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Предисловие

<В соответствии с ГОСТ Р ИСО/ТО 10013-2007 руководство по качеству должно включать в себя информацию об организации, в том числе ее наименование, адрес и контактную информацию. В нем может быть приведена дополнительная информация, например, направление (специализация) деятельности организации, сведения о ее размере, историческая справка и т.п. При подготовке данного раздела руководства по качеству в целях экономии времени можно использовать пояснительную записку к годовому отчету, положение или устав учреждения.>

1. Общие положения

1.1. Настоящее руководство по качеству (РК) разработано в соответствии с ГОСТ ISO 9001-2011 "Системы менеджмента качества. Требования", ГОСТ Р ИСО/ТО 10013-2007 «Менеджмент организации. Руководство по документированию системы менеджмента качества» и ГОСТ Р 53092-2008 «Системы менеджмента качества. Рекомендации по улучшению процессов в учреждениях здравоохранения» и является основополагающим локальным нормативно-правовым актом системы документационного обеспечения менеджмента качества муниципального учреждения здравоохранения «Кировская центральная районная больница».

1.4. Целью руководства является улучшение качества медицинских и иных услуг на основе повышения результативности и эффективности управления качеством в организации в соответствии со стандартами системы менеджмента качества (СМК).

1.2. Руководство по качеству содержит основные положения и принципы менеджмента качества, политику, цели, задачи организации в области качества, описание, порядок и область применения СМК, обоснование и детали любых исключений, документированные процедуры или ссылки на них, описание взаимодействия процессов СМК.

1.5. Руководство по качеству должно поддерживаться в рабочем состоянии, при необходимости актуализироваться, содержать точные сведения о его статусе, датах рассмотрения, утверждения и пересмотра. 

1.6. В настоящем руководстве по качеству применены термины и определения в соответствии с ГОСТ ISO 9000-2011 "Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь" и использованы следующие сокращения:

КМП – качество медицинской помощи;

ЛПУ – лечебно-профилактическое учреждение;

ОМС – обязательное медицинское страхование;

РК – руководство по качеству;

РФ – Российская Федерация;

СМК – система менеджмента качества.

1.7. РК является открытым документом для свободного доступа к нему всех сотрудников организации, потребителей и других заинтересованных сторон.

1.8. РК и последующие его обновленные редакции утверждаются приказом главного врача на основе решения медицинского совета и носят обязательный для исполнения всеми сотрудниками ЛПУ характер. 

1.9. Контроль за выполнением требований руководства по качеству осуществляют главный врач, его заместители, главные специалисты и руководители структурных подразделений по своему виду деятельности, группа внутреннего аудита в соответствии с планом внутренних проверок (аудитов).

1.10. За нарушение требований РК сотрудники ЛПУ могут быть привлечены в соответствии с действующим законодательством в зависимости от тяжести проступка и его последствий к дисциплинарной, материальной, административной и уголовной ответственности. 

1.11. РК, как и другие элементы СМК, подлежит постоянному совершенствованию и актуализации в связи с изменением нормативно-правовой базы, требований потребителей и других заинтересованных сторон, внедрением новых медицинских, организационных, информационных и иных технологий. Документированные процедуры, описанные в РК, могут впоследствии оформляться в виде отдельных документов, при сохранении ссылки на них в РК.

2. Политика и цели в области качества

2.1. Политика и цели в области качества устанавливаются, чтобы служить ориентиром для ЛПУ и его сотрудников. Они определяют желаемые результаты и способствуют оптимальному использованию организацией необходимых ресурсов для достижения этих результатов. Политика в области качества обеспечивает основу для разработки и анализа целей в области качества. Она отражает общие намерения и направления деятельности ЛПУ в области качества, официально сформулированные руководством ЛПУ.

2.2. Политика в области качества направлена на повышение удовлетворенности потребителей медицинских и иных услуг, других заинтересованных сторон путем оказания высококачественной медпомощи на основе выполнения установленных обязательных требований, оптимального использования материальных, финансовых и кадровых ресурсов, применения принципов и методов менеджмента качества, современных медицинских и информационных технологий.

2.3. Исходя из политики, стратегической целью в области качества является удовлетворение потребителей и других заинтересованных сторон в высококачественных медицинских и иных услугах на основе постоянного повышения результативности и эффективности СМК. Цели и задачи в области качества должны быть измеримыми и согласованными с политикой в области качества.

3. Область применения

3.1. Руководство по качеству выполняет функции основополагающего нормативно-правового и информационно-справочного организационно-методического документа при внедрении СМК, поддержании ее в рабочем состоянии и постоянном улучшении.

3.2. Руководство по качеству описывает СМК в ЛПУ со всеми документированными процедурами, требуемыми стандартами менеджмента качества, идентифицирует управленческие, лечебно-диагностические и вспомогательные процессы, определяет порядок их взаимодействия на всех уровнях организации и меры по совершенствованию системы управления качеством медицинской и иной деятельности.

3.3. В целях лучшего восприятия и сокращения объема руководства по качеству может быть разработано несколько локальных руководств по качеству для отдельных структурных подразделений (например, для клинико-диагностической лаборатории, филиала учреждения и т.д.). В этом случае в соответствующих разделах основного руководства содержатся необходимые ссылки на эти документы.

3.4. Действие руководства распространяется на все управленческие, лечебно-диагностические и вспомогательные процессы в ЛПУ, ее взаимоотношения с потребителями медицинских услуг и другими заинтересованными сторонами, а также поставщиками необходимых лекарственных средств, медицинской техники, расходных материалов и т.д.

4. Система менеджмента качества

4.1. Общие требования к СМК

4.1.1. Успешное руководство и управление организацией требует систематического и открытого менеджмента. Чтобы добиться успеха, следует внедрить и поддерживать в рабочем состоянии систему менеджмента, разработанную для постоянного улучшения результативности и эффективности организации с учетом требований потребителей и других заинтересованных сторон. Менеджмент качества является важнейшей составляющей единой системы управления организацией.

4.1.2. СМК является инструментом реализации политики в области качества медицинского обслуживания посредством достижения поставленных количественно выраженных целей по качеству.

4.1.3. Организация должна разработать, задокументировать, внедрить и поддерживать в рабочем состоянии СМК, постоянно улучшать ее результативность и эффективность в соответствии с требованиями стандартов СМК с целью: 

- улучшения качества оказываемых медицинских и иных услуг на основе повышения эффективности управления; 

- демонстрации своей способности оказывать медицинские и иные услуги, отвечающие требованиям потребителей и других заинтересованных сторон, а также соответствующим обязательным требованиям действующих нормативно-правовых документов;

- повышения удовлетворенности и обеспечения уверенности потребителей и других заинтересованных сторон, руководства и персонала организации в том, что требования к качеству медицинской помощи и процессам ее оказания определены, количественно выражены и выполняются;

- повышения удовлетворенности персонала ЛПУ от качественной и эффективной работы.

4.1.4. Управление качеством ориентировано на потребителя и других заинтересованных сторон и основано на системном и процессном подходах путем определения и идентификации систем и процессов, которые должны быть четко поняты, идентифицированы, подвергнуты менеджменту и улучшены с точки зрения результативности и эффективности. Организация должна:

- определять процессы, необходимые для СМК, и их применение во всей организации;

- определять последовательность и взаимодействие этих процессов;

- определять критерии и методы, необходимые для обеспечения результативности и эффективности как при осуществлении этих процессов, так и при управлении ими;

- обеспечивать наличие ресурсов и информации, необходимых для поддержки этих процессов и их мониторинга;

- осуществлять мониторинг, измерение, там, где это возможно, и анализ этих процессов;

- принимать меры, необходимые для достижения запланированных результатов и постоянного улучшения этих процессов.

4.1.5. Настоящее руководство по качеству направлено на применение "процессного подхода" при разработке, внедрении и улучшении результативности СМК в целях повышения удовлетворенности потребителей и других заинтересованных сторон путем выполнения их требований.

