékat rozhoduje o dilezitych zalezitostech a vétsina komplikova-
nych pfipadl nélezi praveé jemu. Ekonomicky tisek obsluhuje ekonom a jeho asistentka. Re-
cepci ma na starost recepcni starajici se o plynuly chod recepce, vyfizovani telefonickych

hovori a objednavéni. O marketing se stard jeden pracovnik.
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7 ANALYZA SOUCASNEHO STAVU

V této ¢asti diplomové prace je popsan soucasny stav managementu kvality zdravotnické
organizace, kterd se ¥idi normou CSN EN ISO 9001:2008. Certifikat klinika ziskala po
uspésném dvoudennim certifikacnim auditu v dubnu roku 2012. Kazdy rok probihaji externi
kontroly tzv. dozorované navstévy, kdy se potvrzuje platnost certifikatu. Kazdy treti rok se

opakuje velky re-certifika¢ni audit.

V roce 2018 je planovan audit dle pozadavkii nové normy ISO 9001:2015. Cilem je provést
takové zmény, aby byl budouci stav v souladu s pozadavky revizi normy. Kromé normy ISO
jsou pro kliniku zavazujici naroky Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL), jedna se

o spravni tifad Ceské republiky, ktery je podiizen Ministerstvu zdravotnictvi.

7.1 Kontroly Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv

SUKL zasahuje také do fizeni kvality zdravotnickych organizaci tim, ze dohliZi, aby se
v praxi pouzivala jakostni a bezpecnd 1é¢iva, zdravotnické prostfedky a provadi kontroly nad

darovanim, vySetfovanim a distribuci lidskych tkani a bunék a dalsi kontrolni ¢innosti.

Na klinice probihaji ro¢ni kontroly za strany tohoto Uifadu. Zejména v oblasti darovani lid-

skych zarodecnych bunék a vydeje 1éciv.

Zhruba mésic pfedem déavaji kontrolofi z tohoto tifadu zpravu, Ze bude probihat kontrola na
klinice. Z nejvétsi Casti se zajimaji o chod laboratofi. Zodpovédnost za spravny chod maji

vedouci pracovnici.
V priibéhu kontroly je zejména kladen diiraz na:

- pracovni postupy (nahlizeji do standardnich operacnich postupli, metodickych po-
stuptl - zkousi z nich jednotlivé laboranty véetné spravnosti postupti embryologic-
kych metod),

- certifikace pfistroji, a zda jsou provadény jejich revize,

- veskera dokumentace tykajici se darcovského programu (vylosuji si jednu ¢i dvé do-
kumentace a kontroluji spravna oznaceni darkyné a jeji pfijemkyné, veSkeré infor-
movan¢ souhlasy, probéhlé odbéry — zda jsou kompletni a platné, rodna ¢isla musi
byt v potadku atd.),

- skladovéani a transport lidskych zarode¢nych bunék/embryi (opét je nutné, aby ves-

kera oznaceni, dokumentace, informované souhlasy byly kompletni a v poradku),
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- Cistota pracovniho prostiedi.

7.2 Norma ISO 9001:2008

Uz skoro Sest let je systém managementu kvality dané organizace v souladu s pozadavky

normy [SO. Norma ISO 9001:2008 rozclenuje systémové pozadavky do Ctyt kapitol:

1. odpovédnost vedeni

2. fizeni zdroja

3. fizeni procesu a méfeni
4

analyza a zlepSovani
Vsechny ctyfi body jsou zpracovany v Pfirucce jakosti, interniho dokumentu kliniky.
Certifikace systému je platna pro nésledujici rozsah:

Specializovana ambulantni péce zamétena na gynekologii a porodnictvi a na diagnostiku
a 1écbu zenské a muzské neplodnosti, IVF a veSkeré embryologické mikromanipulace, pre-
implantac¢ni diagnostiku, monitoring embryi, embryologické a andrologicka laboratot, dar-
covstvi gamet a embryi, chirurgicky odbér spermii, kryokonzervace gamet a embryi, kry-

obanka.

7.2.1 Divody pro zavedeni normy ISO
Jako hlavni diivody pro zavedeni normy ISO fady 9001 management organizace uvadi:

- zvySeni konkurenceschopnosti na zahrani¢nim i domécim trhu,

- zlepSeni dosavadniho managementu kvality,

- dalezity aspekt pro pojistovny,

- zdjem klientl o certifikaci — zejména zahrani¢nich (bézné v jinych zemich),
- zvySeni efektivnosti,

- uplatnéni se na trhu EU.

7.3 Dokumentace systému Fizeni kvality

Dokumentace dle systému fizeni jakosti ISO musi obsahovat:

1. prohlaseni o politice jakosti a jejich cilech,

2. ptirucka jakosti — zékladni dokument,

3. dokumentované postupy pozadované normou,
4

dalsi potfebné dokumenty pro efektivni planovani.
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V organizaci je dokumentace QMS vytvoiena jako Ctyfstupiiova, jak je vidét na obrazku €. 3.
Nejvyse postaveny je Organizaéni fad. Pod nim je Ptfirucka jakosti, kterd zastifeSuje dalsi

dokumenty.

Obrazek 3 Systém Fazeni dokumentace

Organizacnirad

Pfirucka jakosti

formulére, vzory, zaznamy

zdroj: vilastni zpracovani, 2018

Veskera dokumentace je ,fizend* tzn. je nutno dodrZovat stanoveny postup pii zpracovani
dokumentu, vydani, evidence, revize i archivace. Takové dokumenty musi mit hlavicku, da-
tum vyhotoveni, zaznamenany veskeré zmény, jméno autora a platnost. Za jejich vedeni od-
povidd manaZzer kvality. Celd dokumentace je jak v tisténé podobé tak i elektronické. Do-

stupna je pro vSechny zaméstnance kliniky.

7.3.1 Organizaé¢ni rad

o 24

Nejdulezitejsi zakladni fidici dokument organizace je Organizacni ad, ktery je v celém roz-
sahu zdvazny pro vSechny zaméstnance spole¢nosti. Tvofi zakladni systém a strukturu kli-
niky. Jsou v ném jasné definované pravomoci a odpovédnosti jednotlivych pracovnich pozic
véetné organizacni struktury. Zpracovan je vedouci kliniky, kterd za né€j také zodpovida a

provadi pravidelné revize.

Na klinice je nyni platny organizacni fad verze pét a je platny od 4. 1. 2016. Prvni zménou
prosel v ¢ervnu 2017, kdy doslo ke zméné zakona pro tkanova zatizeni. Celkem byly prove-

deny dvé revize s vysledkem: ,,beze zmén*.
Organizaéni fad kliniky pojednéava o:

- prijimani zaméstnanct
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e nastup, adaptacni proces
- pracovnich mistech
e u kazdého pracovniho mista je popis jeho postaveni ve spo-
le¢nosti a veskera opravnéni a povinnosti
- referen¢ni vozy
e pojednani o sluzebnich vozidlech
- obé&h ucetnich dokladi
- spoluprace s oSetfujicimi 1ékati
- platbach od pacientek
e fizené aktualnim cenikem vykont
- pulsobnost organizac¢niho fadu
e jedna se o vnitini zdvaznou normu
e obsah je pfedmétem obchodniho tajemstvi spole¢nosti

- zavérelna ustanoveni

7.3.2 Zakladni dokument — Pfirucka jakosti

Prirucka jakosti nebo také Prirucka kvality je zdkladnim dokumentem systému ma-
nagementu kvality ve vybrané organizaci. Pozadavky na obsah Pfirucky jsou vymezeny nor-
mou ISO 9001:2008. Struktura neni piesné urcena, je tedy na kazdé organizaci, jak struktu-
ralni Gpravu pojme. Obsah je vSak zavazujici. Pfirucka musi vystihnout vztah organizace
k tizeni kvality a popsat, jakymi zptisoby jsou napliiovany pozadavky normy ISO.

Aktudlni Piirucka jakosti kliniky je platnd od 31. 3. 2015. Jednd se o verzi ¢. 3. Manazer

kvality ji zpracoval, vedouci kliniky schvalila a zodpovida za ni vedouci 1ékat. V této verzi

probéhly celkem ¢Etyfi zmény a dvé revize. VSe musi byt schvaleno vedouci kliniky.

Prirucka kliniky je ¢lenéna do péti kapitol a obsahuje tfi pfilohy. Celd jeji struktura je ptilo-

hou ¢. 3.
Kapitoly:

Uvod
Vseobecné informace
Systém managementu kvality

Poskytovani sluzeb

A e

Mg¢éfeni, analyza a zlepSovani
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Ptilohy:

1. Politika kvality
2. Mapa procesit

3. Karty procest

7.3.3 Odpovédnost managementu

Vedeni kliniky je angaZzované do systému fizeni kvality v organizaci a aktivné se na ném
podili. Zajima se o pozadavky zdkazniki a nasledné vyhodnocuje jejich spokojenost. Dohlizi
na dodrzovani pravnich pfedpist a definuje cile managementu kvality. Kromé cilti musi také
stanovit Politiku kvality. Déle provadi pfezkoumani systému fizeni kvality. Do jejich kom-

petenci spada také zajiSténi vSech zdrojl personélnich, finan¢nich a technologickych.

Tato oblast je zpracovéana v Pirucce jako kapitola tfeti: Systém managementu kvality. Poli-
tika kvality je prvni pfilohou dokumentu. Jsou zde definovany ctyii zékladni body, které

jsou nasledné rozpracovany.
POLITIKA KVALITY

Politika kvality ma odpovidat z&mértim kliniky. Také by méla byt v§em zaméstnanctim sdé-
lena a nésledné jimi pochopena. Zakladnimi stavebnimi kameny v definovani politiky kva-

lity vybrané organizace jsou:

1. Vztah k pacientovi

- etické poslani kliniky je ucinit Zenu Stastnou, pacient se stava partnerem.

2. Kvalitni tymova prace s diirazem na zlepSovani

- dokonalé souhra pracovniho tymu je zdkladem pro uspéch, spoluprace se zahranic-
nimi partnery vede ke zkvalitnéni poskytovanych sluzeb srovnatelné s piednimi ev-
ropskymi pracovisti.

3. Kontinualni zlepSovani

- duraz je kladen na pribézné vzdelavani tymu specialistl, G¢ast na Skolenich, velkou
roli mé i sebevzdélavani.

4. Zavazek vrcholového vedeni

- vedeni se zavazuje k ro¢ni aplikovatelnosti politiky do splnitelnych cild, planovani
zdrojii a vytvareni optimalnich podminek pro zaméstnance pro splnéni cilii, zvySo-

vani kvalifikace zaméstnanct aj.
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PLANOVANI: CILE KVALITY

Cile kvality jsou zpracovany v pocitatové podobé s ndzvem Cile kvality. V Pfirucce je na
né vlozen odkaz. Sestavovany jsou manazerem kvality na obdobi jednoho roku. Vedouci
kliniky je musi odsouhlasit. Jedna se o planovani syst¢ému managementu jakosti, které musi

byt v souladu se vSeobecnymi pozadavky systému.

Pro rok 2017 bylo sestaveno celkem pét cili. Kazdy cil musi mit uréeny termin plnéni, zod-
povédnou osobu a nasledné je vyhodnocovan jako splnény/nesplnény. VSechny stanovené

cile byly splnéné.

Cile pro rok 2017 se zamétovaly na:

zajisténi plnéni marketingovych plani pro vyssi pocet 1é€ebnych cykli
- rozsifeni ptistrojového vybaveni

- pfiprava na re-certifikac¢ni audit dle normy ISO 9001:2008

- navazani spoluprace s dal$imi zahrani¢nimi lékati

- zajisténi Skoleni.
ODPOVEDNOSTI A PRAVOMOCI

Vrcholové vedeni organizace je definovano jako vedouci kliniky, kterd je soucasné piedsta-
vitelem vedeni pro kvalitu. Zakladnim poslanim vrcholového vedeni je zastupovani spolec-
nosti na vefejnosti, jeji propagace, vnéjsi vztahy a ziskavani zakazek. Jsou piesné definované

jeji odpovednosti a pravomoci.

Manazer kvality je osobou zodpovédnou za vedeni agendy souvisejici se systémem fizeni

managementu kvality.
Delegovani pravomoci a vzdjemné zastupovani pracovniki je soucasti této kapitoly.

Dle normy ISO 9001 spadd do odpovédnosti managementu zaméteni na zdkaznika a pre-
zkoumani systému managementu. Oba dva body jsou zakotveny v kapitole ¢. 5 Méfeni, ana-
lyza a zlepSovani. Rozmisténi jednotlivych podkapitol je mirné matouci. Piisobi neuspoia-
dang, ale norma ISO 9001 nestanovuje piesnou strukturu obsahu, pouze vymezuje body,

které musi byt zahrnuty. Pfirucka vybrané kliniky je obsahla.
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ZAMERENI NA ZAKAZNIKA

Sluzby poskytované vybranou klinikou reprodukéni mediciny jsou konstruovany tak, aby
spliiovaly potieby zdkaznikli. Zakaznici neboli klienti jsou pro kliniku klicovi. Diky nim
miZze byt organizace v provozu a také ziskova. V ramci paté kapitoly se pojednava o ,,hod-
noceni spokojenosti pacienta“. Lékati a ostatni ¢lenové tymu provadéji hodnoceni spokoje-
nosti zédkaznikl v priibéhu celého roku. V ¢ekarné je k dispozici Formulat pro podéani stiz-

nosti. Postup pro jeho podani je popsan v metodickém postupu vyfizovani stiznosti.

Dalsi hodnoceni provadi klient v den ukonceni 1é€by vyplnénim dotazniku spokojenosti.
Dotazniky kontroluje vedouci kliniky a vyhodnocuje je. Dle vysledkii miize stanovit kroky
pro zlepseni. Komplexni vyhodnoceni spokojenosti je jednou rocné pii prezkoumani sys-

tému fizeni kvality.
PREZKOUMANI SYSTEMU MANAGEMENTU

Piezkoumévani managementu kvality je nutné pro zajisténi vhodnosti, adekvatnosti a efek-
tivnosti poskytovanych sluzeb. Poskytuje piehled o fungovani kliniky, a zda smétuje k vy-

ty¢enym cilim.

