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Uwaga! Niniejszy dokument jest wiasnoiciq Wojewddzkiego Zespotu Zaktadow Opieki Zdrowotnej Chordb P’r()ei i Gruzlicy

1;

1.1

i

8:2;

w Wolicy i nie moze by¢ upowszechniany ani kopiowany bez zgody Dyrektora lub Petnomocnika ds. S7J.

Cel

Celem Procedury jest:

Lapewnienie odpowiedniego nadzoru nad dokumentami opracowywanymi
i wykorzystywanymi w Systemie Zarzqdzania Jakoicig, Systemie Larzgdzania
Srodowiskowego,  Akredytacji oraz  w  dziatalnoéc Wojewddzkiego
Specjalistycznego Zespotu Zaktaddw Opieki Zdrowotnej Chordb Ptuc i Gruilicy w
Wolicy,

Zapewnienie by tworzone zapisy byty: identyfikowane, nadzorowane

| przechowywane zgodnie z zasadami archiwizagcii okreSlonymi w aktach
prawnych i/ lub podanymi w poszczegdlnych dokumentach systemowych

( procedury, instrukcje).

Zakres stosowania:

Postanowienia zawarte w niniejszej procedurze obowiqzujg Wojewddzkim
Specjalistycznym Zespole Zaktaddw Opieki Zdrowotnej Chordb Ptuc i Gruilicy
w Wolicy, zwanym w dalszej czesci WSZZOZ,

Odpowiedzialno$é:
Dyrektor WSZZOZ w Wolicy odpowiada za:

zatwierdzanie opracowanych i przygotowanych do wdrozenia dokumentdw
Systemu Jakosci ( wersja oryginalna) pod wzgledem formalno- prawnym,
Opiniowanie projektow dokumentéw systemu jakosci, ktérych zapisy/przyjete
zasady postepowania mogg miec skutek prawny dla WSZZOzZ w Wolicy,

Petnomocnik ds. Systemu Zarzqdzania Jakosciqg odpowiada za:
nadzér nad prawidtowosciq i skutecznoicig funkcjonowania procedury,

zapewnienie, ze odpowiednie wersje dokumentéw systemu zarzqdzania
jakosciq, sq dostepne w miejscach ich stosowania,

zabezpieczenie i przechowywanie  dokumentadji systemowej  wersja
elekfroniczna i papierowa — oryginaty dokumentdw,

rozpatrywanie whioskéw oraz podejmowanie decyzi co do wprowadzania
zmian w dokumentacji systemowej (procedury systemowe),
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3.3.

wprowadzanie zatwierdzonych zmian w dokumentach,
nadzér nad dokumentacjq zdezaktualizowang.

Osoby odpowiedzialne za funkcjonowanie poszczegdlnych obszaréw
w WSZZ0OZ w Wolicy odpowiadajq za:

wtasciwe nadzorowanie | przechowywanie otrzymanych dokumentéw
systemowych,

wyznaczenie oséb w podlegtych im obszarach do tworzenia zapisdw
wynikajgcych z dokumentdw systemu jakosci w zakresie ich dziatania,

stosowanie przyjetych oznaczenh, wzorow formularzy oraz innych wytycznych
umozliwiagjgcych identyfikacje dokumentdw w podlegtym im obszarze,
zapewnienie dostepnosci aktualnych dokumentdw z obszaru swojego dziatania
w miegjscach, gdzie sq wykorzystywane,

odpowiednie przechowywanie i archiwizowanie dokumentdw z obszaru swojego
dziatania,

udostepnianie nadzorowanych dokumentéw podlegtemu personelowi,

nadzér nad dokumentami pod kgtem zasadnosci obowigzywania i zgodnosci
Z obowigzujgcymi przepisami prawd.

3.4. Informatyk / Administrator Systemu Informatycznego odpowiada za:

4.2.

4.3.