4.1.6. Организация должна осуществлять управление процессами в соответствии с требованиями стандартов менеджмента качества. Указанные процессы помимо непосредственно производственной (лечебно-диагностической, профилактической, реабилитационной) деятельности включают в себя процессы управленческой деятельности, обеспечения ресурсами, измерения, анализа, улучшения и т.д. Каждый процесс должен быть задокументирован и управляем. 

4.1.7. На каждый процесс СМК разрабатывается информационная карта или иной документ, в которой определены: ответственный за процесс; задействованные ресурсы; записи, подлежащие регистрации; основные поставщики и потребители процесса; показатели оценки эффективности и результативности процесса. Карты процессов как важнейшие документы СМК подлежат систематизации и управлению в соответствии с разработанной процедурой документационного обеспечения СМК (о требованиях к документации СМК см. подраздел 4.2).

4.1.8. Преимущество процессного подхода состоит в непрерывности управления, которое он обеспечивает на стыке отдельных процессов в рамках их системы, а также при их комбинации и взаимодействии. Такой подход подчеркивает важность:

- понимания и выполнения требований потребителей и других заинтересованных сторон;

- необходимости рассмотрения процессов с точки зрения добавляемой ими ценности;

- достижения запланированных результатов выполнения процессов и обеспечения их результативности;

- постоянного улучшения процессов, основанного на объективном измерении.

4.1.9. Ко всем процессам СМК может быть применен цикл "Plan – Do – Check – Act" (PDCA), который кратко описать так:

- планирование (plan) – разработка целей и процессов, необходимых для достижения результатов в соответствии с требованиями потребителей и других заинтересованных сторон и политикой организации;

- осуществление (do) – внедрение процессов;

- проверка (check) – постоянные контроль и измерение процессов и продукции (услуг) в сравнении с политикой, целями и требованиями на продукцию (услуги) и сообщение о результатах;

- действие (act) – принятие действий по постоянному улучшению показателей процессов.

4.1.10. При разработке, внедрении, поддержании в рабочем состоянии и совершенствовании СМК необходимо применение восьми принципов менеджмента качества, установленных ГОСТ ISO 9000-2011 "Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь" (табл. 1).

Таблица 1

	N
	Принципы менеджмента качества
	Сущность принципа

	1.
	Ориентация на потребителя
	Организации зависят от своих потребителей и поэтому должны понимать их текущие и будущие потребности, выполнять их требования и стремиться превзойти их ожидания.

	2.
	Лидерство руководителя
	Руководители обеспечивают единство цели и направления деятельности организации. Им следует создавать и поддерживать внутреннюю среду, в которой работники могут быть полностью вовлечены в решение задач организации.

	3.
	Вовлечение работников
	Работники всех уровней составляют основу организации, поэтому их полное вовлечение в решение задач дает возможность организации с выгодой использовать их способности.

	4.
	Процессный подход
	Желаемый результат достигается эффективнее, когда деятельностью и соответствующими ресурсами управляют как процессом.

	5.
	Системный подход к менеджменту
	Выявление, понимание и менеджмент взаимосвязанных процессов как системы содействуют повышению результативности и эффективности организации при достижении ее целей.

	6.
	Постоянное улучшение
	Постоянное улучшение деятельности организации в целом следует рассматривать как ее неизменную цель.

	7.
	Принятие решений, основанное на фактах
	Эффективные решения должны основываться на анализе данных и информации.

	8.
	Взаимовыгодные отношения с поставщиками
	Организация и ее поставщики взаимозависимы, поэтому отношения взаимной выгоды повышают способность обеих сторон создавать ценности. Эти восемь принципов менеджмента качества были взяты за основу при разработке стандартов на системы менеджмента качества, входящих в семейство ИСО 9000.


4.2. Требования к документации

4.2.1. Общие положения

4.2.1.1. Документирование СМК является обязательным требованием стандартов менеджмента качества и направлено на обеспечение системного и процессного подходов при разработке, внедрении, управлении и совершенствовании СМК в учреждении здравоохранения. Основная цель документирования СМК – повышение ее результативности и эффективности.

4.2.1.2. Документирование СМК позволяет осуществлять (при необходимости список может быть дополнен):

- описание СМК организации;

- обеспечение необходимой информацией взаимодействующих подразделений с целью лучшего понимания взаимосвязей между ними;

- доведение до сведения персонала обязательств со стороны руководства в области качества;

- содействие в обеспечении осведомленности персонала об актуальности и важности его деятельности;

- обеспечение взаимопонимания между персоналом и руководством организации;

- обеспечение базы для выполнения поставленных целей;

- установление порядка выполнения работ для достижения установленных требований;

- обеспечение объективных свидетельств выполнения установленных требований;

- обеспечение четкой и результативной структуры выполняемых действий;

- обеспечение базы для подготовки вновь нанимаемого персонала и необходимой переподготовки всего персонала организации через запланированные интервалы времени;

- обеспечение мер по установлению порядка и сбалансированной деятельности организации;

- обеспечение последовательности выполнения операций на основе документов по процессам;

- обеспечение основы для постоянного улучшения деятельности организации;

- повышение доверия к организации со стороны потребителей и других заинтересованных сторон на основе документированных процедур системы;

- предоставление заинтересованным сторонам информации о возможностях организации;

- обеспечение ясной для поставщиков структуры требований;

- создание основы для проведения аудита СМК;

- обеспечение основы для оценивания и постоянной поддержки результативности СМК в соответствии с установленными требованиями.

4.2.1.3. Документация СМК разрабатываются в соответствии с требованиями ГОСТ ISO 9001-2011 "Системы менеджмента качества. Требования" и ГОСТ Р ИСО/ТО 10013-2007 «Руководство по документированию СМК». Указанные стандарты не предполагают единообразия структуры и формата документации. Каждая организация самостоятельно определяет объем необходимой документации и ее носители. Это зависит от:

- размера организации и вида ее деятельности;

- сложности и взаимодействия процессов;

- компетентности персонала;

- собственных запросов и потребностей организации в документационном обеспечении;

- требований потребителей и других заинтересованных сторон.

- обязательных требований, изложенных в действующих нормативно-правовых актах. 

4.2.1.4. Документация может быть в любой форме и на любом носителе, исходя из потребностей организации. Доступ к ней предоставляется работникам организации и другим заинтересованным сторонам, исходя из политики обмена информацией в организации. Разработку, использование и управление документацией следует оценивать с учетом результативности и эффективности на основе таких критериев, как:

- функциональность (например, скорость обработки);

- простота в использовании;

- потребность в ресурсах;

- соответствие политике и целям организации;

- текущие и будущие требования, относящиеся к менеджменту знаний;

- сравнение с лучшими системами документации;

- эффективность взаимодействия потребителей, поставщиков и других заинтересованных сторон организации.

4.2.1.5. Принципами документационного обеспечения СМК являются:

1) системность (документы СМК образуют единую структурированную систему документации со своими внутренними и внешними связями и системно управляются); 

2) комплексность (документация СМК должна охватывать все основные аспекты деятельности организации в области качества);

3) управляемость (система документационного обеспечения СМК, ее отдельные части и документы должны быть управляемыми, для чего обычно разрабатывается документированная процедура «Управление документацией»);

4) научная обоснованность (документация СМК должна содержать только научно обоснованные и практически выполнимые требования, принципы, методы, рекомендации и соответствовать положениям стандартов СМК и стандартов менеджмента организации);

5) полнота (документация СМК должна содержать всю необходимую информацию о процессах в области качества и их взаимодействии, но при этом быть минимальной по объему);

6) актуальность (документация СМК должна периодически пересматриваться, своевременно отражая изменения в нормативно-правовой базе и изменившиеся требования потребителей и других заинтересованных сторон);

7) оперативность (управление документацией должно обеспечивать своевременность внесения записей в соответствующие формы о выполненных действиях и/или достигнутых результатах осуществленной деятельности);

8) достоверность (документация СМК должна содержать объективную информацию и данные, основанные на научно-обоснованных и апробированных методах измерения и регистрации);

9) адекватность (документация СМК должна соответствовать нормативно-правовым требованиям и условиям деятельности организации);

10) идентификация (документы СМК должны быть четко идентифицируемыми путем систематизации, классификации, нумерации, индексации и кодирования документов);

11) адресность (каждый документ СМК должен быть адресован конкретным должностным лицам – руководителям и исполнителям); 
12) удобство использования (документация СМК должна быть понятной для пользователей и быть удобной для практического использования. При ее разработке и внедрении необходимо учитывать психологические аспекты восприятия информации и уровень компетентности работников. Документы должны быть написаны понятным для пользователей языком, исключать непонятные речевые обороты и сложную терминологию, иметь удобную для восприятия структуру и быть, насколько это возможно, максимально простыми по форме и содержанию. Формат и качество бумажной документации, включая размер шрифта и таблиц, должны соответствовать гигиеническим требованиям и способствовать лучшему восприятию информации, повышению производительности труда и сокращению числа ошибок при внесении данных).