Ve vybrané organizaci probiha pfezkoumani QMS kontinualné a celkové prezkoumani je-

denkrat ro¢né.
Vstupy pro piezkouméni ma organizace definované jako:

- zpravy a vysledky z auditd,

- pfipominky a reakce klientt,

- informace o vykonnosti procest QMS (dle karet procest),
- analyza napravnych a preventivnich opatieni,

- opatfeni a ukoly z pfedchazejicich pfezkoumani,

- zmény, které mohou ovlivnit QMS organizace,

- doporuceni pro zlepSeni od vlastnich zaméstnanci,

- stanoveni politiky kvality a cili kvality.
Vystupy z pirezkoumani jsou v pisemné podob¢ a mohou se vztahovat k:

- zlepSeni efektivnosti,
- zlepSeni poskytovanych sluzeb ve vztahu ke klientovi,
- potiebam zdrojd,

- zmeéné politiky kvality,
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- stanoveni novych cild,
- zmén¢ dokumentace QMS (vylepseni systému),

- zajisténi vSech zdrojl.

7.3.4 Rizeni zdroji

Vedeni kliniky je zodpovédné za poskytovani personalnich a fyzickych zdroja pro zajisténi
plnéni pozadavki systému managementu kvality a jeho neustdlého zvySovani. Norma ISO
9001 zahrnuje do fizeni zdroju jejich poskytovani, lidské zdroje, infrastrukturu a pracovni

prostiedi.
LIDSKE ZDROJE

Lidské zdroje jsou vSichni zaméstnanci vybrané organizace. Odkaz na osoby zajiStujici pro-
voz organizace, véetné pozadavkil na jejich vzdélani je uveden v kapitole prvni VSeobecné
informace. Informace jsou dostupné v metodickych postupech a pracovnich postupech — Pii-
jimani zamé&stnanci a jejich vzd&lani. Cast je mozno najit i v Bezpe&nosti a ochran& zdravi
pfi praci. Déle je v Pfiru¢ce pojednani o hodnoceni zaméstnanct, které probihé pfed koncem
doby adaptacniho procesu a dale jednou ro¢né. Hodnoceni je v kompetenci vedouciho

useku/poveiené osoby/vedouci kliniky.

Pro kazdou pracovni pozici je dostupny aktudlni standardni operacni postup (SOP) vykona-
vané pracovni ¢innosti. Ten zahrnuje veSkerou napln prace vcetné jednotlivych detailnich

postupti pti vykonu ukoli.
Seznam SOP je nasledujici:

- SOP Ambulantni lékafr,

- SOP Ambulantni sestry,

- SOP Darkyné,

- SOP IVF koordinatorky,

- SOP Lékaf na operacnim sale,
- SOP Recepcni,

- SOP Sestry na opera¢nim sale,

- SOP Zdravotni asistentky na opera¢nim sale.
INFRASTRUKTURA

O infrastruktufe pojednava kapitola ¢tvrta. Pro organizaci je zdvazné poskytovani a udrzo-

vani takové¢ infrastruktury, kterd je ve shodé s pozadavky QMS. V Ptirucce je popis budovy,
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uréend osoba odpovidajici za jeji udrzbu. Je zde rozepsano technické vybaveni a k nim ur-
¢ené osoby za né zodpovédné. Jedna se zejména o pracovni pozice: manazer provozu, ma-

nazer kvality, vedouci zdravotnického provozu, vedouci laboratote.
PRACOVNI PROSTREDI

Pracovni prostiedi také zahrnuje veskeré vybaveni kliniky. V Pfirucce neni nijak samostatné
zpracované. Pouze podkapitola 2.5. Organizac¢ni struktura popisuje jednotlivé ¢asti kliniky,
kde se vyskytuji pracovni tseky napt.: ambulantni Cast, operacni ¢ast a laboratorni cast.
Vsechny ¢asti jsou rozepsany a jsou jim piifazeny jednotlivé metodické i standardni operacni
postupy. V Ptirucce je ptilohou €. 4 také Organizacni struktura, ale v tomto piipad¢ predsta-

vuje hierarchické uspotadani pracovnich pozic. Tato shoda je zavadéjici.

7.3.5 Rizeni procesii

Rizeni procest je obsahové zahrnuto v kapitole ¢tvrté: Poskytovani sluzeb. Na klinice se
nevyrabi produkt jako takovy, ale jedna se pravé o poskytovani zdravotnich sluzeb klientim.
Pacienti maji sva ocekéavani a prani. Personal kliniky se snazi tato ocekavani a ptani naplio-

vat formou ,,procesu‘, a zaroven se snazi vytvofit ptidanou hodnotu pro klienta.
PROCESY TYKAJICI SE ZAKAZNIKA

Klienti se tykaji veskeré procesy, které predstavuji komunikaci s nimi, vzajemnou koordi-
naci €i jind jejich fizeni. Cilem jsou spokojeni zékaznici a navazani kontaktu s novymi. Mapa
Procesti vybrané kliniky, kterd je zahrnuta v Pfirucce jakosti, je pfilohou ¢. 4 této prace.
Procesy se dé¢li na fidici, realiza¢ni a podptrné. Na map¢ je zobrazené prehledné clenéni
vSech procest kliniky a vzajemné provazani mezi sebou. K vytvoreni samostatnych procest

slouzi tzv. karty procest, kde je definovéno:

- nazev procesu,

- definice a kategorizace procesu,

- vlastnik procesu/odpovédna osoba,
- zékaznici procesu,

- Vystupy,

- monitorovani, méteni a analyza,

- kritéria vykonnosti,

- zdznamy vznikajici v procesu — dokumentace.
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Rizeni externich procest probiha smluvné nebo internim auditem. Do externich procesi kli-

niky patii napft. spolupracujici Iékafi, externi laboratote, BOZP, pradelna aj.
NAKUPOVAN{

Podkapitolu Nakupovani opravnéné osoby pro ndkup zbozi a jednotliva pravidla nakupu.

Pravo nakupu na klinice maji:

- vedouci kliniky,
- provozné-ekonomicky manazer,
- vedouci zdravotnického provozu,

- vedouci laboratofe.

Nakupovana zdravotnickd zatizeni musi spliiovat pozadovana kritéria a odpovidat specifi-
kaci pro ptisluSnou oblast useku kliniky. Takové zatfizeni musi byt certifikované a ma byt
prohlaseni o shodé. Pravidelny servis je nutnosti a manazer kvality vede dokument s ndzvem:
Seznam revizi na aktualni kalendéaini rok. Objednavky na zbozi musi byt v pisemné formé.
Pii nédkupu sluzeb se postupuje obdobné. Povinnosti objednatele je ptebirani sluzby v bez-

vadnosti.

Hodnoceni dodavateli je v této podkapitole také zahrnuto. Provadi jej tzv. nakupci dle kri-

térii uréenych formulafem Hodnoceni dodavatelt.

Kritéria pro vybér dodavatelil jsou ureny podle:

dodrzeni sjednaného terminu,

1. ceny,

2. zkuSenosti s dodavatelem,
3. kvalitou dodavky,

4. flexibilité¢ dodavky,

5. uplnost dodavky,

6.

7.

dodrZeni legislativnich podminek.

O vybéru dodavatele spotfebniho materidlu rozhoduje s kone¢nou platnosti vedouci zdra-

votnického provozu a vedouci laboratote.
MERICI A MONITOROVACI ZARIZENI

Pro bezpecnost podniku je nutné, aby byly zajistény spravné postupy zkousSeni a provadéni

meéteni. Jednd se o nutnou podminku pro procesy zabezpecovani kvality v organizaci. Ma-
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nazer kvality ur€uje monitorovani a méfeni, které musi byt provadéno a také definuje moni-
torovaci a méfici zafizeni. Do jeho zodpovédnosti patii takova zafizeni, kterd se nachazi na
ambulancich a salech. Vedouci laboratofe monitoruje méfici zafizeni z andrologické a em-
bryologické laboratofe. Na klinice jsou stanoveny procesy, které zajist'uji takova monitoro-
vani a méfeni, jez jsou provadéna zplisobem, ktery je v souladu s pozadavky. Spravné udr-
zovani méficich zatizeni je nezbytné a spada sem zejména kalibrace, nastaveni, zabezpeceni

proti sefizenim a ochrana pied poSkozenim ¢i znehodnocenim.
Manazer kvality a vedouci laboratote zodpovidaji zejména za:

- organizaci revizi/kalibraci méficich zafizenich,
- zajisStovani kalibraci nebo ovétrovani piistroj,
- spravné oznaceni meftidel Stitky,

- rozhoduji o platnosti pfedchozich méfeni,

- provadi zdznamy do seznamu métidel.

7.3.6 Meéreni, analyza a zlepSovani

Soucasti fizeni managementu kvality je na klinice nezbytné provadét priibéznd monitorovani

a analyzy aktualniho stavu. Tato hodnoceni zahrnuji:

- interni audity,

- monitorovani a méteni procest,

- prezkoumani QMS (zpracovano jako soucést odpovédnosti managementu),

- hodnoceni spokojenosti pacienta (zpracovano jako soucdst odpovédnosti ma-
nagementu — zaméeteni na zékaznika),

- fizeni externich procesii (zpracovano v podkapitole 7.3.5. Rizeni procest).
INTERNI AUDIT

Interni audit poskytuje konzulta¢ni a poradenskou ¢innost. Cilem je zlepSeni procest a pro-
vozu v organizaci popf. potvrzeni o efektivnim zavedeni QMS a jeho dodrzovani. Interni

audit je jednim z nastrojii dosahovani cilt kliniky. Mezi auditované oblasti patii napft.:

metodické postupy,

- standardni operacni postupy,
- organizacni jednotky,

- informacni systémy,

- dulezité smlouvy,



UTB ve Zliné, Fakulta managementu a ekonomiky 63

- financnictvi (UCetni vykazy, transakce...).

Interni audity jsou pldnovany pfedem vzdy na jeden kalendarni rok. Za pldnovani zodpovida
manazer kvality tj. vrchni sestra. Vedeni kliniky jej musi schvalit. Plany jsou uloZeny v po-
¢itaové podobé. Utastnici jsou auditofi, ktefi byli proskoleni na funkci internich auditor.
Také mlize byt pfizvan auditor externi. Na zavér jsou vyhodnocovany neshody a stanovena
napravnd opatfeni v dokumentu: Zprava z interniho auditu. Tato zprava je vzdy ocislovana
dle potadi auditu za kalendaini rok. Obsahuje definovanou oblast, kde byl audit provadén,
datum provedeni, vedouci auditovaného utvaru, vedouci auditofi a auditofi. Je zpracovan
popis zjisténi z auditu, ze kterého jsou nasledné vyhodnocovany nélezy a opatfeni. Z nich
jsou pak vystaveny neshody. Zavérem zpravy z auditu je shrnuti poznatki a oznaceni zpra-

covavajici osoby.

Neshody nejsou zahrnuty v Ptirucce jakosti, nicméné tvoii diilezitou ¢ast pro zachyceni po-
chybeni a poskytuji néstroj pro zlepsSeni fungovani a fizeni systému managementu jakosti.

Neshody maji vlastni formulat.

Zarok 2017 bylo planovano celkem 10 internich auditt, vSechny byly splnény. Pouze u jed-
noho z auditli byla zjisténa neshoda. Ta je zapsana ve Zprave z interniho auditu ¢. 07/2017,
byla vystavena jedna neshoda. Tento fakt neni zahrnut v Planu/Plnéni internich auditd pro

rok 2017. Manazer kvality zapsal po€et neshod nula. Fakta nesedi. Chybi zpétna kontrola.
MONITOROVANI A MEREN{ PROCESU

Vsechny procesy maji stanovena kritéria vykonnosti (efektivnosti) a cilové (planované hod-
noty). Procesy jsou pravidelné sledovany a vyhodnocovany vedenim kliniky. Vysledky ana-
1yz jsou projednavana v ramci pfezkoumani QMS s cilem piijimat opatfeni k trvalému zlep-

Sovani procest.

7.4 Vyhodnoceni sou¢asného stavu systému rizeni kvality

Rizeni kvality vybrané kliniky je v souladu s normou ISO 9001:2008, mé detailné zpraco-
vanou nalezitou dokumentaci. Za vétSinu tkolt a planovani je zodpovédna manaZzerka kva-
lity, ktera je soudasné i vrchni sestrou. Uastni se sama provozu a je pak snazsi definovat
problematické oblasti a porozumét jednotlivym procestim. Podstupuje pravidelna Skolent,
coz ji napoméha ke zlepSeni vedeni dokumentace a porozuméni novym zmeénam. Klinika

spolupracuje s externi firmou, kterd je ndpomocna pii zavadéni sytému fizeni a poskytuje
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sluzby pro Gspésnou certifikaci, také mezi jeji sluzby patii Skoleni, pomoc s tvorbou doku-
mentace, navrhy optimélniho zpiisobu feseni ¢i konzultace. Tyto sluzby slouzi spise jako
opora nebo ramec celého systému, uréeni obsahu, hlavni body ¢innosti a samotné plnéni je

na bedrech manaZzera kvality a vedeni kliniky.

Prirucka kvality obsahov¢ splituje vesSkeré pozadavky, strukturdlni pravu manazer kvality
upravil dle potieb kliniky. Plisobi mirn¢ chaoticky. Nekteré pasaze se opakuji a v Ptirucce
se nachazi par pravopisnych chyb. Chybi zpétna kontrola, coz je zminéno jiZ u internich
audit, kdy chybi provazanost mezi vystupy z jednotlivych auditti a vyhodnoceni celkového

planu plnéni internich audita.

Politika organizace by méla byt zaméstnanciim znama, je dostupnd jak v papirové tak elek-
tronické podobé. Podle informaci manazerky kvality ji vidélo jen mélo zaméstnanct v po-

dobg, jaké je. Nicméné je pfedavana Gstné a vStépovana pracovnikiim kontinualné.
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8 METODICKY POSTUP PRECHODU NA NORMU ISO 9001:2015

V této kapitole jsou vytyCeny nezbytné kroky, které jsou zasadni pro implementaci revize
normy ISO 9001. Tuto praci je mozno povazovat jako nadvod pro piechod z ISO 9001:2008
na ISO 9001:2015 v podminkach vybrané kliniky. Soucasti jsou vypracované navrhy téchto

postupti.

Cilem metodického postupu je prokdzani shody QMS s ISO 9001:2015 kliniky pfi re-certi-

fikaénim auditu.