5.1,

5.1.1.
5.2

5.1.3.
5.1.4.
5.1.5.
5.1.6.

administrowanie sieciq komputerowq i zabezpieczenie antywirusowe systemu,
biezqce zabezpieczenie elektroniczne] wersji dokumentacii,

systematyczne wykonywanie i zabezpieczanie kopii zapasowej dyskdw z migjsc
gdzie przetwarzane sq istotne dane WSZZOZ w Walicy.

Terminologia:

Dokumenty nadzorowane - dokumenty systemu jakosci i inne dokumenty
wykorzystywane w WSZZO7 w Wolicy o nadanym statusie waznosci (istotne),
Rozdzielnik dokumentow systemowych - dokument zawierajgey liste osdb, ktdre
ofrzymaty dokumenty do nadzorowania,

$1J - System Zarzgdzania Jakosciq.

Tryb postepowania:

W WSZZOZ w Wolicy nadzorowi podlegajg, zaréwno w formie papierowej jak
i elektronicznej, nastepujgce rodzaje dokumentéw:

wewnetrzne - opisujgce system jakosci (Ksiega Jakosci, procedury, instrukcje),

Dokumenty wewnetrzne tworzone w poszczegdlnych obszarach WSZZ07
w Wolicy,

zewnetrzne - od klientq,

wewnetrzne i zewnetrzne: przepisy, normy,
zarzgdzenia Dyrektora

zapisy jakosci.
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3.2,

021 L

I 2.
S

5.2.4.

5.4:8.

52,8,

Dt

5.2.8.

5.9,

§.2.10.

21 ks

5.2.12,

Dokumenty wewnetrzne - opisujgce System Jakosci ( procedury, instrukcje,
standardy akredytacyjne),

Dokumentacije Systemu Zarzgdzania Jakoscig stanowiq:

procedury i instrukcje.
Dokumentacja ta jest nadzorowana przez Petnomocnika ds. S7J,

Egzemplarze uzytkowe procedur i instrukcji w wersji elektronicznej Znajdujqg sie na
serwerze w katalogu ISO  zabezpieczone przed wprowadzaniem zmian przez
osoby niepowotane,

Jeden egzemplarz w wersji  papierowej zawierajgcy podpisy  oséb
opracowujgcych i zatwierdzajgcych znadjduje sie U Petnomocnika ds. S7J
(oryginaty — egzemplarz nr 1),

Egzemplarze uzytkowe podlegajg aktualizaci 0znaczonej numerem poziomu
wydania, wersja 1 i odpowiednio po zmianie wersja kolejna dokumentu,

Osoby odpowiedzialne za funkcjonowanie poszczegdinych obszaréw WSZZOZ
w Wolicy, ktére otrzymaty do stosowania procedure/ instrukcje/ majgq obowigzek
zapoznac¢ podlegtych im pracownikdéw z ich treécia, wyjasnié watpliwosci,
nakazaé postepowanie zgodnie z zapisami dokumentu,

Lapoznania z trescig dokumentu, pracownicy potwierdzajg podpisami na
dokumencie o$wiadczenia,

Podpisany ~ dokument  oSwiadczenia przechowywany jest u osoby
odpowiedzialne] za dany obszar,

Imiany w dokumentach systemowych (procedury, instrukcje) wnioskowane
przez osoby odpowiedzialne za funkcjonowanie poszczegdinych obszaréw
WSZZ10Z w Wolicy oraz pracownikéw, zatwierdzane i wprowadzane sq przez
Petnomocnika ds. SZJ poprzez wydanie kolejne;j wersji  dokumentu
z wykorzystaniem formularza ,, Zgtoszenia zmian w dokumentacii systemowe;”,

Osoba  zarzqdzajgca danym  dokumentem  zobowigzana jest dokonaé
szczegotowej analizy zasadnosci obowigzywania danego dokumentu oraz jego
zgodnosci w realizowanymi dziataniami, wytycznymi zawartych umow oraz
przepisbw prawa oraz zgtosi¢ informacje do Pethomocnika ds. S7J o potrzebie
aktualizacji danego dokumentu tqcznie z propozycjq zmian lub projektem
nowego dokumentu.