13) соблюдение информационной безопасности (управление документацией должно обеспечить в соответствии с действующим законодательством и информационной политикой организации конфиденциальность данных, сохранность и безопасность информации, включая защиту персональных данных);

14) открытость документации СМК (при соблюдении информационной безопасности и в соответствии с информационной политикой организации необходимо обеспечить доступность документов СМК для персонала, потребителей и других заинтересованных сторон).

4.2.1.6. В настоящее время широкое распространение получает документирование на электронных носителях с использованием современных информационных технологий. Преимуществами такого подхода являются:

- обеспечение постоянного доступа уполномоченного персонала к актуализированной информации;

- легкость предоставления доступа к документам, внесения в них изменений и управления ими;

- возможность распространения документов и управления ими путем копирования файлов и распечатки бумажных копий (при необходимости);

- обеспечение доступа к документам отдаленных подразделений;

- обеспечение простоты и результативности аннулирования устаревших документов.

4.2.1.7. Разработка документации не должна быть самоцелью, а должна добавлять ценность для ее пользователей. Процессы следует документировать в той степени, которая требуется для поддержки результативной и эффективной работы. Разработку документированных процедур, рабочих инструкций и иных документов СМК необходимо рассматривать как возможность анализа и улучшения существующих процессов.

4.2.1.8. Руководству организации следует определить и утвердить документацию, необходимую для разработки, внедрения и поддержания в рабочем состоянии СМК, результативного и эффективного выполнения процессов. Характер и степень документированности должны отвечать потребностям и ожиданиям потребителей и других заинтересованных сторон, контрактным, законодательным и другим обязательным требованиям, а также устраивать саму организацию (ее руководство и персонал). 

4.2.1.9. Локальная документация СМК включает в себя:

a) документально оформленные заявления о политике и целях в области качества;

b) руководство по качеству;

c) документированные процедуры, рабочие инструкции и записи, требуемые стандартами СМК;

d) документы, включая записи, определенные самой организацией как необходимые ей для обеспечения эффективного планирования, осуществления процессов и управления ими.

Основные виды документов СМК и их краткая характеристика представлены в табл. 2.

Таблица 2

Документация СМК

	N
	Вид документа
	Примечания

	1
	Политика и цели в области качества
	Политика и цели в области качества должны быть документально оформлены в виде самостоятельных документов или включены в руководство по качеству.

	2
	Руководство по качеству
	Содержит область применения СМК, обоснование и детали любых исключений, документированные процедуры или ссылки на них, описание взаимодействия процессов СМК. Более подробно о разделах руководства по качеству см. табл. 3.

	3
	Документированная процедура
	Содержит четко идентифицированную цель и область применения, включая обоснование и описание любых сделанных исключений. Описывает взаимосвязанные процессы и устанавливает способы осуществления этих процессов. Идентифицирует ответственность и полномочия и/или функциональные обязанности персонала, а также взаимосвязь персонала с процессами и действиями, входящими в процедуру. Более подробно о структуре документированной процедуры см. табл. 4.

	4
	Рабочая инструкция
	Содержит описание порядка выполнения поставленных заданий и ведение записей по ним. В отличие от документированных процедур, как правило, описывающих деятельность, включающую в себя несколько функций, рабочие инструкции обычно относятся к заданиям в рамках одной функции.

	5
	Форма
	Используется для записи данных, необходимых для функционирования СМК. Имеет наименование, идентификационный номер, фамилии лиц, ответственных за пересмотр и дату пересмотра.

	6
	План качества
	Описывает как СМК применяется к конкретной продукции (услугам), проекту или контракту. Например, план по улучшению качества кардиологической помощи (или иного вида медицинской помощи) в конкретном ЛПУ или на конкретной территории.

	7
	Документ, устанавливающий требования
	Следует различать требования к продукции (услугам) и требования к условиям деятельности, включая требования к СМК. Требования к медицинским услугам могут содержаться в медицинских стандартах, клинических протоколах, методических рекомендациях, порядках оказания медицинской помощи, других нормативно-правовых документах и договорах на оказание медпомощи.

	8
	Внешние документы
	Представлены межотраслевыми и отраслевыми нормативно-правовыми актами в области качества, документами потребителей или их законных представителей, поставщиков, других заинтересованных сторон.

	9
	Записи
	Содержат данные, заносимые в специальные формы, о выполненных действиях и/или достигнутых результатах осуществленной деятельности.

	10
	Организационно-распорядительная документация
	Содержит приказы, распоряжения, положения, должностные инструкции.


4.2.1.10. Документы СМК, включая записи, должны быть управляемыми. Для этого должна быть разработана документированная процедура, предусматривающая:

- официальное одобрение документов с точки зрения их достаточности до выпуска;

- анализ и актуализацию по мере необходимости и повторное официальное одобрение документов;

- обеспечение идентификации изменений и статуса пересмотра документов;

- обеспечение наличия соответствующих версий документов в местах их применения;

- обеспечение сохранения документов четкими и легко идентифицируемыми;

- обеспечение идентификации и управление рассылкой документов внешнего происхождения, определенных организацией как необходимые для планирования и функционирования СМК;

- предотвращение непреднамеренного использования устаревших документов и применение соответствующей идентификации таких документов, оставленных для каких-либо целей.

4.2.2. Структура документации СМК

4.2.2.1. Менеджмент качества основан на системном и процессном подходах. Для результативного функционирования организация должна определить, идентифицировать и управлять взаимосвязанными процессами, для чего необходимо разработать, внедрить и поддерживать в рабочем состоянии систему документационного обеспечения. 

4.2.2.2. При документировании СМК организация может определить любое число и состав документов, необходимых для результативного планирования, функционирования, управления и постоянного улучшения СМК и ее процессов. Характер и степень документирования СМК зависят от особенностей организации. Документирование может охватывать всю деятельность организации или отдельные ее аспекты. 

4.2.2.3. Содержание документов СМК должно соответствовать требованиям стандартов в области качества. Все документы СМК должны быть взаимоувязаны и систематизированы. 

4.2.2.4. Классификация документации СМК может быть построена на основе структуры процессов организации, структуры внедряемого стандарта качества или их комбинации. Организация может использовать другие виды классификаций в соответствии со своими потребностями.

4.2.2.5. Структура взаимодействия документов СМК может быть иерархической. Подобная структура способствует внедрению, поддержанию в рабочем состоянии и лучшему пониманию персоналом требований к документации СМК. На рис. 1 представлена типовая структура взаимодействия документов СМК. Разработка уровней иерархической структуры документов зависит от особенностей организации.
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Рис. 1. Типовая структура документации СМК

4.2.2.6. Структура документации СМК в ЛПУ, как правило, формируется по организационно-функциональному признаку и носит иерархический характер. Документацию СМК в лечебном учреждении обычно разделяют на три уровня:

Первый уровень содержит документально оформленные заявления о политике и целях в области качества и руководство по качеству. Руководство по качеству описывает СМК и содержит область ее применения, обоснование и детали любых исключений, документированные процедуры СМК или ссылки на них, описание взаимодействия процессов СМК. Заявления о политике и целях в области качества могут включаться в руководство по качеству.