Nasledujici obrazek €. 4 ptedstavuje proces pro implementaci revize normy. Je zde defino-
vano pét zakladnich bodt, které jsou v nasledujicich kapitolach podrobné rozpracovany.
U kazdého z péti bodl jsou vybrany dva hlavni aspekty piedstavujici ¢ast naplné daného
metodického kroku. V posledni kapitole je zhodnoceno splnéni v§ech vytycenych krokti a je-
jich cilt véetné odkazii na jejich feseni.

Obrazek 4 Proces implementace revize normy

1. UVODNI KROKY

Vybér dodavatele certifika¢nich sluzeb Stanoveni ¢asového harmonogramu

2. VUDCI ROLE

Nové odpovédnosti managementu Politika kvality, vize a poslani

3. KONTEXT ORGANIZACE

Interni a externi aspekty Zainteresované strany

4. PLANOVANI

Rizika a pfilezitosti Cile kvality

S. DOKUMENTACE
Rozsah QMS Prirucka kvality

zdroj: vilastni zpracovani, 2018
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8.1 Uvodni kroky

Pied zahdjenim samotné implementace ISO 9001:2015, je nutné udélat pét zakladnich krok.

1. Identifikace zdkladnich informaci pro aplikaci normy ISO 9001:2015

Cil: Vedeni kliniky zna kone¢né terminy pro pfechod na novou normu a ma podklady pro

ziskavani novych informaci.

Reseni: Zasadnim motivem pro prechod na novou normu ISO 9001:2015 je, Ze od
15. 3. 2018 neni mozné provadét zadny audit dle normy staré tj. ISO 9001:2008. Pro kliniku
to znamena nemoznost absolvovani dozorového ani re-certifikaéniho auditu dle normy jiz
zavedené. Prechodové obdobi mezi normami trvé tii roky. Pocitd se od data vydani nové
normy. Kone¢nym terminem pro kliniku na ptfechod revize normy 2015 je do 14. 9. 2018.
Tento termin je zavazny. Idedlni pro prostudovani pozadavkld normy je zakoupeni jejiho
vytisku. Je nutné byt srozumén, Ze u &eského vydani je rok 2016 — CSN EN ISO 9001:2016
a to z toho dtivodu, ze k jejimu piekladu do ¢eského jazyka doslo az o rok pozdéji od jejiho

vydani. Cena vytisku je 495 K¢ bez DPH.

2. Vybér dodavatele certifikaénich sluzeb

Cil: Je podepsana smlouva s dodavatelem certifikacnich sluzeb.

ReSeni: Na klinice nepracuje nikdo, kdo by mél vzdélani v oblasti fizeni kvality. Manazer-
kou kvality je vrchni sestra, ktera byla pouze proskolena a certifikovana na interniho audi-
tora. Z tohoto diivodu je pro vedeni kliniky zadouci spolupracovat s externi firmou, ktera
poskytuje skoleni a odborné konzultace tykajici se norem ISO. Dal§im krokem je podepsani
smlouvy s vybranou firmou. Na trhu je mozné oslovit organizace: AZ Cert EU s. 1. 0., Best
Quality s. r. 0., Bureau Veritas Czech Republic s. r. o., Certline s. r. 0. nebo Det Norske
Veritas CZ aj. Vedeni kliniky se rozhodlo pro Bureau Veritas Czech Republic, ktera zajisti
re-certifika¢ni audit a nasledné dva dozorové. Tato organizace byla vybrana na zakladé do-

poruceni firmy Envisys s r. 0., kterd poskytuje sluzby pro ptipravu na certifikaci ISO.

Predchézejici certifikacni audit v roce 2012 byl pod dohledem firmy Det Norske Veritas CZ
s. 1. 0., kdy se jednalo o certifikaci ISO 9001:2008. Naklady byly vyssi nez za poskytované
sluzby Burau Veritas s. r. 0. Cena 26 000 K¢ je uvedena za audit re-certifika¢ni. Pro srovnani

je uvedena tabulka €. 2, kde je znatelny rozdil v cendch sluzeb. Ceny jsou uvedeny bez DPH.
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Tabulka 2 Srovnani cen sluZeb vybranych certifika¢nich spole¢nosti

Sluzba Det Norske Veritas CZ Bureau Veritas Czech re-

s. r.0.(2012) public s. r. 0. (2018)

Certifika¢ni audit/re-certifi-

« 57 500 K¢ 26 000 K&

ka¢ni
Dozorovy audit I. 21 000 K¢ 17 000 K¢
Dozorovy audit II. 21 000 K¢ 17 000 K¢

zdroj: interni materialy kliniky, 2018

3. Skoleni internich auditorti zamé&fené na normu ISO 9001:2015

Cil: Interni auditofi umi definovat zakladni zmény mezi normami a chapou podstatu imple-

mentace normy [SO 9001.2015.

Reseni: Skoleni internich auditort z rozdil ISO 9001:2015 bylo planovéano na listopad
2017. Spolupracujici externi firma, Envisys s. r. 0. poskytujici sluzby pro piipravu na certi-
fikace ISO, byla vybrana na zakladé predchozich zkuSenosti pfi implementaci normy ISO

9001:2008. Cena za skoleni internich auditort je 5 000 K¢.

4. Stanoveni ¢asového planu pro pfechod na revizi normy

Cil: Vytvoreni takového c¢asového harmonogramu, ktery zabezpeci plynuly pfechod na re-

vizi normy.

Reseni: Dilezitym strategickym krokem je zvoleni spravného nadasovani zahajeni zmén
tykajici se prechodu na novou normu. Je nutné mit dostatek ¢asu na sbér veskerych infor-
maci, proskoleni odpovédnych zaméstnanct, zejména pak manazerky kvality a pfipravit se
na nové zmeény. Pro re-certifikac¢ni audit bylo zvoleno obdobi, kdy by m¢l probihat audit

dozorovy. Diky tomuto kroku klinika snizi ndklady.

V tabulce ¢. 3 je pedloZen Gasovy plan piipravy kliniky na re-certifikaéni audit. Casova

naroc¢nost je stanovena na vice jak pil roku.
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Tabulka 3 Casovy harmonogram p¥ipravy na re-certifikaci

Casové obdobi 9/17 10/17 1117 1217 118 2/18  3/18

Prvni informativni schiizka
Skoleni auditoru

weeoes

Interni audit

Certifika¢éni audit QMS -

zdroj: vlastni zpracovani, 2018

5. Pochopeni revize normy managementem kliniky

Cil: Identifikovat kli¢ové zmény pro management.

ReSeni: Identifikace kliGovych zmén je nezbytna pro zahajeni a uchopeni nasledujicich
krokti smétujici k implementaci revize normy. Pomicka pro snadnéjsi pochopeni podstaty
revize normy je zpracovana v nasledujicim obrazku €. 5, kde jsou znadzornény pomoci Sipek
jednotlivé kroky zapojeni vedeni organizace. Diky nové filozofii normy, kdy je kladen dtiraz
na zapojeni vedeni, se management musi podilet na stanoveni kontextu kliniky. Definovani
kontextu organizace se sklada ze tii Casti: ureni zainteresovanych stran, pojmenovani inter-
nich a externich aspektl a zpracovat analyzu rizik a pfilezitosti. Na zakladé vypracovaného
kontextu organizace, je vedenim stanovena Politika kvality, ktera tvoti vychodisko pro vy-

tvofeni jednotlivych cilt firmy.

Diky pozadavku analyza rizik, se méni pfistup manazert k systému fizeni organizace. Ve-
deni je celkové vice angazované, nez bylo nutno u pfedchozi normy. Mensi diiraz je kladen
na dokumentaci. Dillezity je naopak zajem o zvySovani vykonnosti a spokojenosti klientli
véetné urcenych zainteresovanych stran. Revize normy ISO 9001:2015 je Iépe pouzitelna
pro organizace poskytujici sluzby diky zméné vyrazi ,,produkt™ na ,,produkt a sluzby*, coz
je pro kliniku Zadouci. Vyznamnou zménou je jednotnd struktura norem podle Annex SL,
coz je standard definujici jejich strukturu s cilem zjednoduseni. Annex SL nyni nahrazuje
ISO Guide 83, ktery byl diive vyuZzivany pro format norem, tento fakt ale kliniku vyrazné

nezasahl.



UTB ve Zliné, Fakulta managementu a ekonomiky 69

Obrazek 5 Porozuméni revizi normy ISO 9001

NOVA FILOZOFIE

Struktura dle Annex SL

NOVE ANGAZOVANOST VEDENI
ORGANIZACE
1 N

| | ZAINTERESOVANE | VYCHODISKO PRO
STRANY STANOVEN( CiLU
~ -
e e ™
INTERNI A || ZNAMA VSEM
" | EXTERNI ASPEKTY ZAMESTNANCUM
N S J
| | ANALYZY RIZIK A

PRILEZITOSTI

zdroj: vlastni zpracovani, 2018

8.2 Vedeni a vad¢i role

Jak bylo uvedeno vyse, ISO 9001:2015 klade zvyseny diiraz na viidéi roli vedeni organizace.
Nyni je nutné zapojeni vrcholového managementu. Dle nové normy jiZ neni nutné definovat
predstavitele vedeni pro kvalitu. Je v§ak nutné urcit jednotlivé pravomoci a odpovédnosti.

Nasledujici podkapitola se sklada ze dvou krokii.

1. Urceni jednotlivych pravomoci a odpovédnosti

Cil: Jsou ptesné definované pravomoci a odpovédnosti jednotlivych vedoucich pracovnikii.
Reseni: Urceni jednotlivych odpovédnosti a pravomoci je zddouci mezi vedouci pracovniky:

a) vedouci kliniky,
b) manazer provozu,
c) manazer kvality/vrchni sestra,

d) vedouci laboratofi.
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Vycet zdkladnich odpovédnosti je predlozen v nasledujicim obrazku €. 6 na zékladé poza-

davki normy a také jsou brany v uvahu jednotliva specifika profesnich funkei.

Obrazek 6 Definovani zakladnich pravomoci a odpovédnosti

FUNKCE ODPOVEDNOSTI

Prijeti odpovédnosti a pravomoci na rozvoji QMS

Stanovuje Politiku kvality
Zapojuje pozadavky QMS do jednotlivych procest
Vyhodnocuje rizika a ptilezitosti

Stanovuje cile organizace v souladu s politikou a kontextem

VEDENI KLINIKY

FUNKCE ODPOVEDNOSTI

Nese zodpovédnost za spravu infrastruktury

MANAZER
PROVOZU Kontroluje finance kliniky

Zajistuje nakup pottebnych zdroji

FUNKCE ODPOVEDNOSTI

Sprava dokumentace zabezpecujici QMS
Zpracovani neshod a vyhodnoceni jejich opatieni
MANAZER . .

KVALITY Planuje interni audity na rok 2018

Zajistuje Skoleni zaméstnancti

Zpracuje plan revizi na rok 2018

FUNKCE ODPOVEDNOSTI

Dohlizi na aktualnost dokumentace v laboratotich
VEDOUCH o
LABORATORI Dohlizi na aplikaci spravnych pracovnich postupt

Ma na starost méfici zarizeni v laboratorfich

zdroj: vlastni zpracovani, 2018
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2. Seznameni managementu kliniky s jejich novou roli

Nové pozadavky na vedeni kliniky:

pfijima plné videi roli,

pfijima plnou odpovédnost za QMS,

definuje kontext organizace,

pracuje na definovani cilii kvality a zajiStuje potifebné zdroje k jejich dosaZeni,

vypracuje Politiku kvality,

A e

dba na neustalé zlepSovani.
Cil: Vedeni se aktivné podili na tvorbé kontextu organizace a ucastni se fizeni QMS.

Reseni: Navrh pro feSeni porozuméni vedeni kliniky jejich nové role je klicovy pro ramec
celého QMS. Je nutné vzbudit v TOP managementu vnitini zajem tim, Ze se provedou na-

sledujici aktivity:

» zajistit schizi s vedenim kliniky,
pfedstavit jim revizi normy,
vystihnout zmény, které je zastihnou (lze vyuzit obrazek ¢. 4),

predat smysl/vyznam QMS,

vV V V V

zpracovavat jednotlivé dokumenty spole¢né.

8.2.1 Politika kvality

Soucasti pfiprav na re-certifikacni audit je nutné aktualizovat Politiku kvality. V ramci pfi-

pravy Politiky kvality je nutné zpracovat nésledujici tikoly:

1. Vypracovani dokumentu Politika kvality

Cil: Vytvofeni dokumentu a ndzvem Politika kvality, kterd bude v souladu s kontextem or-
ganizace.

ReSeni: Navrh feseni vypracované Politiky kvality je souéasti piilohy &. 6. Na Politiku kva-
lity musi vedeni kliniky nahliZet jako na strategicky nastroj sttednédobého planovani a vy-

tvaret vychodisko pro stanoveni jednotlivych cild QMS.

2. Definovani vize a poslani kliniky

Cil: Jasn¢ vytyCena vize a poslani kliniky.
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Reseni: Doposud klinika nema stanovenou vizi ani poslani. Pro uspé$né nasmérovani a roz-
voj kliniky je Zadouci tyto strategické néstroje definovat. Stanoveni vize a poslani je zpra-
covano v nésledujicim obrazku €. 7, jako podklad slouzila Ptirucka a Politika kvality orga-

nizace.

Obrazek 7 Vize a poslani vybrané kliniky

VIZE

Co ma Ptedstavu zadouciho budouciho cilového stavu.
vystihnout? Kam chceme kliniku dovést?

Reseni: Radit se mezi Spickova svétova IVF centra.

POSLANI

Co ma Smysl kliniky.

vystihnout?

Reseni: Nasim nejveétsim humanné etickym poslanim je pomoc

param, kterych se problematika plodnosti tyka, k poceti
zdravého ditéte.

zdroj: vlastni zpracovani, 2018

3. Vysvétleni podstaty vize, poslani a Politiky kvality v§em zainteresovanym stranam

Cil: Vsichni zaméstnanci chapou podstatu vize, poslani a Politiky kvality firmy a nahlizi na

ni jako na zasadni pravidla pro fizeni kvality.

Reseni: Tento bod je vhodné zajistit formou schiizky/meetingu. Vedeni popt. manazer kva-

lity si pfipravi prezentaci a informuje zaméstnance o Politice, strategii a vizi firmy.