W przypadku kiedy aktualnie obowigzujgey dokument nie wymaga zmian osoba
zarzqdzajgca danym obszarem zobowigzana jest przedtozyé do Petnomocnika
ds. SZJ w wyznaczonych terminach pismo informujgce, iz aktualne dokumenty
Systemu Jakosci pozostajg bez zmian.

W przypadku wprowadzania zmiany i kolejnej wersj dokumentu, dokumenty
nieaktualne sq wycofywane i zwracane do Petnomocnika ds. SZJ. dla celdw
archiwalnych przechowywana jest jedynie wersia elekironiczna ( 1SO
ARCHIWUM) dokumentow przez okres co najmniej 3 lat od daty uzyskania
certyfikatu, wszystkie egzemplarze papierowe sq niszczone z chwilg ich
wycofania,
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0,13

52.14.

<R

8:3: 1,

5.3.2.

5.4.
5.4.1.

942,
5.4.3.
5.4.4.
5.4.5.
5.4.6.
5.5.

5.5.1.
5:5:7,
5.5.3.
5.5.4.
5:5:5
55.6.
2l

5.5.8.

Pracownicy, ktérzy otrzymali kopie nadzorowane, zobowigzani sg do
przestrzegania zakazu samowolnego powielania dokumentow. W przypadku
ujawnienia incydentéw udostepnienia dokumentacji osobom tfrzecim spoza
WSZZ0Z w Wolicy pracownicy i/ lub kontrahenci pociggani sg do
odpowiedzialnosci prawnej,

W przypadku uszkodzenia kopii nadzorowanej, pracownik nadzorujgcy zwraca jg
do Petnomocnika ds. SZJ, ktdéry wydaje kolejng kopie. Zwracana kopia jest
niszczona,

Dokumenty wewnetrzne tworzone w poszczegdinych obszarach WSZZO1Z
w Wolicy:

Dokumenty wewnetrzne tworzone w poszczegdlnych obszarach WSzz0Z w Wolicy
zawsze powinny posiadac petne znamiona identyfikacja tj. miejscowos¢, data i podpis
osoby sporzgdzajgcej dany dokument,

Szczegbtowe zasady sporzqdzania zapisow  w  tym  obszarze regulujg
szczegbtowe procedury/ instrukcje medyczne lub wymagania prawne scisle
narzucajqgce okreslony schemat dokumentowania danych.

Dokumenty zewnetrzne - od Klienta:

Oryginaty dokumentdw bedgcych wtasnoscig klienta | np. wyniki badan,
dokumentacja medyczne itp.) dostarczane przez niego w zwiqzku z redlizacjq
ustug medycznych pozostajg wtadciwie zabezpieczone i archiwizowane zgodnie
Z wymaganiami prawnymi.

Dokumenty zewnetrzne - Przepisy, normy,

Przepisy - Dziat organizacyjno-Prawny

Norma ISO 9001:2015 dostepna jest w formie papierowe;j
u Petnomocnika ds. SZJ,

Norma ISO 1401:2015 dostepna jest w formie papierowej
U Petnomocnika ds. SZJ,

Standardy akredytacyjne

Zarzgdzenia Dyrektora:

Prawo wydania zarzgdzenia przystuguje Dyrektorowi WSZzOZ w Wolicy,

Jedli pracownik stwierdza potrzebe wydania zarzgdzenia winien przedstawic

sprawe Dyrektorowi, ktéry jesli uzna to za zasadne nadaje jej dalszy bieg,

Wyznaczony przez Dyrektora pracownik, przygotowuje projekt zarzgdzenia

przekazujgc go do akceptacji. Zaakceptowane zarzqdzenie posiada date

i podpis Dyrektora oraz kolejny nr nadania,

Data zatwierdzenia zarzgdzenia jest datq obowigzywania zarzqdzenia,

Po zatwierdzeniu dokumentu zarzgdzenia Dyrektor przekazuje dokument do

pracownika sekretariatu,

Pracownik sekretariatu wykonuje kopie dokumentu zgodnq z liczbg odbiorcéw,

Dla kazdego dokumentu zarzgdzenia prowadzony jest rozdzielnik- dokument

identyfikujgcy komu zostato przekazane dane zarzqdzenie z potwierdzeniem

odbioru,

Osoby odpowiedzialne za funkcjonowanie poszczegdinych obszardw WS7Z07 w

Wolicy zobowigzane sq zapoznaé podlegtych im pracownikdw z dokumentem

zarzgdzenia w zaleznosci od treéci dokumentu i obszaru obowigzywania,
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5.6.
S.6.1.

5.6.2,
5.6.3.
5.6.4.

5.7.
5.7.1.

D2,

5.8.
5.8.1.

5.8.2.

5.8.3.

5.8.4.

8.9,

Zapisy jakosci:

Zapis jakosci to kazdy dokument potwierdzajgcy wykonanie zaplanowanych
dziatan lub osiggnigcie zaplanowanego wyniku w redlizacji poszczegdlnych
procesdw w WSZZ0Z w Wolicy,

Posiadajg petnq identyfikacje osoby, ktéra go opracowata oraz date
sporzgdzenia dokumentu,

Rodzaj i forme zapiséw oraz zasady nadzoru nad tymi zapisami okreslajg tam
gdzie ma tfo zastosowanie przepisy prawa oraz odpowiednie procedury
i instrukcje systemu jakosci.

Zapisy gromadzone sq na biezgco w miare ich powstawania oraz
przechowywane w warunkach zabezpieczajgcych je przed zaginieciem,
uszkodzeniem lub  zniszczeniem oraz zapewnidjgcych ich dostepnosc
w dowolnym czasie i o ustalonym okresie przechowywania.

Dokumenty elektroniczne:

Do udostgpniania danych w WSZZOZI w Wolicy wykorzystuje sie  poczte

elektroniczng (lokalng i infernetowq), nosniki elekironiczne. Dane elekironiczne

z zewnafrz naptywajq przy uizyciu nodnikéw elektronicznych i poczty

elekfroniczne]. Wszelkie problemy zwigzane z funkcjonowaniem sprzetu

| oprogramowania komputerowego rozwigzywane sq na biezqco przez

Informatyka,

W. WSIZ0Z w Wolicy dokumenty w  wersji elektroniczne] zabezpiecza sie

i archiwizuje w nastepujgcy sposdb:

= Dane elektroniczne kazdy uzytkownik zapisuje na lokalnym dysku twardym
lub na serwerze w zaleznoéci od ich waznosci,

= W celu biezqcego zabezpieczania danych elekironicznych stosuje sie
wykonanie kopii zapasowej- zawartosci  serwera  przez Informatyka/
Administratora Systemu,

= Programy antywirusowe (zabezpieczanie przed uszkodzeniem danych),

= Hasta dostepu (zabezpieczenie treSci danych) - dane serwera sq dostepne
PO wprowadzeniu hasta logowania. Kontrole nad udostepnianiem danych
poszczegdlnym uzytkownikom sprawuje Informatyk.

Druki
Wszelkiego rodzaju druki tworzone w ramach poszczegdlnych dokumentdw
Systemu JakoSci ( za wyjgtkiem drukéw medycznych zwigzanych ze

Swiadczeniem ustug medycznych) opracowywane sq w ramach procedur /
instrukciji,

Przekazywane sq tqcznie z dokumentem w ramach, ktérego zostaty
zaprojektowane,

Osoby odpowiedzialne za funkcjonowanie poszczegdlnych obszaréw
upowaznione sq do powielania wzoréw drukéw ( tam gdzie jest to wymagane)
lub korzystania z elekfronicznej bazy drukédw w ramach Systemu Jakosci
dostepnych na serwerze w katalogu //DRUKI// po zalogowaniu,

Nadzér nad aktualnoscig drukdéw tworzonych w ramach poszczegdlinych
dokumentow Systemu Jakoici sprawujg osoby odpowiedzialne za poszczegdine
obszary.