Второй уровень содержит документированные процедуры, описывающие взаимосвязанные процессы и устанавливающими способы осуществления этих процессов. Документированные процедуры регламентируют деятельность организации по отдельным направлениям и/или деятельность отдельных структурных подразделений (отделений, отделов, служб). Руководства по качеству структурных подразделений являются документами второго уровня. В документированных процедурах могут быть сделаны ссылки на рабочие инструкции (документы третьего уровня), определяющие порядок выполнения работ. Документированные процедуры обычно описывают деятельность, включающую в себя несколько функций, в то время как рабочие инструкции обычно относятся к заданиям в рамках одной функции.

Третий уровень содержит подробные рабочие документы (рабочие инструкции, бланки, отчеты и т.д.). 

4.2.2.7. Формы как один из видов документов могут использоваться на всех уровнях документационного обеспечения СМК.

4.2.3. Руководство по качеству

4.2.3.1. В соответствии с ГОСТ ISO 9001-2011 "Системы менеджмента качества. Требования" и ГОСТ Р ИСО/ТО 10013-2007 «Менеджмент организации. Руководство по документированию СМК» организация должна разработать и поддерживать в рабочем состоянии руководство по качеству, содержащее область применения СМК, обоснование и детали любых исключений, документированные процедуры или ссылки на них, описание взаимодействия процессов СМК.

4.2.3.2. Действующие стандарты допускают гибкий подход при определении структуры, формата, содержания или методов документирования СМК организации. Для небольших организаций в руководство по качеству целесообразно включать полное описание СМК со всеми документированными процедурами, требуемыми ИСО 9001. Для крупных организаций может быть разработано несколько руководств по качеству (например, для наиболее значимых направлений деятельности организации и/или структурных подразделений (филиалов, отделений, служб и.т.д.)). При необходимости в зависимости от размера организации, специфики ее деятельности, сложности и особенностей взаимодействия процессов может быть разработана сложная иерархическая структура документов.

4.2.3.3. Руководство по качеству должно включать в себя информацию об организации, в том числе ее наименование, адрес и контактную информацию. В руководстве по качеству может быть приведена дополнительная информация, например, направление деятельности организации, сведения о ее размере, историческая справка.

4.2.3.4. Руководство по качеству содержит разделы, представленные в табл. 3, но не обязательно в указанном порядке.

Таблица 3

Основные разделы руководства по качеству

	N
	Информационный раздел
	Содержание

	1
	Наименование и область применения
	В наименовании и/или области применения руководства по качеству следует указывать организацию, которая будет его применять. В руководстве по качеству должна быть сделана ссылка на стандарт, на основе которого разрабатывается СМК.

	2
	Содержание руководства по качеству
	В содержании руководства по качеству следует указывать номера, наименования всех разделов и номера страниц, на которых эти разделы расположены.

	3
	Рассмотрение, утверждение и пересмотр
	Руководство по качеству должно содержать точные сведения о его статусе, датах рассмотрения, утверждения и пересмотра. При необходимости характер изменений указывают в руководстве по качеству или его приложениях.

	4
	Политика и цели в области качества
	Руководство по качеству должно включать в себя политику и цели в области качества или ссылки на них. Решение о включении политики и/или целей в области качества в руководство по качеству принимает высшее руководство организации. Показатели результативности выполнения целей могут быть включены в другие документы СМК организации. Политика в области качества должна содержать обязательства соответствия установленным требованиям и постоянного повышения результативности СМК. Цели в области качества основаны на политике организации в области качества и должны быть достижимыми. Цели в области качества организации, представленные в количественном выражении, становятся показателями и должны измеряться.

	5
	Организационная структура, ответственность и полномочия
	В руководстве по качеству должна быть приведена структура организации. Ответственность, полномочия и взаимодействия могут быть приведены в организационных схемах, картах процессов и/или рабочих инструкциях. Эти документы могут быть включены в состав руководства по качеству или на них должны быть сделаны ссылки.

	6
	Ссылки
	Руководство по качеству должно содержать перечень документов, на которые делаются ссылки.

	7
	Описание СМК
	Руководство по качеству должно содержать описание СМК и ее применения в организации, а также описание процессов и их взаимодействия. В руководство по качеству должны быть также включены документированные процедуры или ссылки на них.

Организация должна документировать систему менеджмента качества либо в соответствии со своими процессами, либо в соответствии со структурой выбранного стандарта, либо в любой иной последовательности, соответствующей потребностям организации.

Целесообразно использовать перекрестные ссылки между выбранным стандартом и руководством по качеству.

В руководстве по качеству должны быть указаны применяемые организацией методы для выполнения политики и целей в области качества.

	8
	Приложения
	Руководство по качеству может включать в себя приложения, содержащие справочную информацию.


4.2.4. Документированные процедуры

4.2.4.1. Организация должна осуществлять управление процессами в соответствии с требованиями стандартов менеджмента качества. Для этого на каждый процесс СМК должна быть разработана документированная процедура. Термин «Документированная процедура» означает, что процедура разработана, документально оформлена, внедрена и поддерживается в рабочем состоянии. Другими словами, на каждый процесс СМК должна быть разработана информационная карта процесса или иной документ, в котором определены: ответственный за процесс
; задействованные ресурсы; записи, подлежащие регистрации; основные поставщики и потребители процесса; блок-схема процесса; показатели оценки эффективности и результативности процесса. Карты процессов как важнейшие документы СМК подлежат систематизации и управлению в соответствии с разработанной процедурой документационного обеспечения СМК.

4.2.4.2. Процессы помимо непосредственно производственной (лечебно-диагностической, профилактической, реабилитационной) деятельности включают в себя процессы управленческой деятельности, обеспечения ресурсами, процессы измерения, анализа и улучшения. Каждый такой процесс должен быть задокументирован и управляем. 

4.2.4.3. Структура и формат документированных процедур (на бумажном или электронном носителях) могут быть представлены виде текстов, схем, карт процессов, таблиц, их комбинации или в другой приемлемой форме в зависимости от потребностей организации. Документированная процедура должна содержать необходимую информацию (см. табл. 4) и иметь уникальную идентификацию для обеспечения прослеживаемости.

Таблица 4

Структура документированной процедуры

	N
	Информационный раздел
	Содержание

	1
	Наименование
	Наименование должно четко идентифицировать документированную процедуру.

	2
	Цель
	Цель разработки и использования документированной процедуры должна быть четко идентифицирована.

	3
	Область применения
	Организация должна описать область применения документированной процедуры, включая обоснование и подробное описание любых сделанных исключений.

	4
	Ответственность и полномочия
	Организация должна идентифицировать ответственность и полномочия и/или функциональные обязанности персонала, а также взаимосвязь персонала с процессами и действиями, входящими в процедуру. Ответственность и полномочия могут быть представлены в виде карты процесса или текста.

	5
	Описание видов деятельности
	Уровень детализации документов зависит от сложности вида деятельности, используемых методов, уровня квалификации и подготовки персонала, необходимых для выполнения работ. Независимо от уровня при описании видов деятельности должны быть рассмотрены следующие аспекты:

a) определение потребностей организации, ее потребителей и поставщиков;

b) представление процессов в виде текста и/или карт процесса по видам деятельности;

c) определение необходимых работ и распределение ответственности, назначение ответственных лиц, рамки их функциональных обязанностей, цели, место, время и способ выполнения этих работ;

d) описание управления процессами и идентифицированными видами деятельности;

e) определение потребностей в ресурсах, необходимых для выполнения установленной деятельности (потребность в персонале, обучении, оборудовании и материалах);

f) определение документов, регламентирующих данный вид деятельности;

g) определение входа и выхода процессов;

h) определение необходимых измерений.