PREDSTAVENI POLITIKY KVALITY V ORGANIZACI

Prednésejici: vedouci kliniky

Ucastnici: vSichni zaméstnanci

Casova naroénost: 30-45 minut + prostor pro diskuzi
Forma: PowerPoint prezentace

4. Umisténi vize, poslani a Politiky kvality na webové stranky organizace

Cil: Politika kvality, vize i poslani jsou ptfistupné na webovych strankach kliniky relevant-

nim zainteresovanym stranam v potiebnych jazykovych verzich.
Reseni: Vzhledem k novému pozadavku normy je nutné zpiistupnit zainteresovanym stra-
nam Politiku kvality. Je vhodné ji ptelozit do vice jazykl pro potieby zahrani¢ni klientely.

Nejlépe do vSech, ve kterych jsou internetové stranky kliniky tj. 11 verzi bez Slovenstiny.
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Pieklady jsou zajistény IVF koordinatorkami dle jazykovych specializaci, tudiz nevzniknou
dalsi dodatecné explicitni ndklady. Je nutné informovat o novém pozadavku marketingové

oddélent, které spravuje internetové stranky kliniky.

5. Kontrola dodrzovani Politiky kvality

Cil: Politika kvality je stale aktualni vzhledem ke kontextu kliniky.

ReSeni: Vedeni kliniky provadi minimalné 1x roéné kontrolu Politiky kvality, zejména jeji
aktualnost a platnost, pii pfezkoumani QMS. Pifezkoumani QMS je naplanovano na konec

zafi 2018.
8.3 Kontext organizace

Kontext organizace je zcela novym terminem v revizi normy. Definovani jednotlivych ob-
lasti kontextu je napomocné pro rozvijeni firmy a dosahovani jejich cilli. Sestaveni kontextu
kliniky tvofi uceleny pohled na podminky, v nichz se organizace nachazi. Nasledujici vy-

pracované kroky jsou nutné pro implementaci ISO 9001:2015.

1. Porozuméni kontextu organizace vrcholovym vedenim

Cil: Identifikovat pozadavky revize normy prostfednictvim diskuse s vedenim kliniky.

Reseni: Nova norma je doplnéna o chapani organizace a jejiho kontextu. Je vhodné nyni

vvvvvv

porozuméni podminkdm organizace a jejim kontextu lze vhodné nastavit strategické zamé-

feni. Zahrnuté musi byt i porozuméni potfebam a ocekavani zainteresovanych stran.
Je nutné sjednat schlizku s vedenim kliniky a definovat:

a) interni a externi aspekty,
b) zainteresované strany,

c) rizika a pfilezitosti.
Zpracované pozadavky jsou soucasti nasledujicich podkapitol.

2. Zapojeni organizace do Politiky kvality

Cil: Politika kvality organizace je v souladu s kontextem kliniky.

ReSeni: Dileité je nahlizet na organizaci jako na zakladni stavebni kimen pro QMS. Do-
poruceni pro implementaci kontextu kliniky je zpracované v obrazku ¢. 6. Na obrazku je

videt, Ze kontext organizace tvoii zakladnu pro nasledujici kroky. V ramci tohoto ukolu bude
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stanovena strategie firmy, ktera tvofi ramec pro Politiku kvality. Cile managementu jsou

stanoveny v souladu s Politikou. Z obrazku €. 8 je vidét ndvaznost jednotlivych bodd.

Obrazek 8 Kontext organizace v politice kvality kliniky

Kontext

A O B O L .

zdroj: vlastni zpracovani, 2018

8.3.1 Interni a externi aspekty

1. Vytvofit novy dokument: Analyza vnitiniho a vnéj$iho okoli

Cil: Je vytvoren ptfehledny dokument zahrnujici relevantni interni a externi aspekty pro kli-

niku v€etné€ urceni jejich miry a druhu vlivu na organizaci.

ReSeni: V programu Word je vytvofen dokument s nazvem ,,Analyza vnitiniho a vnéjsiho
prostiedi®. Pro identifikovani internich a externich aspekti, které jsou vyznamné pro zaméry

a strategicka zaméteni kliniky, lze vyuzit predloZzeny navrh postupu na obrazku €. 9.
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Obrazek 9 Postup identifikace jednotlivych aspekti

Co ovliviiuje poskytované sluzby kliniky?

eprostor pro odpovéd

Je tento aspekt pro kliniku relevantni?

*Ne - ddle nepokracovat -> neni nutno zahrnout do analyzy

*Ano - pokracovat dale

Jedna se o interni nebo externi aspekt?

eExterni
e|nterni

ovliviiuje dosahovaéni vysledku

zdroj: vlastni zpracovdni, 2018

Interni a externi aspekty jsou dale rozdéleny do prislusnych oblasti, na které maji vliv. Jejich

zakladni vycet je zndzornén v tabulce €. 4.

Tabulka 4 Zakladniho rozdéleni aspekti dle oblasti pusobnosti

EXTERNI ASPEKTY INTERNI ASPEKTY

Politicka/Legislativni oblast

Management

Ekonomicka oblast

Organiza¢ni struktura

Technologické oblast

Technologie

Socialné-demografické prostiedi

Kompetence

Konkurence Finanéni zdroje
Zakaznici Lidské zdroje
Dodavatelé Politika organizace

zdroj: vlastni zpracovani, 2018

Na zékladé vypracovaného navodu postupu jsou predlozené analyzy vnéjsiho a vnitiniho

prostiedi na obrazku €. 10 a 11. Jednotlivé oblasti pisobnosti byly nejprve definovany ma-

nagementem kliniky. Nésledné probé¢hlo jejich rozdéleni na externi a interni a dale k nim
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byly piifazovany jednotlivé aspekty pisobnosti, jez jsou pro kliniku zésadni. Zavérem pro-
béhla jejich revize vedouci kliniky. Dilezitym krokem je pochopeni managementu organi-
zace jejich vlivu na provoz kliniky. Jednotlivé vlivy aspekti jsou konkretizovany, coz

umozni managementu kliniky Iépe porozumét jejich druhu vlivu na organizaci.

8.3.2 Analyza externich aspektii

Cil analyzy externiho prostiedi: poznani jednotlivych vlivli na kliniku, porozuméni miry

jejich vlivu a jejich implementace do analyzy rizik a ptilezitosti.

Zavér analyzy: Klinika se nachazi v prostfedi, které se neustdle méni. Management kliniky
musi brat v uvahu vnéjsi okoli, které sice nemiize ovlivnit, ale mize se pfipravit na zmény,
o kterych vi. V€asnym identifikovdnim zmén je mozné podniknout kroky k zamezeni nega-
tivniho dopadu na organizaci. Zejména zmény legislativni mohou mit z&sadni vliv na provoz
kliniky, kdy mtze dojit k dal$i zméné veku Zeny pii [IVF 1é€bé. Z ekonomického hlediska je
stézejni devizovy kurz. Pokud 75% klientely tvofii cizinci, bude prave tento aspekt pro né
diilezity. Znicujici vliv mize mit velky konkuren¢ni boj, ktery je v tomto odvétvi bézny. Je

nutné byt stale o krok napied viz obrazek ¢. 10.
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Obrazek 10 Relevantni vnéjsi aspekty pro kliniku a jejich vyhodnoceni

ANALYZA VNEJSIHO OKOLI

OBLASTI A JEDNOTLIVE
ASPEKTY
1. Legislativni oblast

Stavajici legislativa

Danova politika
Pracovni pravo
Politicka stabilita

2. Ekonomicka oblast

Devizové kurzy

Urokové miry

Inflace

Primérna mzda

Danové zatizeni

3. Socialné kulturni oblast
Demograficky vyvoj

Zmény Zivotniho stylu
Kvalifikace pracovni sily

4. Technologicka oblast
Vyse vydajli na vyzkum
Nové technologie

5. Zakaznici

Demografické vlivy
Potieby zakaznikui

6. Dodavatelé

Ceny dodavatelt
Vyjednavaci sila dodavatelt
Kvalita dodavatell

7. Konkurence

Stavajici konkurence
Potencialni novi konkurenti

MiRA VLIVU

Velmi vyznamny

Vyznamny
Vyznamny

Vyznamny

Velmi vyznamny
Vyznamny
Vyznamny
Vyznamny
Vyznamny

Velmi vyznamny
Velmi vyznamny
Vyznamny

Méné vyznamny
Méné vyznamny

Velmi vyznamny
Vyznamny

Vyznamny
Vyznamny
Velmi vyznamny

Velmi vyznamny
Velmi vyznamny

DEFINOVANI VLIVU

Pro kliniku jsou zavazujici
legislativni nafizeni vlady (pf. vék
Zeny pfi l1é¢bé).

Klinika je platce DPH, dllezita je
vySe a zpUsob danéni.

Pfi fizeni zaméstnanct je klinika
povinna Fidit se zakonikem prace.
Politicka stabilita je dllezita pro
zahrani¢ni klientelu.

Vliv na zahranicni klientelu.

Vliv na splaceni pujcek kliniky.
Vliv na ndkup zbozi atd.

Vliv na pozadavky zaméstnancd.
Vliv na odvod dani z mezd.

Vliv na zvysujici se neplodnost.
Vliv na zvysujici se neplodnost.
Vliv na kvalitu poskytovanych
sluzeb.

Vliv na pokroky v oboru.
Vliv na pokroky v oboru.

Vliv na zvysujici se neplodnost.
Vliv na zpUsob poskytovani sluzeb
kliniky.

Vliv na naklady kliniky.

Vliv na naklady kliniky.

Vliv na kvalitu poskytovanych
sluzeb kliniky.

Riziko prebrani klientd.
Riziko prebrani klienta.
zdroj: viastni zpracovani, 2018
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8.3.3 Analyza internich aspektii

Cil analyzy interniho prostredi: posoudit potencial kliniky, posoudit kvalitu zdroju kli-

niky, vymezit schopnosti organizace.

Zavér analyzy: Organizace diky poznani vlastnich vyhod mtize 1épe budovat strategii a zvy-
Sovat konkurenceschopnost pii spravném vyuziti vlastniho potencidlu. Dle analyzy vnitiniho
prostiedi je zfejmé, Ze se zaméstnanci podili velkou ¢asti na uspé$nosti kliniky, je tedy di-
lezita jejich patficnad motivace. Snaha o neustalé zlepSovani systému managementu kvality
se podili na zdokonalovani kvality poskytovanych sluzeb, coz je pro vedeni kliniky velice

zadouci, viz obrazek ¢. 11.
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Obrazek 11 Relevantni vnitini aspekty pro kliniku a jejich vyhodnoceni

ANALYZA VNITRNIHO OKOLI

OBLASTI A JEDNOTLIVE

ASPEKTY
1. Lidské zdroje
Zaméstnanci

Externi spolupracovnici

Motivace zaméstnanctli

2. Management kliniky
Uroven fizeni kliniky
Neustalé zlepsSovani QMS
Management lidskych zdrojua

3. Hmotné zdroje

Technologie kliniky

Budovy a vybaveni kliniky

4. Financni zdroje

Vlastni kapital

Cizi kapital
5. Nehmotné zdroje

Image kliniky

Know-how

MiRA VLIVU

Velmi vyznamny

Vyznamny

Velmi vyznamny

Velmi vyznamny

Velmi vyznamny

Vyznamny

Velmi vyznamny

Vyznamny

Velmi vyznamny

Velmi vyznamny

Velmi vyznamny

Vyznamny

DEFINOVANI VLIVU

Zaméstnanci tvofi kliniku. Klinika je
na nich zavisla.

Externi spolupracovnici zajistuji
dllezité funkce, néktefi jen
doplriikové.

Spokojeni zaméstnanci=hladky
provoz kliniky.

Vliv na chod a fungovani provozu
véetné smérovani kliniky

do budoucna.

Vliv na zdokonalovani kvality
poskytovanych sluzeb.

Vliv na ptijimani pracovni sily, jeji
rozmisténi.

Dulezité pro specifické laboratorni
postupy. Vliv na poskytovani
kvalitnich sluzeb.

Vyznamné pro klienty, zda se citi
prijemné v prostorach kliniky. Dale
pro zaméstnance, aby méli své
zdzemi a dostatek prostoru pro
pracovni ¢innosti.

Cim vy$$i hodnota vlastniho
kapitdlu, tim vétsi jistoty

a moznosti pro kliniku.
Klinika splaci pUjcky.

Vliv na plsobeni kliniky
na zakazniky.
Pokud klinika disponuje lepsimi
postupy/pristupem odliSnym
od konkurence, je né¢im
vyjimec¢na/o krok napred.

zdroj: vlastni zpracovani, 2018
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2. Monitorovani identifikovanych aspekti, zaznamendvani zmén

Cil: Vcas detekovat ptipadné zmény a pfizpusobit sva stanoviska viici nim.

Reseni: Vzhledem k neustalému vyvoji a zménam je potieba jednotlivé aspekty sledovat
a vyhodnocovat, zda doslo z jejich strany k zménam. Pokud ano, klinika musi byt aktivni
a stanovit feSeni dané situace. Idealni je zaznamendni zmén ihned po jejich vzniku/zaniku
a prib&zna kontrola, ktera by mohla byt soucasti n¢kterych z internich auditt. Navrh je rea-
lizace interniho auditu kazdého ptl roku pro zhodnoceni registru aspektii, samotné zhodno-
ceni je ukolem vedeni kliniky a manazera kvality. Minimaln¢ vSak jednou ro¢né¢ vedeni kli-
niky provadi celkové prezkoumani vSech aspektl. Prezkoumani QMS je naplanovano na zari

2018.

8.3.4 Zainteresované strany

1. Zpracovat seznam zainteresovanych stran

Cil: Je vytvofen seznam osob nebo organizaci, které maji vliv na poskytovani sluzeb kliniky.