Druki medyczne
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37 1

5.2.2,

5.9.3.

5.9.4.

829,

SR

5.9.7:

5.9.8.

222.

5.9.10.

5.2.11.

6.
6.1.
5:2;

7.1
7.2,

73,

Druki medyczne stanowiq specjalny rodzaj dokumentu podlegajgcy

szczegdtowym zasadom nadzorowania,

Komplet drukéw medycznych dla poszczegdinych obszardw ( lecznictwo

otwarte/ zamkniete/ komaorki organizacyjne...) przyjety zostat drogq Zarzgdzeh

Dyrektora WSZZOZ w Wolicy,

Druki medyczne pobierane sgq z magazynu na podstawie wniosku o wydanie

drukédw medycznych D_ PS-1,

Osoby zarzgdzajgce danym obszarem zobowigzane sg stosowaé oraz

nadzorowa¢ w podlegtym obszarze aktualne wzory drukdw medycznych oraz

terminowe sktadanie zapotrzebowan na druki medyczne do magazynu,

W  przypadku potrzeby wprowadzania zmian w aktualnej wersji  druku

medycznego, 0soba wnioskujgca o zmiane zobowigzana jest wypetni¢ formularz

+Whniosek o zmiane druku medycznego” D_ PS-1 z uzasadnieniem celowosci

wprowadzenia zmiany,

Przygotowany projekt druku medycznego wraz z formularzem przedktadany jest

do Petnomocnika ds. S7J, ktéry opiniuje zasadnos$¢ wniosku,

Zaopiniowany przez Petnomocnika ds. SZJ wniosek osoba wnioskujgca

przekazuje do Kierownika Dziatu Organizacyjno - Prawnego, ktéry po

przeanalizowaniu zasadnosci podejmuje dziatania zwigzane z:

e Przygotowaniem nowej wersji druku medycznedo,

e Ztozeniem zamdwienia do druku odpowiedniej liczby drukdw,

e Przekazaniem informacji do komodrek organizacyjnych gdzie dany druk
medyczny byt wykorzystywany,

Osoby zarzqgdzajgce danym obszarem gdzie dany druk powinien byé

wykorzystywany zobowigzane sq: pobraé niezwtocznie z magazynu WSZZOZ

w Wolicy i wprowadzi¢ do stosowania aktualng wersje druku medycznego,

zwrocic  wszelkie nieaktualne wersje drukdw do magazynu, nadzorowadé

stosowanie drukow w podlegtym obszarze,

Zabrania sie samodzielnego projektowania ( bez konsultacji z Kierownika Dziatu

Organizacyjno - Prawnego i Pelnomocnikiem ds. SZJ jakichkolwiek drukow

medycznych i wprowadzania ich do stosowania)!ll

Naruszenie zakazu ujetego w punkcie 5.9.9. jest naruszeniem obowigzkéw

stuzbowychll!

Druki medyczne zewnetrzne ( podane do stosowania przez organy nadrzedne

w stosunku do WSZZOZ w Wolicy tj NFZ, MZ } wdrazane sq do stosowania przez 22%,

ktéry monitoruje ich aktualnosé

Dokumenty zwigzane:
Instrukcja Kancelaryjna,
Procedura - zasady obiegu dokumentacji medycznej,

Zatgczniki:

Wzér formularza ,,Rozdzielnik dokumentu ,, - dokumentacja systemowa,

Wzor formularza ,,Rozdzielnik dokumentu” - zarzgdzenia Dyrektora WSzzoz
w Wolicy

Wzér formularza ,, Zgtoszenie zmian w dokumentacii'.
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