Организация может принять решение о целесообразности включения части приведенной выше информации в рабочие инструкции.

	6
	Требования к записям
	Ведение записей по виду деятельности, установленному в документированной процедуре, должно быть описано в разделе "Записи" или в другом разделе рабочей инструкции. Организация должна установить формы ведения записей, указать способы их заполнения, регистрации и хранения.

	7
	Приложения
	Документированная процедура может включать в себя приложения, содержащие вспомогательную информацию (таблицы, диаграммы, карты процессов, схемы и формы).

	8
	Рассмотрение, утверждение и пересмотр
	Документированная процедура должна содержать сведения о своем статусе, датах рассмотрения, утверждения и пересмотра.

	9
	Определение изменений
	При необходимости характер изменений должен быть указан в документированной процедуре или приложениях к ней.


4.2.4.4. В документированных процедурах могут быть сделаны ссылки на рабочие инструкции, определяющие порядок выполнения работ. Документированные процедуры обычно описывают деятельность, включающую в себя несколько функций, в то время как рабочие инструкции обычно относятся к заданиям в рамках одной функции.

4.2.5. Рабочие инструкции

4.2.5.1. Рабочие инструкции, являющиеся документами третьего уровня, разрабатываются и поддерживаются в рабочем состоянии для всех выполняемых работ, на которые их отсутствие может повлиять отрицательно. Организация может использовать различные методы разработки и представления рабочих инструкций. Их структура, формат и уровень детализации должны соответствовать потребностям персонала организации и зависеть от сложности выполняемых работ, применяемых методов, уровня подготовки, квалификации и навыков персонала. Рабочие инструкции могут быть включены в документированные процедуры или на них должна быть сделана ссылка.

4.2.5.2. ГОСТ Р ИСО/ТО 10013-2007 «Руководство по документированию СМК» не устанавливает жестких требований к структуре или формату рабочих инструкций, однако они должны содержать цели и область применения выполняемых работ. В них должна быть указана последовательность выполнения операций, которая точно отражает установленные требования и соответствующую деятельность. 

4.2.5.3. В рабочих инструкциях следует избегать излишней детализации, которая не приводит к улучшению управления деятельностью организации. Подготовка и переподготовка персонала может снизить потребность в детализации рабочих инструкций, при условии, что вовлеченный персонал должен получать всю необходимую информацию для правильного выполнения работы.

4.2.5.4. Во избежание недопонимания и неточностей следует установить определенный формат или структуру рабочих инструкций и придерживаться их, что способствует лучшему пониманию и выполнению работниками организации инструктивных требований.

4.2.5.5. Рабочие инструкции должны иметь наименование и уникальный идентификационный номер для обозначения. Организация должна обеспечить точные сведения о статусе и дате рассмотрения, утверждения и пересмотра рабочих инструкций.

4.2.6.Формы

4.2.6.1. Для записи данных, необходимых для подтверждения соответствия требованиям СМК, организация должна разработать и вести специальные формы. Каждая форма организации должна иметь наименование, идентификационный номер, фамилии лиц, ответственных за пересмотр и дату пересмотра. Если формы приводятся в приложениях к руководству по качеству, документированным процедурам и/или рабочим инструкциям, то на них должны быть сделаны ссылки.

4.2.7. Планы по качеству 

4.2.7. План по качеству является частью документации СМК или других планов и/или программ организации. Его используют для установления порядка применения системы качества в конкретной ситуации. В качестве примера можно привести разработку плана по улучшению качества кардиологической помощи (или иного вида медицинской помощи) в конкретном ЛПУ или на конкретной территории. План по качеству идентифицирует и документирует способ выполнения организацией уникальных требований к продукции, процессу, проекту или особых требований контракта (договора). Другими словами, он описывает как СМК применяется к конкретной продукции (услугам), проекту или контракту.

4.2.7. Организация должна определить область применения плана по качеству. План по качеству может включать в себя уникальные процедуры, рабочие инструкции и/или записи.

4.2.8. Документы, устанавливающие требования

4.2.8.1. Потребителям и другим заинтересованным сторонам необходима продукция (услуги), характеристики которой удовлетворяют их потребности и ожидания. Эти потребности и ожидания отражаются в договорах, спецификациях, технических условиях и иных документах. Следует различать требования к продукции (услугам) и требования к условиям деятельности, включая требования к СМК. Требования к медицинским услугам могут содержаться в медицинских стандартах, клинических протоколах, методических рекомендациях и указаниях, порядках оказания медицинской помощи, других нормативно-правовых документах и договорах на оказание медпомощи. Как правило, в документах, устанавливающих требования, содержатся ссылки на соответствующие законодательные и нормативные акты. 

4.2.9. Внешние документы

4.2.9.1. Внешние документы, как правило, представлены межотраслевыми и отраслевыми нормативно-правовыми актами в области качества, документами потребителей или их законных представителей, поставщиков, других заинтересованных сторон, утвержденными федеральными и региональными стандартами и порядками оказания медицинской помощи, клиническими протоколами, методическими рекомендациями и указаниями, санитарными правилами и гигиеническими нормативами, руководствами по эксплуатации медицинского оборудования, нормативными документами по применению лекарственных средств и т.д. Для эффективного использования внешних документов в деятельности организации необходимо разработать и внедрить систему управления ими в рамках документированной процедуры СМК «Управление документацией».

4.2.10. Записи

4.2.10.1. Под записью понимают данные, заносимые в специальные формы и отражающие достигнутые результаты осуществленной деятельности. Записи необходимы для предоставления свидетельств результативности деятельности, установленной в документированных процедурах и рабочих инструкциях. Они должны обеспечивать свидетельства соответствия требованиям СМК и установленным требованиям к продукции (услугам) и могут использоваться для документирования прослеживаемости, верификации, предупреждающих и корректирующих действий.

4.2.10.2. Записи, представляющие собой специальный вид документов СМК, должны быть управляемыми, для чего организация обычно разрабатывает документированную процедуру для определения средств управления, необходимых для идентификации, хранения, защиты, восстановления, сохранения и изъятия записей, а также установления ответственности за их ведение.

4.2.10.3. Записи должны быть четкими, легко идентифицируемыми и восстанавливаемыми. Как правило, записи, содержащие объективные свидетельства выполненных действий или достигнутых результатов и не имеющие признаков ненадлежащего заполнения, впоследствии не пересматриваются.

4.2.11. Организационно-распорядительная документация

4.2.11.1. Четкая организационно-правовая регламентация деятельности в области качества способствует повышению результативности и эффективности процессов разработки, внедрения и поддержания в рабочем состоянии СМК, повышению производительности и качества труда. К локальным организационно-распорядительным документам организации относятся приказы, распоряжения, положения, должностные инструкции. В целях повышения качества их подготовки и экономии времени рекомендуется пользоваться уже разработанными и апробированными образцами документов. 

4.2.12. Процесс подготовки документов СМК

4.2.12.1. Подготовка документов является сложной и трудоемкой работой, особенно на первых этапах разработки и внедрения СМК. Документация, с одной стороны, должна соответствовать требованиям стандартов менеджмента, с другой стороны, учитывать особенности деятельности конкретной организации. Для облегчения решения этой задачи целесообразно пользоваться апробированными образцами документов. Это не только ускорит процесс внедрения СМК, но и повысит качество ее документационного обеспечения. 

4.2.12.2. Разработка документации может производиться внешними консультантами по управлению качеством или сотрудниками самой организации. В любом случае изучение персоналом стандартов менеджмента качества обязательно. Их основные положения должны быть поняты и освоены работниками.

4.2.12.3. При разработке документации необходимо как можно шире привлекать персонал, участвующий в трудовых процессах. Это необходимо для обеспечения вовлеченности и заинтересованности работников, а также лучшего понимания ими установленных требований, которые, как минимум, не должны вызывать психологического отторжения.