ReSeni: Identifikovani zainteresovanych stran, porozuméni jejich potiebam a o¢ekavanim,
je velmi dulezita soucast pro pochopeni kontextu organizace. Je vytvoren dokument Word
s nazvem ,,Registr zainteresovanych stran®. Zainteresované strany 1ze rozd¢lit na interni (pt-
sobici zevnitf kliniky) a externi (zevn€). Externi strany se dale déli dle jejich druhu z&jmu
na podporovatele, odptirce a strany s neutralnim stanoviskem. Interni strany jsou podporo-
vatelé, ti maji zdjem o prosperitu kliniky, naopak odptrci chtéji snizit jeji vykonnost, pfipra-
vit o klienty a zisky. Na nésledujicim obrazku ¢. 12 je zobrazeno déleni zainteresovanych

stran.
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Obrazek 12 Déleni zainteresovanych stran

Podporovatelé

(kladny zajem)

Externi -
- Neutralni zajem
(sekundarni)

Zainteresovana o
strana Odpodrci

(negativni zajem)

Interni Podporovatelé

(primarni) (kladny zajem)

zdroj: vlastni zpracovani, 2018
V tabulce ¢. 5 je pfedlozen seznam zainteresovanych stran organizace vcetn¢ jejich rozde-
leni:
Tabulka 5 Zainteresované strany kliniky a jejich zdkladni rozdéleni

Zainteresovana strana Interni/Externi Druh zajmu

Vlastnici Interni Kladny
Akcionafi Interni Kladny
Ridici pracovnici Interni Kladny
Zaméstnanci Interni Kladny
Zdravotni pojistovny Externi Neutralni
Statni sprava Externi Neutralni
Externi poskytovatelé Externi Kladny

Konkurence Externi Negativni

Klienti Externi Kladny

vilastni zpracovani, 2018
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2. Urdit pozadavky zainteresovanych stran

Cil: Jsou definovany specifické zajmy vSech jmenovanych zainteresovanych stran vici or-

ganizaci.
ReSeni: Vycet pozadavkl je zpracovan v nésledujici tabulce €. 6.
Tabulka 6 Urceni druhu zajmu zainteresované strany

ZAINTERESOVANA STRANA | ZAJEM

: Zisk, plnéni pland, dodrzovéani pravnich po-
VLASTNICI
zadavku

AKCIONARI Zisk, prosperita kliniky

S ) Bezproblémovy chod organizace, zlepSovani
RIDICI PRACOVNICI
ZAMESTNANCI Dobré¢ platové a pracovni podminky

Kvalitni sluzby, pfiznivd cena, uspéSnost
KLIENTI
1écby, komfortni prostiedi

STATNi SPRAVA Dodrzovani platné legislativy

ZDRAVOTNI POJISTOVNY DodrZovani smluv

: ., Dodrzovani zavazki, vcasné platby za sluzby
EXTERNI POSKYTOVATELE

KONKURENCE Piejimani klientely, ztrata ziski

zdroj: vlastni zpracovani, 2018

3. Urdéit miru vlivu zainteresovanych stran na poskytovani sluzeb kliniky

Cil: Kazda zainteresovana strana ma vyhodnocenou miru vlivu na provoz kliniky.

ReSeni: Vycisleni schopnosti ovlivnit systém fizeni ve spolecnosti. Ureni miry vlivu je

mozné podle nasledujici stupnice:
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zanedbatelny znacny

4. Uréit miru zajmu zainteresovanych stran vici provozu kliniky

Cil: Kazda zainteresovana strana méa vyhodnocenou miru z&jmu vii¢i provozu kliniky.

ReSeni: Podle miry vlivu se déli zainteresované strany na podporovatele a odpirce
(obr. ¢. 11).

Pro podporovatele je vyuzito kladné stupnice:
0 1 2 3 4 5

neutralni kladny
Pro odplirce je sestavena zaporna stupnice:
-5 -4 -3 -2 -1 0

zaporny znacny

5. Urcit strategii k feSeni zdjmu zainteresované strany

Cil: Na zékladé miry vlivu a zajmu jsou uréeny zadouci strategie.

ReSeni: V tomto bodé musi management rozhodnout, jaké kroky bude podnikat vii¢i poza-

davkim zainteresovanych stan. Moznosti zvoleni strategie:

spoluprace monitorovani | aktivni feSeni | protiopatieni | vyftadit ze hry

Vytvofeny dokument ,,Analyza zainteresovanych stran* je soucasti ptilohy ¢. 7.

6. Provadét pravidelnd monitorovani a prfezkoumani jejich pozadavki

Cil: Vcas zjistit zmeény ve struktufe zainteresovanych stan ¢i mife vlivu nebo jejich zajmech.

ReSeni: Stejné jak se vyviji vliv okolniho a vnitiniho prostfedi, zainteresované strany také

nejsou neménné. Vedeni kliniky proto musi pravidelné kontrolovat a vyhodnocovat jejich
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pozadavky. Vhodnym feSenim je interni audit zamétfeny na zhodnoceni zainteresovanych
stran, ktery by byl kazdého ptl roku. Pfesné datum stanovi manazer kvality a zahrne ho do
planu auditl pro rok 2018. Manazer kvality také sleduje, zda nedoslo ke zménam legislativ-
nim ¢i jinym pozadavkil napt. zdravotnich pojistoven, pokud vyhodnoti ndhlou zménu, ih-
ned ji zaznamend do Analyzy zainteresovanych stran a uvédomi vedeni. Pfezkoumani QMS,
které bude v zafi 2018, se také zaméfuje na tuto oblast, kde dochazi ke komplexnimu zhod-

noceni vedenim kliniky.

8.4 Planovani

Nova kapitola Planovani zahrnuje, kromé cilii a pldnovani QMS, opatfeni pro feSeni rizik
a ptileZitosti v€etné planovani dosazeni cili kvality. Analyza rizik a ptilezitosti je soucasti

kontextu kliniky.

8.4.1 Rizeni rizik a pFileZitosti

Revize normy klade dliraz na management rizik. Analyza rizik nyni nahrazuje piedesla ,,pre-
ventivni opatieni“. Po vedeni kliniky je poZadovano urceni jednotlivych rizik a jejich vy-
hodnoceni. Manazerka kvality vSak nemusi zpracovavat formalni dokument procesu fizeni

rizik. Rizika fidi vlastnici firem a vrcholovy management.
Nyni jsou stanoveny jednotlivé kroky k GspéSnému zvladnuti fizeni rizik a pfilezitosti. Za
kazdym bodem je vlozeno feSeni. Finalni podoba dokumentu ,,Analyza rizik a ptilezitosti

je soucasti prilohy €. 8. Pro vytvoreni tohoto dokumentu bylo postupovano dle nize zming-

nych bodi.

1. Identifikace rizik a pfilezitosti

Cil: Je vytvoren dokument vyctu vSech relevantnich rizik a ptilezitosti.

ResSeni: Je sjednana schiize managementu kliniky pro ur€eni jednotlivych rizik/ptilezitosti,
které jsou vyznamné pro organizaci. Forma schiize, kdy probiha snaha o pojmenovani v§ech

rizik a ptilezitosti, miize mit podobu:

a) porady,

b) diskuze,

c) brainstormingu,
d) writteningu,

e) prezentaci (kazdy si pfipravi kratkou prezentaci na zvolené téma),
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f) volnych asociaci,
g) tvorby myslenkové mapy.

2. Zhodnotit rizika a pfileZitosti

Cil: Kazdé riziko/ptilezitost je opatieno zhodnocenim pravdépodobnosti vzniku a zavaz-

nosti dopadu - vy¢islenim.
ReSeni: Pii posuzovani rizik/ptilezitosti je nutné brat v ivahu dva pohledy:

a) frekvence vyskytu,

b) miry zavaznosti dopadu.
Pfi posuzovani miry riziky je jsou vyuzivany bodové skaly z obrazku €. 13.

Obrazek 13 Bodové Skaly pro rizika

Bodova skala Zavaznost dopadu Bodova Skala Frekvence vyskytu
1 Zanedbatelné 1 Nepravdépodobné
2 Nizké 2 Malo pravdépodobné
3 Vyznamné 3 Mozné
4 Velmi vyznamné 4 Pravdépodobné
5 Nepiijatelné 5 Vysoce pravdépodobné

zdroj: vlastni zpracovani, 2018

Pro ptilezitosti je bodova §kdla frekvence vyskytu totoznd. Pro jejich popis dopadu pii vy-

skytu je nutné pouzit jiné parametry. Navrh je zobrazen na obrazku ¢. 14.

Obrazek 14 Bodova Skala dopadu vyskytu prileZitosti

Bodova §kala | Dopad vyskytu

1 Neovlivni zasadné nic

2 Ovlivni pouze malé oblasti

3 Muze mit vyznamny vliv pro
kliniku

4 Vyznamny finan¢ni pfinos

5 Vyznamné pro rozvoj spole¢nosti

zdroj: vlastni zpracovani, 2018

3. Stanoveni celkové miry rizik a pfileZitosti
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Cil: Je zndma celkova mira vSech pojmenovanych rizik a pfileZzitosti.

Reseni: Urdeni miry Rizika vznika vynasobenim ,,zavaznosti Dopadu® a , Frekvence vy-
skytu“urizik: R=P x F.

U pfilezitosti se ndsobi ,,dopad vyskytu® a ,,frekvence dopadu®. Nasledujici obrazek ¢. 15
vyhodnocuje rizika/ptilezitosti do jednotlivych kategorii. Urceni druhu kategorie je zavislé

na soucinu frekvence vyskytu a zavaznosti dopadu (dopad vyskytu u ptilezitosti)

Obrazek 15 Stanoveni celkové miry rizika/prilezitosti

‘ Zavaznost dopadu

Frekvence vyskytu

zdroj: vlastni zpracovani, 2018

4. Ridit a monitorovat rizika/ptileZitosti

Cil: Jsou stanoveny zpusoby fizeni rizik/ptilezitosti.
ReSeni: Volba opatieni vychazi z rozazeni do kategorii z obrazku &. 15. Nasledujici tabulka
¢. 7 podava vysvétleni kategorizace rizik/ptilezitosti véetné doporuceni pro feseni.
Tabulka 7 Kategorizace rizik/prileZitosti
Kategorie I.  Piijatelné riziko/pftileZitost.
Tato rizika/ptilezitosti je dostacujici pouze monitorovat.

Kategorie II.  Stfedné zavazné riziko/pfilezitost.

Je zadouci pro tato rizika/ptilezitosti navrhnout zpiisob feSeni.

- Velmi vysoké riziko/pftilezitost.
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Vedeni kliniky musi byt sezndmeno s témito riziky/ptilezitostmi a ne-
odkladné stanovi zptsob fizeni. Vhodné je rizika snizit nebo odstranit
uplné, pokud je to mozné.

zdroj: vlastni zpracovani, 2018

Pro snadné&jsi pochopeni a urceni rizik ¢i pfilezitosti je vhodné vyuzit né€kterych z analyz
jako je napt. SWOT. Analyza SWOT je vypracovana v nasledujici tabulce ¢. 8. Definovani

jednotlivych faktorti bylo konzultovano s managementem kliniky.

Tabulka 8 SWOT analyza

Silné stranky

Slabé stranky

g Na klinice panuje rodinné at- Chybi ubytovani pro za-
= mosféra hrani¢ni klientelu
= Individudlni a osobni pfistup Pretizené IVF koordina-
>§ ke klientim torky
= Dobra dopravni dostupnost, Chyb¢jici jazykové vyba-
o klinika se nachazi v centru veni u zdravotnich sester

mésta

Prilezitosti Hrozby

z
e Klesa plodnost parti Velka konkurence na trhu
E Odkladani  mateistvi  do Chybi smlouva s jednou
s vyssiho veéku zdravotni pojistovnou
ig Legislativa v CR je piivéti- Ubyva vhodnych darkyn
> v¢jsi pro zahrani¢ni klientelu

8.4.2 Cile kvality

zdroj: vlastni zpracovani, 2018

V revizi normy jsou kladeny vyssi naroky na strukturu cili kvality. Je nutné stanovit:

1.

a) co se bude délat,

b) jaké zdroje jsou nutné pro plnéni cile,

c¢) kdo je odpovédna osoba,

d) termin ukonceni,

e) jakym zptisobem budou vyhodnocovany vysledky.

Vytvoreni cilu kvality

Cil: Jsou stanovené cile kvality, které splituji vSechna vyse uréena kritéria.
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ReSeni: Cile jsou sestavovany v souladu s vypracovanou Politikou kvality. Aby cile byly
v souladu s revizi normy, je nutné je vice strukturovat a rozpracovat. V ndvrhu strukturali-
zace jsou zahrnuty vSechny pozadované body. Navrh rozpracovani cile je na nasledujicim

obrazku ¢. 16. Navrzené cile pro kliniku na rok 2018 jsou soucasti ptilohy €. 9.
Obrazek 16 Navrh struktury pro vypracovani cile kvality dle ISO 9001:2015
Popiscile  Terminplnéni

co nejvice podrobn¢ vystihnout podstatu  do kdy ma byt cil splnény, urcit datum

planovaného cile
Kritérium méiitelnosti

podle ¢eho 1ze rozhodnout o
uspésnosti/neuspesnosti plnéni cile

Zodpovédnost Zdroje

kdo je za plnéni cile zodpovédny, co/kdo je potieba pro plnéni cile —
vyjmenovat jednotlivé osoby, popf. lidské/finan¢ni/jiné

skupiny

Zavérecné vyhodnoceni splnéno/nesplnéno a proc

zdroj: vlastni zpracovani, 2018

2. Schvaleni cilu kvality vedenim kliniky

Cil: Cile kvality jsou odsouhlaseny vedenim organizace.

ReSeni: Stanovené cile jsou prodiskutovany na schiizi s vedenim. Pokud neni tieba nic upra-
vit popf. upfesnit na doporuc¢eni managementu, vedouci kliniky cile schvali a nésledné po-
depise.

3. Probihé prubéZzné monitorovani a méfeni manazerem kvality

Cil: Cile jsou pravidelné aktualizovany.

Reseni: Potiebnd aktualizace a vyhodnocovani cilii je zajiSténo pravidelnymi kontrolami
manazerem kvality, ktery pfipravuje zpravy pro vedeni organizace. Hodnoceni a piezkou-
mavani provadi vedeni kliniky minimalné€ 1x ro¢n¢. Termin pfezkoumani QMS je stanoven

na zari 2018.
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8.5 Dokumentace — Prirucka kvality

Ptirucka jakosti jiz neni pozadovana. Nicmén¢ jsou stanoveny pozadavky na ur¢eni rozsahu
managementu kvality. Takovy rozsah musi byt k dispozici a ve form¢ dokumentované in-
formace. Revize normy pracuje s pojmem ,,zaznamenavané informace*, ktery nahrazuje ter-
miny ,,dokumenty* a ,,zdznamy* z pfedchazejici normy. Vedeni dokumentovanych infor-

maci je nutné pro zabezpeceni efektivnosti QMS.