4.2.12.4. Организации, внедряющие или планирующие внедрение СМК, должны:

а) определить процессы, необходимые для результативного внедрения СМК;

б) определить последовательность и взаимодействие этих процессов;

в) документировать процессы, насколько это необходимо, для обеспечения их результативного функционирования и управления.

4.2.12.5. Менеджмент качества основан на управлении процессами, которые должны быть четко поняты, идентифицированы и задокументированы. На основе анализа процессов организация должна сама определить необходимое число документов СМК. 

4.2.12.6. Последовательность подготовки документов не обязательно совпадает с иерархической структурой документации СМК, приведенной выше, так как документированные процедуры и рабочие инструкции часто разрабатывают до выпуска руководства по качеству. Ниже приведены примеры действий организации по документированию СМК:

- определение перечня документов СМК в соответствии с требованиями стандартов СМК;

- сбор данных о действующей СМК и процессах;

- определение перечня документов действующей СМК с целью определения возможности ее использования;

- организация обучения персонала, занятого разработкой документов; программа обучения должна включить порядок документирования, изучение требований стандартов СМК и/или других необходимых требований;

- организация запроса и получения дополнительных документов и ссылочных документов из функциональных подразделений;

- определение структуры и формата разрабатываемых документов;

- разработка структурной схемы (карт) процессов, на которые распространяется СМК;

- проведение анализа блок-схемы и карт процессов и внедрение возможных улучшений;

- валидация документов по результатам опытного внедрения;

- использование любых приемлемых для организации методов документирования СМК;

- рассмотрение и утверждение документов до их выпуска.

4.2.12.7. В целях сокращения объема и ограничения числа локальных документов в области качества в них следует включать ссылки на действующие общепринятые стандарты или другие доступные пользователям документы СМК. При разработке документов СМК (в том числе при использовании ссылок) следует предусматривать возможность изменения документов, на которые делаются ссылки. Рекомендуется составлять текст документов таким образом, чтобы сократить необходимость пересмотра разрабатываемого документа при пересмотре ссылочных документов.

4.2.13. Процесс утверждения, выпуска и управления документами СМК

4.2.13.1. До выпуска документы должны поступить на рассмотрение уполномоченным лицам организации с целью контроля ясности, точности и правильности их изложения и построения. Чтобы учесть сложившуюся в организации практику, предполагаемые пользователи также должны иметь возможность ознакомиться с документами и представить свои замечания. Выпускаемые документы должны быть утверждены ответственными за их внедрение лицами. На каждом экземпляре должно быть проставлено разрешение на выпуск. Сведения о процедуре утверждения документа должны сохраняться.

4.2.13.2. При рассылке документов уполномоченные лица должны обеспечить поступление к соответствующему персоналу документов, содержащих необходимые для его работы данные. Правильной рассылке и управлению документацией может, например, способствовать присвоение учетных номеров каждому экземпляру документов, предназначенных для определенных пользователей. Такие документы, как руководство по качеству и план качества могут быть направлены всем заинтересованным сторонам.

4.2.13.3. Организация должна установить процесс инициирования, разработки, рассмотрения, контроля и регистрации изменений документов. Внесение изменений должно проходить ту же процедуру рассмотрения и утверждения, что и при первоначальной разработке документов.

4.2.13.4. При управлении выпуском документов и внесением в них изменений очень важно обеспечить надлежащее утверждение документов уполномоченными лицами в соответствии с установленной процедурой. Способ внесения изменений должен быть установлен организацией.

4.2.13.5. Установленная процедура должна обеспечивать применение только надлежащих документов. Пересмотренные документы должны быть заменены последней версией. С целью обеспечения пользователей надлежащими версиями утвержденных документов рекомендуется составить перечень основных документов и установить статус их пересмотра. Ненадлежащее обеспечение этого процесса может привести к непреднамеренному использованию устаревших документов.

4.2.13.6. В соответствии с законодательными требованиями и/или для сохранения данных организация должна разработать порядок ведения записей по внесению изменений в документы.

4.3. Оценивание СМК

Результативность и эффективность СМК подлежит постоянной оценке со стороны руководства ЛПУ. Алгоритм оценивания СМК может различаться по области применения (направлениям деятельности ЛПУ) и включать в себя:

1. Внутренние и внешние аудиты (проверки). Их применяют для определения степени выполнения требований, предъявляемых к СМК. Аудиты используются для оценивания результативности и эффективности СМК и определения возможностей для улучшения;

2. Анализ СМК. Проведение регулярного оценивания пригодности, адекватности, результативности и эффективности системы менеджмента качества с учетом политики и целей в области качества является одной из функций руководства ЛПУ. Оценка может включать в себя рассмотрение необходимости адаптации политики и целей в области качества в ответ на изменение потребностей и ожиданий заинтересованных сторон, законодательных требований, а также определение необходимых действий. При анализе СМК, наряду с другими источниками информации, следует использовать отчеты по проведенным аудитам;

3. Самооценку, которая может дать общее представление о деятельности организации и уровне развития СМК, помочь определить области, нуждающиеся в улучшении, потенциальные возможности и приоритеты развития СМК.

В процессе оценивания СМК и ее процессов выясняют:

a) выявлены, определены, идентифицированы и управляемы ли процессы?

б) определено и управляемо ли взаимодействие процессов?

в) распределена ли ответственность за процессы и их взаимодействие?

г) внедрены и поддерживаются ли в рабочем состоянии документированные процедуры?

д) обеспечивает ли процесс достижение требуемых результатов?

На основе полученных оценочных данных разрабатываются и осуществляются корректирующие действия. Алгоритм действий по улучшению включает в себя:

- анализ и оценку существующего положения для определения областей и процессов для улучшения;

- определение целей улучшения;

- поиск возможных решений для достижения целей;

- оценивание и выбор управленческих решений по мерам улучшения;

- выполнение выбранных управленческих решений;

- измерение, проверку, анализ и оценку результатов выполнения для определения того, достигнуты ли цели;

- документационное оформление изменений.

5. Ответственность руководства

5.1. Обязательства руководства ЛПУ
5.1.1. Руководство ЛПУ в составе главного врача, его заместителей и главных специалистов по направлениям деятельности рассматривает обеспечение качества медицинских и иных услуг как важнейшую задачу ЛПУ и берет на себя обязательства и ответственность за разработку, внедрение и постоянное улучшение СМК посредством:

- разработки политики в области качества; 

- определения целей в области качества;

- создания внутренней среды, способствующей вовлечению работников в решение задач в области качества и эффективной работе СМК;

- популяризации политики и целей в области качества для повышения осознания, мотивации и вовлечения персонала, его ориентации на требования внешних и внутренних потребителей;

- доведения до сведения персонала ЛПУ важности выполнения требований потребителей и других заинтересованных сторон для повышения их удовлетворенности, а также законодательных и иных обязательных требований;

- проведения мониторинга и анализа функционирования СМК; 

- принятия и реализации управленческих решений по мерам улучшения СМК.

- обеспечения необходимыми материальными, финансовыми, кадровыми и информационными ресурсами.

5.2. Ориентация на потребителя и другие заинтересованные стороны
5.2.1. ЛПУ зависят от своих потребителей и других заинтересованных сторон (органы управления здравоохранением, фонды ОМС, страховые медицинские организации, общественные организации по защите прав пациентов и т.д.) и поэтому должны понимать их текущие и будущие потребности, выполнять их требования для повышения их удовлетворенности и стремиться превзойти их ожидания. Для этого в ЛПУ должны быть определены источники и методы получения информации об удовлетворенности и ожиданиях потребителей и других заинтересованных сторон, которая должна постоянно анализироваться с целью повышения качества медицинских и иных услуг. 

5.2.2.Потребителям и другим заинтересованным сторонам необходимы медицинские услуги, характеристики которых удовлетворяют их потребности и ожидания. Потребности и ожидания потребителей и других заинтересованных сторон отражаются в соответствующих документах (договорах на оказание медпомощи, медицинских стандартах, клинических протоколах, методических рекомендациях, порядках оказания медицинской помощи и других нормативно-правовых документах).