1. Stanoveni rozsahu managementu kvality

Cil: Existuje vypracovany rozsah QMS ve formé dokumentované informace.

ReSeni: Pro vytvofeni rozsahu QMS, je nutné uréit jeho hranice, aplikovatelnost véetnd
identifikovani procesti. Navrh definovani rozsahu managementu kvality je pfedloZen na na-
sledujicim obrazku €. 17, pro splnéni podminky o jeho dostupnosti, je vhodné text umistit

do Prirucky kvality, kterd zaroven byla podkladem jeho zpracovani.

Obrazek 17 Urceni rozsahu QMS
Urceni rozsahu systému managementu
Systém managementu kvality je ve spole¢nosti uplatiiovan:

Z hlediska poskytovanych produktii a sluZeb:

» Specializovana ambulantni péfe zamétend na gynekologii a porodnictvi a na
diagnostiku a 1é¢bu Zenské a muzské neplodnosti, IVF a veskeré embryologické
mikromanipulace, preimplanta¢ni diagnostiku a monitoring embryi.

» Provoz embryologické a andrologické laboratofe, darcovstvi gamet a embryi,
chirurgicky odbér spermii, kryokonzervace gamet a embryi, provoz kryobanky.

Z hlediska fyzickych hranic:
» Do systému QMS jsou zahrnuty vSechny prostory a centra vybrané kliniky a. s.

Z hlediska procesi:

> Ridici procesy: fizeni spole¢nosti a QMS.

» Realizaéni procesy: 1é¢ba neplodnosti, darcovsky program.

» Realizacni podprocesy: ivodni konzultace, zahajeni 1é¢by, pribéh 1é¢by, ukonceni
1écby.

» Podplrné procesy: administrativa, lidské zdroje, ekonomika, infrastruktura, marketing,
nakup.

» Podplrné podprocesy: uklid a sprava budovy, odpadové hospodaistvi, nakladani
s 1&Civy.

zdroj: viastni zpracovani, 2018
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2. Revize Priru¢ky kvality

Jsou dvé moznosti, jak nalozit s Pfiruckou jakosti. Bud'to ji zrusit a vytvofit nové dokumen-
tované postupy, nebo provést celkovou revizi Piirucky a doplnit pozadované/odstranit jiz
nepotiebné body. V organizaci se vedeni rozhodlo pro jeji zachovéani a revidovani, které

bude provadéno v nasledujicich krocich:

1. Dtkladna revize Pfirucky jakosti — vzhledem k rozhodnuti vedeni kliniky pro zpracovani
Ptirucky, je nutné, aby manazer kvality tento dokument upravil.
2. Zmeéna struktury Ptirucky pro lepsi orientaci.

3. Zahrnuti novych pozadavk.

Navrh feSeni struktury a obsahu Pfirucky kvality:

- prejmenovat Pfirucku jakosti na Piirucku kvality (lepsi spojeni vyznamu pro organi-
zaci poskytujici sluzby),

- pfi vytvareni struktury (jednotlivych kapitol) vyuzit generovani obsahu (starsi verze
Ptfirucky ma obsah pouze vypsany),

- zahrnout co nejvice z povinné zaznamenavanych informaci (celkové pak dokument
pusobi piehledné a komplexn€, nez pti vkladani nékolika odkazii na dalsi uchovéa-
vané dokumenty),

- pro ¢lenéni kapitol vyuzit strukturu normy (tj. zahrnout vSech deset kapitol) z pod-

kapitol vybrat takové, které jsou relevantni pro kliniku poskytujici zdravotni sluzby.

Soucasti ptiloh diplomové prace je metodicky névrh pro tvorbu Pirucky kvality v podmin-
kach vybrané kliniky. Vzhledem ke zvolenému hlavnimu zaméru prace, coz je vytvoreni
podminek pro implementaci ISO 9001:2015, jiz neni celd Ptiruc¢ka zpracovéna. Jeji meto-
dicky navrh je soucasti prilohy €. 10. Je zaméfen na revizi Ptiru¢ky v podminkéach vybrané
kliniky, v navrhu jsou konkrétni doporuceni a upozornéni vztahujici se k minulé Ptirucce.

V nésledujicim mésici bude tento dokument vypracovan manazerem kvality.

8.6 Souhrnna kalkulace

Souhrnné kalkulace ndkladt na re-certifikaci zahrnuje vSe od pfiprav a revizi normy ISO
9001 az po dva dozorové audity nasledujici po auditu re-certifikacnim. Podrobné kalkulace
je v nasledujici tabulce €. 9, kterd rozdéluje naklady na implicitni a explicitni. Implicitni
naklady vychdzi z primérnych mezd jednotlivych pracovnikii stanovenych trhem prace. Ex-

plicitni ceny jsou uvedeny z internich materialii kliniky. VSechny nédklady jsou financovany
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z vlastnich zdrojl organizace, a to z planovaného rozpoctu spravovanym ekonomickym ma-

nazerem.

Vzhledem k ptani kliniky nezvefejnovat vysi hodinovych mezd, je zde uveden piehled pri-
mérnych mezd dle internetovych stranek www.platy.cz a dopocitany zaokrouhlené pri-
mérné hodinové mzdy. Casové naroénost ¢innosti byla konzultovana s jednotlivymi pracov-

niky.
Manazer kvality 48 041 K¢ 300 K¢/h

Koordinatorka zahrani¢nich pacientti/

zdravotni sestra 23 656 K¢ 148 K¢/h
Marketingovy manazer 45 005 K¢ 281 K¢/h
Reditel zdravotnického zaiizeni 61 398 K¢ 384 K¢/h

Tabulka 9 Naklady na re-certifikaci ISO 9001

Cinnost/sluzba

Vytisk CSN EN I1SO 9001:2016 495 K¢

Skoleni auditort
Revize normy ISO 9001
Interni audit QMS
Re-certifikacni audit
Dozorovy audit I.
Dozorovy audit II.

Cinnost zaméstnance -

Explicitni naklady

QMS ISO 9001

o Prace manazera kvality 50x300=
5 : r 14 1.0 w7 W

ﬁ (revize normy ISO, zpracovani cilt a Prirucky 15 000 K&
i kvality...)

=

E

-% Prekladatelska ¢innost Sesti IVF koordinatorek 6x(148x2)=
=

|

1776 K¢
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Aktualizace webovych stranek marketingovym 5x281=1 405 K¢
manazerem
Zpracovani kontextu organizace vedenim kliniky FeID&REZESEEPIN €
NAKLADY CELKEM 134 396 K¢&

zdroj: interni materialy kliniky, 2018
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9 ZHODNOCENI METODICKEHO POSTUPU

Metodicky postup se sklada ze vSech novych nutnych kroka pro pifechod na normu ISO
9001:2015. Nékteré body, které jsou totozné s ISO 9001:2008, jiz nejsou znovu zavadeény,
a tak se v metodickém postupu prechodu na revizi normy nenachazi. V nasledujici tabulce
¢. 10 je prehledné vyhodnoceni vSech vypracovanych zmén, které jsou soucasti této diplo-

mové prace a napomocné pro Uspésny re-certifikacni audit.

Tabulka 10 Vyhodnoceni stanovenych cilit metodického postupu

Splnéno — terminy defi-
novany v feSeni podkapi-
toly 8.1

Identifikace zdkladnich informaci pro aplikaci
normy ISO 9001:2015

Vybér dodavatele certifikacnich sluzeb Sty vetsim i oy

_E‘ (Bureau Veritas s. . 0.)
S fev v v
=< x . .
= Skoleni internich auditori zaméfené na normu kvﬁlijtwt(e;;t;lnaingimﬂzrgn-
2 ISO 9001:2015 U
S VISyS S. I. 0.)
Stanoveni casového planu pro prechod na revizi Spinéno fab, &3
normy
Pochopeni revize normy managementem kliniky Splnéno — obr. €. 5
Urceni jednotlivych pravomoci a odpovédnosti Splnéno — obr. €. 6
, , .. s Je navrzené teSeni (pod-
Seznameni managementu’ kliniky s jejich novou kapitola) 3.2, diileite je
roli . .
stanovisko vedeni
POLITIKA KVALITY
Vypracovani dokumentu Politika kvality Splnéno — ptiloha €. 6
]
E Definovani vize a poslani kliniky Splnéno — obr. €. 7
)§ ~ oW v r d
> Vysvétleni podstaty vize, poslani a Politiky Je navrzene feSent, (pod-

kapitola 8.2.1.),realizace

kvality vS§em zainteresovanym stranam . 11
zavisi na vedouci kliniky

Umisténi vize, poslani a Politiky kvality na we-  V kompetenci marketin-
bové stranky organizace gového pracovnika

Jsou stanoveny postupy a
Kontrola dodrzovani Politiky kvality terminy, plnéni zavisi na
managementu kliniky
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Porozuméni kontextu organizace vrcholovym ve-
denim

Zapojeni organizace do Politiky kvality

INTERNI A EXTERNI ASPEKTY
Vytvofit novy dokument ,,Analyza vnitiniho a
vn¢jsiho okoli*
Monitorovani identifikovanych aspektti, zazna-
menavani zmeén
ZAINTERESOVANE STRANY
Zpracovat seznam zainteresovanych stran

Ur¢it pozadavky zainteresovanych stran

Kontext organizace

tovani sluzeb kliniky

Ur¢it miru z4jmu zainteresovanych stran vici
provozu kliniky

Urcit strategii k feSeni zajmu zainteresované
strany

Provadét pravidelna monitorovani a pfezkoumani

jejich pozadavku

RIZENI RIZIK A PRILEZITOSTI
Identifikace rizik a ptilezitosti
Zhodnotit rizika a ptilezitosti
Stanoveni celkové miry rizik a pfilezitosti

Ridit a monitorovat rizika/piileZitosti

CILE KVALITY

Vytvoteni cilt kvality

Planovani

Schvéleni cilii kvality vedenim kliniky

Probiha pribézné monitorovani a méfeni manaze-

rem kvality

Stanoveni rozsahu managementu kvality

Revize Prirucky kvality

Dokumen-
tace

Urc¢it miru vlivu zainteresovanych stran na posky-

Splnéno — podkapitoly
8.3.1/2/3/4

Splnéno — ptiloha €. 6,
obr. ¢. 8

Splnéno — obr. €. 10,11
Jsou stanoveny postupy

a terminy, plnéni zavisi
na managementu kliniky

Splnéno — ptiloha ¢. 7

Analyza zainteresovanych

Stran

tab. ¢. 5,6

Jsou stanoveny postupy
a terminy, plnéni zavisi
na managementu kliniky

Splnéno — pfiloha €. 8

Analyza rizik a prileZi-
tosti

Doplnéno SWOT analy-
zou tab. ¢. 8

Splnéno — ptiloha ¢. 9

Zavisi na managementu
kliniky

Pravidelna kontrola zavisi
na manazerovi kvality
Splnéno — obr. €. 17
Metodicky navrh pro re-
vizi Ptirucky je soucasti
ptilohy €. 10

zdroj: vlastni zpracovani, 2018
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ZAVER

Hlavnim cilem diplomové prace bylo zpracovani metodického postupu, ktery umozni pte-
chod fizeni kvality ve vybrané organizaci na revizi normy ISO 9001:2015. Dtlezitym vy-
stupem metodického postupu bylo peclivé vytvoreni vSech navrhi, které predstavovaly za-
sadni zmény pro fizeni QMS. Revize normy pfinesla fadu velkych zmén, zejména klade
diiraz na vid¢i roli managementu kliniky, porozuméni kontextu firmy, a zavedla fizeni rizik
a ptilezitosti.

Teoreticka ¢ast, kde byly zpracovany literarni reSerse tykajici se zvoleného tématu, poslou-
zila jako podklad pro ¢ast praktickou. V praktické ¢asti byla nejprve vybrana klinika podro-
bena dikladné analyze, kde byl zkouman stav fizeni kvality. Diky analyticko-syntetickym
metodam bylo mozné identifikovat zdsadni zmény, které vedeni kliniky ¢ekalo v ramci pro-
jektu prechodu na revizi normy ISO 9001:2015. Vysledkem bylo vytvofeni metodického
postupu, kde byly jednotlivé kroky rozdéleny do dil¢ich cilti. Kazdy z cilt byl opatfen vhod-

nym navrhem feseni, které byly pro kliniku vhodné s ohledem na jeji situaci.

Soucasti vysledki feseni byly vytvoteny pozadované dokumenty revize normy. Nejprve byl
navrzen postup pro seznameni vedeni kliniky s jejich novou roli, coz bylo klicové pro celé
uchopeni zmén managementem kliniky. Byla vytvofena Politika kvality organizace véetné
formulovani poslani, vize a cili pro rok 2018. Do pfiloh diplomové prace byly vlozeny dvé
analyzy - zainteresovanych stran, rizik a pfilezitosti. V praci byla pro doplnéni vytvofena
1 SWOT analyza. Metodicky navrh postupu pro vypracovani Pirucky kvality mtize poslouzit
manazerovi kvality jako podpora pro zhotoveni nové verze. Soucasti projektové ¢asti je ana-
lyza vnitiniho a vnéjsiho okoli, kde byly definovany veskeré relevantni aspekty pro kliniku

véetné definovani jejich miry a druhu vlivu na provoz organizace.

V zavéretné kapitole byla vytvotena prehlednd tabulka, kde bylo vyhodnoceno splnéni jed-
notlivych cili. VSechny cile, které nebyly zavislé na dalSich osobach, byly vypracovany. Do
vyhodnoceni byly vlozeny odkazy na splnéné kroky metodického postupu. Metodicky po-
stup vcetné jeho zpracovaného feSeni je dobrym podkladem pro management kliniky pfi
pfechodu na revizi normy. Vétim, Ze diplomova prace bude vyuZzita managementem kliniky

a bude nastrojem pro uspésnou re-certifikaci kliniky.
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AQAP Alied Quality Assurance Publications

atd. a tak dale

BOZP  Bezpecnost a ochrana pii praci

¢. Cislo

CSN Ceska technicka norma

DPH Dan z pfidané hodnoty

DNV  Det Norske Veritas

EOQ European Organisation for Quality
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EU Evropska Unie

ISO International Organisation for Standardization
IUI Intrauterinni inseminace

IVF In Vitro Fertilizace

JCIA  Joint Commission International Accreditation
K¢ Korun ¢eskych

KET Kryoembryotranfer

napf. Napftiklad

NASA National Aeronautics ans Space Administration
NATO North Atlantic Treaty Organization

MP Metodicky postup

OD Oocyte Donation

PDCA Plan Do Check Act

Sb. sbirky

SOP Standardni operacni postup
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t]. to je

tzv. tak zvany

TQM  Total Quality Management
QMS Quality Management System
SAK Spojena akreditacni komise

SUKL  Stétni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
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PRILOHA P I: STRUKTURA NORMY ISO 9001:2015

0. Uvod

0.1. Obecné

0.2. Normy ISO pro management kvality

0.3. Procesni pfistup

0.4. Cyklus PDCA

0.5. Uvazovani na zaklad¢ rizik

0.6. Kompatibilita s jinymi normami systéml managementu

1. Pfedmét normy
2. Citované dokumenty
3. Terminy a definice

4. Kontext organizace

4.1. Porozuméni organizaci a jejimu kontextu

4.2. Porozuméni potfebam a o¢ekavanim zainteresovanych stran
4.3. Stanoveni rozsahu systému managementu kvality

4.4. Systém managementu kvality a jeho procesy

5. Vudei role

5.1. Vudci role a zavazek
5.2. Politika
5.3. Role, odpovédnosti a pravomoci organizace

6. Planovani

6.1. Opatieni zaméfeni na rizika a ptileZitosti
6.2. Cile kvality a planovani jejich dosazeni
6.3. Planovani zmén

7. Podpora

7.1. Zdroje

7.2. Kompetence

7.3. Povédomi

7.4. Komunikace

7.5. Dokumentované informace

8. Provoz

8.1. Planovani a fizeni provozu

8.2. Urcovani pozadavki na produkty a sluzby



8.3.
8.4.
8.5.
8.6.
8.7.

Navrh a vyvoj produktii a sluzeb

Kontrola extern¢ poskytovanych produktii a sluzeb
Vyroba a poskytovani sluzeb

Uvoliovani produktl a sluzeb

Rizeni neshod

9. Hodnoceni vykonnosti

9.1.
9.2.
9.3.

Monitorovani, méteni, analyza a hodnoceni
Interni audit

Ptezkoumani vedeni organizace

10. ZlepSovani

10.1.
10.2.
10.3.

Obecné

Neshody a napravna zatizeni

Neustalé zlepSovani

(Beckova, 2016, s. 5-6).



PRILOHA PII: VYVOJOVY DIGARAM SMJ PODLE ISO 9001

—
L Start \I
Identifikujte zakazniky
Pochopte svich sluzeb a skupiny
potieby svych obtand

zakazniky/
obtani /\\
a je-li tieba, :
Zepseteje. |~ Plnite potfebylodekivani [ne] | Analyzujtc noolcttend

~§v¥ch zikaznikiiobs l.l?/\—h mista, zjistéte priciny

a zlepsete proces
Sou procesy, postupy Analyzujte neoSetfend mista, zjistéte
a plany dobie pficiny a zatnéte vypracovavat
dokumentovany? dokumentaci

Reknete. Zpracujete do vnitinich
co delate predpisi, pland,

organizacni struktury

Pouzijte poradce

Delejte, Postupujte podle svych
co fikate pland, postupd a
dokumentace
r |

Proved'te
certifikaéni audit

Prijméte opatfeni k napravé

DokaZte to
v - |
Provedte % = o
dozorovy audit W Prijméte opatfeni k napravé
. / Pokraéujtc \‘c\ ‘
Zlep3ujte to | sledovania

\_ zlepSovini /"

zdroj: Peach, Peach, Ritter, & Ceskd spolecnost pro jakost, 2002, str. 16



PRILOHA P III: OBSAH PRIRUCKY JAKOSTI KLINIKY DLE
NORMY ISO 9001:2008

1. Uvod

1.1, Ucel
1.2.  Definice, terminologie, zkratky

2. VsSeobecné informace

2.1.  Rozsah QMS

2.2.  Poskytované sluzby

2.3.  Aplikované metody

2.4. Metody diagnostiky

2.5.  Organiza¢ni struktura

2.6.  Osoby zajistujici ¢innost centra asistované reprodukce a pozadavky na
jejich vzdélavani

2.7.  Prostory a vybaveni, které mohou ovlivnit jakost a bezpe¢nost tkani a
bunck

2.8.  Anonymizace a ochrana osobnich uidaju

2.9.  Kiritické postupy

3. Systém managementu kvality

3.1.  Politika kvality

3.2.  Cile kvality

3.3.  Odpovédnosti a pravomoci
3.4.  Platna legislativa

4. Poskytovani sluzeb

4.1. Cenik sluzeb

4.2. Infrastruktura

4.3. Mg¢fici a monitorovaci zafizeni
4.4. Nakupovani

4.5. Manipulace s materialy

4.6. Majetek klienta

5. Mg¢feni, analyza a zlepSovani

5.1.  Interni audit

5.2. Monitorovani a méteni procesii
5.3.  Ptezkouméni QMS

5.4.  Hodnoceni spokojenosti pacienta
5.5.  Rizeni externich procesti

zdroj: interni materialy kliniky, 2018



PRILOHA P IV: MAPA PROCESU KLINKY DLE NORMY
ISO 9001:2008

Proces
hlavni
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Lécba neplodnosti

La
| Likvidace cdpadi |
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Spolupracujici
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| Pradelna |

zdroj: interni materialy kliniky, 2018
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PRILOHA P VI: VLASTNI ZPRACOVANI POLITIKY KVALITY
KLINIKY

POLITIKA KVALITY

Ndzev organizace a. s., je klinikou reprodukéni mediciny specializujici se na detailni
diagnostiku a veskeré dostupné moderni metody 1é¢by neplodnosti. Poméhame plnit parim své
sny jiz od roku 2011. Diky vybornym vysledkim se ndzev kliniky fadi mezi predni evropska
centra reprodukéni mediciny, ktera poskytuji sluzby na urovni prednich svétovych IVF center.
Diky nejmodernéjSimu technickému vybaveni, poznatkd a postupt soucasné lékatské védy,
Spickovému tymu a individualnimu pfistupu, kdy klademe daraz na divéru, empatii
a porozuméni, dosahuje ndzev kliniky nadstandardni uspésnosti v 1é¢bé neplodnosti.
Spole¢nost ndzev kliniky se rozhodla uplatiovat systém managementu kvality pro zvyseni
standardu poskytovanych sluzeb a spokojenosti vSech zainteresovanych stran — klientd,
zaméstnanct, dodavateli, spole¢nosti a vlastnikd. Rizeni kvality je v souladu s normou ISO
9001:2015.

K dosazeni shody a plnéni jednotlivych cilti kvality jsou nezbytné nasledujici kroky:

e Pii veskerych tkonech se klinika fidi platnymi legislativnimi pozadavky.

Striktné dodrzujeme pravidla a piedpisy statnich i evropskych instituci.
e Zasadni pro nas jsou prani a pozadavky klientl, vzdy se snazime vyhovét a zvySovat
jejich spokojenost.
e Kontinualné¢ monitorujeme nejmodernéjs$i postupy v oblasti asistované reprodukce
a modernizujeme nase technologie.
e Nas tym pracovniki je plné kvalifikovany a neustéle se ve svém oboru vzdélava.
e Pribézné jsou zajistovana hodnoceni systému managementu kvality s cilem jeho
neustalého zvySovani.
Management kliniky se zavazuje k neustalému zvySovani efektivnosti systému managementu

a zajisténi vSech potfebnych zdroju pro prokazani shody s normou ISO 9001:2015.

vedouci kliniky

zdroj: vlastni zpracovani, 2018
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Zainteresovana strana

Vlastnici

Akcionari

Ridici pracovnici
Zaméstnanci

Klienti

Zdravotni pojiStovny
Statni sprava

Externi poskytovatelé

Konkurence

Mira
vlivu

4

Mira
Zajmu

5

ANALYZA ZAINTERESOVANYCH STRAN

Druh zajmu

pozadavky/ocekavani
Zisk, pInéni plant, dodrzovani pravnich poZadavkil
Zisk, prosperita kliniky, rist hodnoty podniku
Bezproblémovy chod organizace, zlepSovani
Dobré platové a pracovni podminky, nefinanéni benefity, profesni
riist
Kvalitni sluzby, pfizniva cena, ispéSnost 1écby, komfortni
prostredi
Dodrzovani smluv

Dodrzovani platné legislativy, norem a piedpist

Dodrzovéni zdvazki, vEasné platby za sluzby, kvalitni jednéni

Piejiméani klientely kliniky, ztréta ziskli organizace

Strategie
Aktivni feSeni -spoluprace
Aktivni feSeni -spoluprace
Aktivni feSeni -spoluprace
Aktivni feSeni -spoluprace

Monitorovani — zajistit
spokojenost
Spoluprace

Monitorovéani — zajistit
soulad s pozadavky
Spoluprace — udrzovat
informovanost a
komunikaci

Vytadit ze hry

A

4
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OBLAST

Konkurence

Zakaznici

Dodavatelé
Externi
spolupracovnici
Top management
Zaména
biologickych
vzorki

Nakaza pacienti

Edukace pacienti

Dokumentace

Informované
souhlasy

Nedostatek
darci/darkyn
Dokumentace

darcovského
programu

POPIS

Ohrozeni existujici nebo
potencialni konkurenci
Nizka spokojenost
zakazniki se sluzbami
kliniky
Zvysujici se cena dodavek
Podani vypovédi z jejich
strany
Nizké zapojeni vedeni
kliniky do QMS

Zamena krve/zarodecnych
buné¢k pacientd

Nakaza klientt
z darovanych
bunék/vykonu/odbéru krve
Nedostate¢na edukace
klientl pii
zahdjeni/prubchu 1écby
Nespravné vedeni
dokumentace pacientl
Chybéjici podepsané
informované souhlasy k
lécbe
Nedostatek kvalitnich
darkyn/darcti

Nepravdivé vyplnéni
dotaznikt darkynémi

ANALYZA RIZIK A PRILEZITOSTI

FREKVENCE
VYSKYTU

(9]

o8
=

E 2
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\>Q Dm Md
< =
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4 8 R
3 6

4 4 R
4 8 R
5 R

POPIS OPATRENI

Protiopatieni: sledovani konkurence, jejich cen, nabidek, marketingu.
Snazit se byt o krok napted.

Pravidelné vyhodnocovani spokojenosti klientl véetné stanoveni
budoucich krokti v pfipadé nespokojenosti klientd.

Monitoring situace.

Monitoring situace.
Zajistit pravidelné schlize pro projednavani QMS.

Snizeni: disledna kontrola pfi manipulaci s biologickym materialem,
dvojita az trojita kontrola.

Pouzivani jednorazového sterilniho materialu, dikladné provéfeni a
testovani darct/darkyn.

Monitoring situace.

Réadna kontrola dokumentace.
Réadna kontrola dokumentace v pribéhu 16¢by, informované souhlasy
davat k podpisu pti zahéjeni 1éCby.

Snizeni: marketing cilit na darcovsky program (Skoly, kulturni akce,
festivaly).

Snizeni: pokladani kontrolnich otazek, diisledné projiti dotazniku, co
nejvice informaci ovéfit testovanim (krev, genetika).

A
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Odpovédnosti a
pravomoci

Bezpecnost prace

Bezpecnost
informaci
Nedostatek
pracovni sily
Nedostate¢na
kvalifikace
pracovnikii
ZvySovani
kvalifikace
zaméstnancu

Motivace
zaméstnancu

Neocekavané
naklady

Pridéleni dotace

Inovace
informacnich
systémii
Legislativni
pozadavky

Marketing

Nejsou jasn¢ definované
odpovédnosti/pravomoci =
neefektivnost
Nedodrzovani BOZP pti
pracovnich postupech
Zneuziti dokumentace, vynaseni
citlivych dat z kliniky
ZvySovani narok kliniky na
pocet pracovnich mist

Nedostatek zaméstnanct pro
odbornou ¢innost
Zvysovani odborné zpisobilosti
pracovniki

Spravné nastavena motivace
vede ke spokojenosti
pracovnikil a efektivity prace

Nutné néklady
Ziskéni dotace

Zefektivnéni dostupnosti
informact.
Nedodrzovani pravnich nafizeni

Dobie zvolena marketingova
kampan

6 R

6 R

4 R
B -

3 R

6

6

9 R

4

9

4 R

9

Monitoring (ptesn¢ definovat jednotlivé odpovédnosti a pravomoci,
ovefit, zda tomu pracovnici rozumi).

Monitoring (proSkoleni BOZP).
Proskoleni zam¢&stnanct o mlcenlivost.

Snizeni: vyhlasit vybérova fizeni na pozice, kter¢ je tfeba obsadit.

Monitoring situace.

Monitoring situace (popf. zajisténi Skoleni/kurzi/seminait).

Monitoring situace (popf. podniknout kroky pro zvyseni motivace
zamg&stnancl: benefity/vyhody).

Sledovat, zda ma klinika moznost Gi€astnit se vybérového fizeni pro
ziskani dotace, zjiSt'ovat vhodné nabidky.

Podpofit vyvoj a vyhledavat moznosti pro zefektivnéni systémii.

Striktni dodrzovani pravnich nafizenich. Sledovani aktualizaci a
zmén Vv této oblasti.

Vyuzit reklamy a proniknout na dalsi trhy.
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Kladné hodnoceni
Vefejné portaly kliniky na vetejnych
portalech
Chybéjici potiebné
Pracovisté vybaveni pro ¢innost
pracovniki
Spatné nakladéani
Odpady s biologickym/infekénim
odpadem
Posar Vznik poiér.u.
v prostorach kliniky

ElektFina Vypadek elektiiny

Monitoring internetu a diskusi.

Pravidelny monitoring pracovist’, dokoupeni potfebného vybaveni.

Zameéstnanci, ktefi nakladaji s odpady jsou patfi¢né€ proskoleni a
seznameni s odpadovym hospodafstvim.

Protipozarni opatfeni.