5.2.3. СМК побуждает организации анализировать требования и ожидания потребителей и других заинтересованных сторон, определять и улучшать производственные, управленческие и вспомогательные процессы, способствующие повышению качества медицинских услуг, удовлетворяющих потребителей и других заинтересованных сторон, а также поддерживать эти процессы в управляемом состоянии. 

5.3. Политика в области качества
5.3.1.Политика в области качества является основой для постановки конкретных измеримых целей в этой сфере и планирования ожидаемых результатов реализации этих целей. Политика и цели в области качества документально оформляются в виде самостоятельных документов или включаются в виде отдельного раздела в руководство по качеству. 

5.3.2. Политика в области качества должна:

- соответствовать целям организации;

- включать в себя обязательство соответствовать требованиям стандартов по управлению качеством и постоянно повышать результативность и эффективность СМК;

- создавать основы для постановки, анализа и при необходимости актуализации целей в области качества;

- быть доведена до сведения персонала организации и понятна ему;

- анализироваться на предмет реалистичности и практической пригодности, при необходимости актуализироваться с учетом изменяющихся внешних и внутренних факторов деятельности ЛПУ.

5.4. Планирование
5.4.1. Цели в области качества

5.4.1.1. Руководством ЛПУ ежегодно устанавливаются измеримые цели в области качества в целом для организации и ее структурных подразделений. Цели в области качества должны быть измеримыми и согласуемыми с политикой в области качества.

5.4.1.2. Ежегодные цели в области качества для ЛПУ и его структурных подразделений оформляются отдельными документами, а цели процессов СМК – в соответствующих информационных картах процессов.

5.4.3. В целях анализа эффективности СМК и разработки корректирующих мер по ее совершенствованию итоги реализации целей в области качества периодически рассматриваются на заседаниях медицинского совета, различных комиссий ЛПУ и производственных совещаниях. 

5.4.2. Планирование системы менеджмента качества

5.4.2.1. Планирование внедрения, развития и совершенствования СМК направлено на реализацию политики и достижение поставленных целей в области качества. 

5.4.2.2. Планирование осуществляется в виде подготовки планов мероприятий по развитию и совершенствованию СМК, в котором определяются планируемые мероприятия, подлежащие выполнению, сроки выполнения мероприятий и ответственные исполнители. План, как правило, включает: разработку (пересмотр) необходимых документов СМК; разработку и внедрение новых процессов СМК; обеспечение СМК необходимыми ресурсами; подготовку и повышение квалификации персонала в области качества; предупреждающие и корректирующие мероприятия; анализ СМК руководством ЛПУ; улучшение (мероприятия по улучшению, принятые по результатам анализа СМК). В плане мероприятий по развитию и совершенствованию СМК могут быть включены и другие разделы и мероприятия.

5.4.2.2. Ответственным за разработку плана мероприятий по развитию и совершенствованию СМК является представитель руководства ЛПУ по качеству. План утверждается главным врачом ЛПУ на основании решения медицинского совета и доводится до сведения всех заинтересованных сторон.

5.4.2.3. Контроль выполнения плана мероприятий по развитию и совершенствованию СМК осуществляет представитель руководства ЛПУ по качеству. 

5.5. Ответственность, полномочия и обмен информацией
5.5.1. Ответственность и полномочия

С целью внедрения и поддержания в рабочем состоянии результативной и эффективной СМК руководство ЛПУ определяет и доводит до сведения работников их ответственность и полномочия в области качества. Ответственностью и полномочиями наделяются все работники ЛПУ организации, давая им возможность участвовать в достижении целей в сфере качества и создавая условия для их вовлечения, трудовой мотивации и принятия ими обязательств.

Ответственность и полномочия персонала в области обеспечения качества фиксируются в локальных нормативно-правовых актах по качеству (руководствах по качеству, документированных процедурах, рабочих инструкциях, планах качества, различной организационно-распорядительной документации).

Главный врач ЛПУ в рамках СМК несет ответственность за:

· руководство деятельностью ЛПУ в области качества на основе реализации основных функций управления (планирования, организации, мотивации и контроля);

· разработку и реализацию политики в области качества в ЛПУ;

· определение на долго-, средне- и краткосрочных целей в области качества;

· достижение запланированных целей в области качества;

· внедрение, поддержание в рабочем состоянии и постоянное совершенствование СМК;

· разработку и утверждение оптимальной организационной структуры и штатного расписания ЛПУ;

· утверждение локальных нормативных документов СМК;

· распределение и документационное закрепление полномочий и ответственности персонала ЛПУ в области качества;

· планирование деятельности в области качества, организацию контроля исполнения запланированных мероприятий;

· обеспечение деятельности ЛПУ всеми видами ресурсов;

· информационное, нормативно-правовое и организационно-методическое обеспечение деятельности ЛПУ и его структурных подразделений;

· обеспечение необходимой квалификации работников;

·  трудовую мотивацию персонала ЛПУ;

· анализ требований и ожиданий потребителей и других заинтересованных сторон к лечебно-профилактической и иным видам деятельности ЛПУ;

· анализ и выполнение требований нормативных правовых актов;

· анализ и повышение удовлетворенности внешних и внутренних потребителей и других заинтересованных сторон;

· организацию работы по претензиям со стороны потребителей и других заинтересованных сторон;

· анализ результативности и эффективности СМК.

Представитель руководства ЛПУ по качеству (как правило, это заместитель главного врача по медицинской части) в рамках своих служебных полномочий несет ответственность за:

· практическую реализацию политики в области качества;

· достижение запланированных целей в области качества;

· результативное и эффективное функционирование СМК;

· ознакомление всех сотрудников ЛПУ с политикой и целями в области качества;

· документирование СМК, включая управление записями и другими документами в области качества;

· анализ, поддержание в рабочем состоянии и постоянное совершенствование процессов СМК;

· подготовку и проведение анализа результативности и эффективности СМК;

· подготовку плана мероприятий по разработке и внедрению СМК и контроль его выполнения;

· подготовку плана мероприятий по развитию и совершенствованию СМК и контроль его выполнения;

· организацию внутренних проверок (аудитов) СМК;

· мониторинг СМК;

· формирование и поддержание в рабочем состоянии информационного канала обратной связи о любых несоответствиях и проблемах в области качества и принятие по ним оперативных корректирующих действий;

· подготовку информационно-аналитических справок (отчетов) главному врачу ЛПУ для анализа результативности и эффективности СМК и разработки корректирующих и предупреждающих мероприятий;

· организацию проведения корректирующих и предупреждающих действий;

· координацию информационных процессов в СМК;

· информирование по вопросам качества персонала ЛПУ и других заинтересованных сторон;

· организацию подготовки персонала ЛПУ в области качества;

· поддержание связи с внешними сторонами по вопросам, касающимся СМК.

Руководители структурных подразделений ЛПУ (отделений, отделов, служб) в рамках своей компетенции несут ответственность за:

· руководство деятельностью структурного подразделения (отделения, отдела, службы) в области качества на основе реализации основных функций управления (планирования, организации, мотивации и контроля);

· разработку и выполнение планов в области качества по структурному подразделению (направлению деятельности);

· достижение запланированных целей в области качества по структурному подразделению (направлению деятельности);

· внедрение, поддержание в рабочем состоянии и постоянное совершенствование СМК в структурном подразделении (по направлению деятельности);

· участие в разработке локальных нормативных документов СМК в структурном подразделении (по направлению деятельности);

· распределение и документационное закрепление полномочий и ответственности персонала в структурном подразделении (по направлению деятельности) в области качества;

· планирование деятельности и организацию контроля в области качества в структурном подразделении (по направлению деятельности);

· обеспечение деятельности структурного подразделения (направления деятельности) всеми видами ресурсов;

· информационное, нормативно-правовое и организационно-методическое обеспечение деятельности структурного подразделения (направления деятельности);

· обеспечение необходимой квалификации работников структурного подразделения;

·  трудовую мотивацию персонала структурного подразделения;

· анализ требований и ожиданий потребителей и других заинтересованных сторон к услугам структурного подразделения (направлениям деятельности);

· анализ и выполнение требований нормативных правовых актов по своему направлению деятельности;

· анализ и повышение удовлетворенности внешних и внутренних потребителей услуг структурного подразделения и других заинтересованных сторон;

· организацию работы по претензиям со стороны потребителей услуг структурного подразделения и других заинтересованных сторон;

· формирование и поддержание в рабочем состоянии информационного канала обратной связи о любых несоответствиях и проблемах в области качества и принятие по ним оперативных корректирующих действий;

· принятие и осуществление корректирующих действий по своему направлению по результатам внутренних и внешних проверок (аудитов) структурного подразделения (направления деятельности);

· анализ результативности и эффективности СМК структурного подразделения.