Zajistén nahradni zdroj.



PRILOHA PIX: NAVRH CILU PRO KLINIKU NA ROK 2018

Marketingovy plan pro ziskdni novych darkyi oocytii

Popis cile: Termin plnéni:
Zameéfeni na online marketing- umisténi na Prosinec 2018
prvni pozici pii vyhledavani, kontinualni
aktivita na forech pro darkyné vajicek,
maximalni aktivita na socidlnich sitich.

Kritérium méritelnosti:
Zvyseni poctu darkyn alespon o 10 %
Umisténi plakatt do Skol, autobusi, klubt,

festivali.

Zodpovédnost: Zdroje:

Marketing manager Lidské: interni zaméstnanci

Vedouci kliniky Finan¢ni: dle finan¢niho planu na rok 2018

Ostatni: IT podpora, internet

Zavérecné vyhodnoceni:

ZvySovani kvalifikace pracovniki

Popis cile: Termin plnéni:

Ucast zdravotnich sester na seminaii o Dle konani jednotlivych seminait/kurzi:
asistované reprodukci. Seminaf pro zdravotni sestry — 04/18
Konference IVF pro lékate ve Spanélsku. Konference pro 1ékaie — 07/18

Kritérium méritelnosti:
Ziskani certifikatu/potvrzeni o ucasti

Zodpovédnost: Zdroje:

Vedouci kliniky Lidské: interni zaméstnanci

Vedouci 1ékar Finan¢ni: sponzorovano farmaceutickymi
Vrchni sestra firmami

Vedouci laboratoti
Zavérecné vyhodnoceni:



RozSiieni spoluprace o dal§i zahranicni trh

Popis cile: Termin plnéni:
Navazani spoluprace se zahranicnimi lékafi Prosinec 2018
pro zvyseni poctu 1é¢ebnych cykla.
Kritérium méritelnosti:
Podepsani smlouvy se zahrani¢nim lékatem

Zodpovédnost: Zdroje:
Vedouci kliniky Lidské: vedouci lékar, IVF koordinatorka
Vedouci lékat pfislusné jazykové vybavenosti,

Financni: dle finan¢niho planu pro rok 2018
Ostatni: jazykové dovednosti
Zavérecné vyhodnoceni:

zdroj: vlastni zpracovani, 2018



PRILOHA P X: METODICKY NAVRH PRO ZPRACOVANI
PRIRUCKY KVALITY

1. UvoD
(zcela chybi text v této kapitole)

Obecné seznamit uzivatele Prirucky s QMS. Lze zdivodnit zavedeni systému fizeni kvality

v dané organizaci.
2. UCEL DOKUMENTU

(definovat ceho se ucel tyka - kapitola nesla nazev pouze ucel, chybny popis ucelu organi-

zace)

Piesné definovat Gidel dokumentu. ,,Ugelem této Pirucky kvality je....“
Identifikace normy, ktera je aplikovana: ISO 9001:2015

3. DEFINICE, TERMINOLOGIE, ZKRATKY

(chybi vysvétleni odborné terminologie, nékteré zkratky jsou pouze uvedeny v seznamu, ale

v textu se pak nenachdzi)

Definovat relevantni odbornou terminologii véetné nové pouzitych vyrazii vyskytujici se

V revizi normy:

» dokumentovana informace
= externi poskytovatel

= kontext organizace

= organizacni fad

= proces

= procesni mapa

» riziko

* sluzba

= zainteresovana strana

4. KONTEXT ORGANIZACE

Vytvofit novou kapitolu. Lze zahrnout kapitolu Informace o spole¢nosti jako prvni podka-

pitolu.

4.1.Informace o spole¢nosti



Obsah shodny, miize ziistat zachovan.

4.2.Porozuméni organizaci a jejimu kontextu
Predstaveni kliniky, na co se soustfedi.
Informovat, Ze probéhlo definovani internich a externich aspektti. Vlozit odkaz na doku-
ment Analyza vnéjsiho a vnitiniho okoli.
Zustava stejné: poskytované sluzby, aplikované metody, metody diagnostiky.
4.3.Porozuméni potfebam a ocekavanim zainteresovanych stran
Uvédoméni uzivatele, Ze probéhla identifikace zainteresovanych stran véetné analyz je-
jich pozadavkl a o¢ekéavani.
Vlozit odkaz na dokument: Analyza zainteresovanych stran.
4.4.Urceni rozsahu systému managementu kvality
Definovat rozsah QMS v souladu s kontextem organizace. Rozdélit na dvé oblasti:
a) Z hlediska poskytovanych produktii a sluzeb:
obsah je totozny s pfedchazejici verzi.
b) Z hlediska fyzickych hranic:
zde je tfeba definovat budovy, prostory a adresu vybrané kliniky.
4.5.Systém managementu kvality a jeho procesy
Popsat charakteristiku QMS.
Lze ponechat: mapu procest, karty procest (soucasti ptiloh).

5. VUDCI ROLE
Vytvofit novou kapitolu.

5.1.Vedeni a zavazek

Vysvétlit novou roli vedeni organizace.
Definovat nové povinnosti vrcholového managementu.

Lze zahrnout: kdo stanovuje Politiku kvality, jak je zajistovano sdélovani Politiky v or-

ganizaci, neustalé zlepSovani, integrace QMS do jednotlivych procesd....
5.2.Zaméfeni na zakaznika
Popis vyznamu zékaznika pro kliniku.

Urceni souvislosti mezi kvalitou a zakaznikem.



Dutlezité je: identifikace potieb klientl, zjiSténi rizik ohrozujici jejich spokojenost, za-
méfeni na zvySovani spokojenosti zdkaznika, vysoka kvalita sluzby = spokojeny zakaz-
nik

5.3.Politika kvality
Vytvofit dle potteby novou Politiku kvality, pokud doslo ke zméné hodnot kliniky, popf.
doplnit o vizi nebo dalsi dilezité informace pro zainteresované strany.
Uvédomit uzivatele, kdo Politiku vytvéarel, jaka je jeji podstata.
Ptelozit do vSech relevantnich jazykt pro kliniku. Nejlépe do téch, ve kterych jsou we-
bové stranky kliniky.
Zptistupnit Politiku kvality pro relevantni zainteresované strany.
Vysvétlit jakym zplisobem je pfeddvana ostatnim pracovnikiim.
Zachovat Politiku soucasti Ptirucky a vlozit do pfiloh jako samostatny dokument.
Vedeni kliniky jednou ro¢né ptezkoumava Politiku kvality z hlediska platnosti a aktual-
nosti.

5.4.Role, odpovédnosti a pravomoci
Definovat jednotlivé manazerské funkce (v€etné manazera kvality) a jejich vzajemné
vztahy.
Definovat jejich pravomoci a zodpovédnosti.
Vlozit do ptiloh Organiza¢ni schéma. Nové organiza¢ni schéma kliniky ziistava stejné,
pouze je doplnéno o legendu, ktera rozc¢lenuje hierarchii pracovnikd na: vedeni kliniky,
vedouci pracovniky, interni pracovniky a externi pracovniky.

6. PLANOVANI
Vytvofit novou kapitolu.

6.1.0patfeni zaméfeni na rizika a pfileZzitosti
Vysvétlit podstatu zaméteni na rizika a ptilezitost.
Identifikovat osobu, ktera je za tuto oblast zodpovedna.
Vlozit odkaz na zpracovany dokument: Analyza a registr rizik a pfilezitosti.
Zminit, jakym zptsobem je dokument aktualizovan a vyhodnocovan.

6.2.Cile kvality
Uvést osobu zodpovédnou za sestaveni cilt a urcit jaka je jejich platnost.
Uvést, ze Politika kvality je vychozi nastroj pro vyhotoveni cili popt. dalsi vychozi body
pro jejich sestaveni.

Vlozit odkaz na dokument: Cile kvality 2018.



Je mozno popsat, jakym zptsobem je cilti dosahovano.
Vhodné je seznamit s cili ostatni zaméstnance.
6.3.Planovani zmén
Popsat, jakym zpiisobem jsou organizovany zmény tykajici se jak provozu obecné tak
i QMS.
7. PODPORA
Vytvofit novou kapitolu.
7.1.Zdroje
Definovat jaké druhy zdroju jsou pro organizaci klicové:
a) lidské (popsat odbornou zptisobilost pracovniki, urcit pozadavky na zaméstnance),
b) infrastruktura (identifikace potfebného vybaveni, popis ¢lenéni budovy),
¢) pracovni prostiedi (vhodné pro provadéni pracovni ¢innosti, uvést dal§i normy, smeér-
nice a metodické postupy provazené s pracovnim prostfedim — 1ze zachovat z pred-
chozi verze),
d) zdroje pro monitorovani a mefeni (uvédomit, ze metidla jsou pravidelné kalibrovana
a podléhaji povinnym revizim),
e) znalosti organizace (znalosti potfebné pro fizeni procest a dosahovani shody, vzdé-
lavani).
7.2.Kompetence
Definovat zastoupeni vedoucich pracovniki a jejich kompetence.
7.3.Povédomi
Definovat jakym zplsobem je udrzovana povédomost pracovniho tymu kliniky tykajic
se QMS.
Objasnit, zda je kazdému pracovnikovi zndma jeho role v systému jakosti.
Pracovnikiim jsou zndmy cile, Politika ¢i dusledky neshod.
7.4. Komunikace
Definovat jakym zplUsobem je pracovnikim vysvétlena komunikace ohledn¢ ma-
nagementu kvality.
7.5.Dokumentované informace
Popsat strukturu dokumentace kliniky vcetné jejiho zakladniho rozdéleni.
Lze uvést jako hlavni dokument Organizac¢ni fad a stézejni pro QMS je Ptirucka kvality.
7.6.Vytvateni a aktualizace dokumentovanych informaci

Urc¢it zodpovédnou osobu za vytvareni a aktualizace téchto dokumenti.



Lze uvést smérnice pro vytvareni dokumentovanych informaci a jakym pravidlim pod-
1¢haji.
Jmenovat kdo dokumentaci schvaluje.
Vysvétlit, jakym zplisobem je dokumentace aktualizovana a zpfistupnéna.
7.7 Rizeni dokumentovanych informaci
Vysvétlit pojem ,,fizeny dokument®.
Definovat nalezitosti fizené dokumentace.
Zahrnout anonymizaci a ochranu osobnich udaji (Ize vyuzit z minulé verze Prirucky).
8. PROVOZ
Vytvoftit novou kapitolu.
8.1.Planovani a fizeni provozu
Vyjasnit, Ze provoz — proces realizace poskytovanych sluzeb — je ve shodné s danou
normou a vyhovuje pozadavkim klientd.
Je mozné uvést specifika poskytovani sluzeb ve zdravotnictvi.
Jedna se o postupy standardizované tzn. jednotlivé procesy jsou fizené zpracovanymi
postupy (SOP, MP).
Informovat, Ze pfi planovani provozu jsou brana diilezité rizika v tivahu.
8.2.Pozadavky na sluzby
a) Komunikace se zékazniky
Vysvétlit:
= jakym zplsobem klinika zajiSt'uje splnéni pozadavki pacientt,
= jak je zajiSténa komunikace se zakazniky (osobné/telefonicky/emai-
lem...),
* ]ze naznacit, jak probiha prvni ivodni konzultace.
b) Urcovani pozadavkl na produkt a sluzby:
dat znat, Ze se klinika pii poskytovani zdravotnich sluzeb fidi platnou legislativou
(Ize vyuzit jiz pracovanou z predchozi Prirucky) véetné zavazujicich norem, ptedpisi,
BOZP a dalsich pozadavkd.
c) Zmény pozadavki na sluzby:
vysvétlit, jakym zpiisobem je oSetfena zména pozadavkl pacienta.
8.3.Kontrola extern¢ poskytovanych sluzeb
Podkapitolu 1ze ponechat.

Vlozit odkaz na mapu procesi, kde je zobrazena provazanost s externimi procesy.



Zahrnout proces nakupu (text pouzit z minulé verze Ptirucky -kapitola 4.4. Nakupovani).
Proces hodnoceni dodavatelt 1ze opét ponechat ve stejné formé.
8.4.Vyroba a poskytovani sluzeb
V kapitole 1ze ponechat cenik sluzeb.
8.5.Méfici a monitorovaci zatizeni
Pouzit z pfedchazejici verze.
8.6.Majetek klienta
Pouzit z pfedchazejici verze.
8.7.0chrana
Lze zahrnout z ptedchazejici verze podkapitolu Kritické postupy.
Vysvétlit, jakym zplisobem je zajisStovana shoda.
8.8. Rizeni neshodnych vystupii z procesu a sluzeb
Vytvortit novou podkapitolu.
Popsat, jak se postupuje pii vyfizovani neshody.
Lze vlozit odkaz na MP Neshody a napravnd opatieni.
9. HODNOCENI VYKONNOSTI
9.1.Monitorovani, méfeni, analyza a vyhodnocovani
Lze ponechat text z minulé verze Ptiruc¢ky: Monitorovani a méteni procesi.
a) Spokojenost zdkaznika
Text lze zachovat.
9.2.Interni audit
Text lze zachovat.
9.3.Pfezkoumani systému managementu
Text lze zachovat.
10. ZLEPSOVANI
Oddgélit od kapitoly 5. Méfeni, analyza a zlepSovani.
Uveést proc je pro kliniku dilezité zlepSovani a jakym zplsobem se o vylepSeni poskyto-
vanych sluzeb snazi.

Definovat které dokumenty a udaje jsou nezbytné pro zlepSovani.
ZAVERECNA DOPORUCENI PRO FORMALNI UPRAVU PRIRUCKY KVALITY:

- titulni strana — ndzev dokumentu, logo firmy, urceni normy ISO, vydani, platnost,
- prvni strana obsahuje zékladni informace: kdo schvalil, zodpovida, ¢. verze,

- druhd strana: tabulka revizi a pfehledu provedenych zmén,



tieti strana: obsah, dale pokracuje vlastni text dokumentu,

opravit ¢islo verze,

diikladna kontrola pravopisu a stylistické Gpravy (a. s., Ph.D., méfici, zarovnat do
bloku, jednopismenné spojky a predlozky nemaji byt na konci fadkd, format data...),
ptilohy zahrnout do obsahu,

ptilohy vkladat na samostatnou stranku.

zdroj: vlastni zpracovani, 2018