Заместители главного врача несут ответственность за:

· разработку и выполнение планов в области качества по своему направлению деятельности;

· достижение запланированных целей в области качества по своему направлению деятельности;

· внедрение, поддержание в рабочем состоянии и постоянное совершенствование СМК по своему направлению деятельности;

· участие в разработке локальных нормативных документов СМК по своему направлению деятельности;

· распределение и документационное закрепление полномочий и ответственности персонала ЛПУ в области качества по своему направлению деятельности;

· планирование деятельности и организацию контроля в области качества по своему направлению деятельности;

· обеспечение деятельности по своему направлению всеми видами ресурсов;

· информационное, нормативно-правовое и организационно-методическое обеспечение деятельности по своему направлению;

· обеспечение необходимой квалификации работников по своему направлению деятельности;

·  трудовую мотивацию персонала по своему направлению деятельности;

· анализ требований и ожиданий потребителей и других заинтересованных сторон по своему направлению деятельности;

· анализ и выполнение требований нормативных правовых актов по своему направлению деятельности;

· анализ и повышение удовлетворенности внешних и внутренних потребителей и других заинтересованных сторон по своему направлению деятельности;

· организацию работы по претензиям со стороны потребителей и других заинтересованных сторон по своему направлению деятельности;

· формирование и поддержание в рабочем состоянии информационного канала обратной связи по своему направлению деятельности о любых несоответствиях и проблемах и принятие по ним оперативных корректирующих действий;

· принятие и осуществление корректирующих действий по своему направлению деятельности по результатам внутренних и внешних проверок (аудитов);

· анализ результативности и эффективности СМК по своему направлению деятельности.

Сотрудники ЛПУ несут ответственность за безусловное выполнение требований нормативно-правовых документов СМК, включая оперативное информирование руководства ЛПУ обо всех несоответствиях в медицинской и иной деятельности ЛПУ и принятие корректирующих мер по их устранению в соответствии с утвержденными документационными процедурами.

5.5.2. Представитель руководства по качеству

Представитель руководства ЛПУ по качеству (как правило, это заместитель главного врача по медицинской части) назначается приказом главного врача, несет персональную ответственность за разработку, внедрение, поддержание в рабочем состоянии и постоянное совершенствование процессов СМК и наделяется соответствующими полномочиями для управления качеством. Более подробно об ответственности и обязанностях представителя по качеству см. п. 5.5.1. 
Управление СМК представителем по качеству осуществляется на основе стратегического и оперативного планирования, организации и координации процессов СМК, трудовой мотивации персонала, контроля качества медицинских и иных услуг и процессов, влияющих на него. 

Представитель руководства по качеству:

- руководит СМК в рабочем режиме;

- информирует главного врача ЛПУ о проблемах внедрения и функционирования СМК для разработки мероприятий по их устранению;

- обеспечивает открытую информационную среду в ЛПУ в области качества, содействует пониманию персоналом политики и целей в области качества, требований и ожиданий внешних и внутренних потребителей и других заинтересованных сторон;

- поддерживает связи с внешними сторонами по вопросам качества и СМК;

- обеспечивает организационно-методическое и информационное обеспечение функционирования СМК;

- осуществляет мониторинг СМК, формирование и поддержание в рабочем состоянии информационного канала обратной связи о любых несоответствиях и проблемах в СМК и принятие по ним своевременных корректирующих действий;

- выявляет и анализирует текущие и потенциальные проблемы, связанных с СМК; 

- разрабатывает и реализует корректирующие и предупреждающие мероприятия в области управления качеством;

- формирует систему оценки качества медицинских и иных услуг, процессов СМК;

- определяет потребности в материально-техническом, лекарственном, кадровом, финансовом обеспечении качества.

Требования представителя руководства по качеству в части функционирования СМК обязательны для всего персонала ЛПУ, что фиксируется в приказе о его назначении.

5.5.3. Внутренний обмен информацией

В целях повышения эффективности управления качеством в ЛПУ обеспечивается обмен соответствующей информацией. Информация о политике, требованиях и целях в области качества, результативности и эффективности функционирования СМК, текущих и потенциальных проблемах управления качеством способствует совершенствованию деятельности ЛПУ и его структурных подразделений, вовлекает работников в решение поставленных задач. 

Обмен информацией происходит как по вертикали (от руководства к структурным подразделениям и их сотрудникам и в обратном направлении), так и по горизонтали (между структурными подразделениями ЛПУ и отдельными работниками).

Руководству следует активно поощрять обратную связь и получение информации от работников организации как средства их вовлечения в процессы совершенствования различных аспектов деятельности ЛПУ.

Информация может быть представлена различными документами (приказы, распоряжения, служебные записки, отчеты, обзоры, методические рекомендации и т.д.) на бумажных носителях и в электронном виде, устными сообщениями и видеоматериалами.

В системе обмена информации используются:

- совещания, заседания, собрания (заседания медицинского совета, различных комиссий и рабочих групп, производственные совещания на различных уровнях, собрания трудового коллектива и т.д.);

- электронная почта, web-сайты, доски объявлений, внутренние информационные системы, включая открытые базы данных в области качества и т.д.;

- семинары, конференции, различные формы обучения сотрудников;

- информирование, проводимое руководством и/или его представителем по качеству непосредственно в структурных подразделениях ЛПУ;

- локальные организационно-распорядительные документы, нормативно-методические и информационно-справочные материалы.

Порядок обмена информацией в ЛПУ устанавливается соответствующей документированной процедурой СМК.

5.6 Анализ СМК со стороны руководства

Руководство ЛПУ должно периодически анализировать результативность и эффективность функционирования СМК, ее отдельных компонентов и процессов, для чего разрабатывается и внедряется документационная процедура «Анализ СМК со стороны руководства». Процедура включает в себя оценку СМК и научное обоснование на основе аналитических данных необходимости (или ненужности) корректировки политики и целей в области качества и совершенствования СМК, обоснование реальных возможностей улучшений и необходимых для этого потребностей в ресурсах. 

Основными задачами анализа СМК являются:

- определение соответствия СМК установленным требованиям (стандартам СМК);

- оценка реализации политики и целей ЛПУ в области качества;

- оценка документационного, информационного, организационно-методического обеспечения процессов СМК;

- отслеживание изменений нормативно-правовой базы, требований и ожиданий потребителей и других заинтересованных сторон и анализ их влияния на СМК;

- оценка удовлетворенности потребителей и других заинтересованных сторон;

- установление причинно-следственной связи возникновения проблем в системе управлении качеством;

- определение потребности в ресурсах;

- определение необходимости пересмотра документации СМК;

- определение направлений (мероприятий) по улучшению результативности и эффективности СМК, ее компонентов и процессов, совершенствованию медицинской и иной деятельности ЛПУ в соответствии с требованиями и ожиданиями потребителей и других заинтересованных сторон.

Для проведения анализа СМК со стороны руководства используются:

- результаты внешних и внутренних аудитов (проверок);

- обратная связь с потребителями и другими заинтересованными сторонами;

- данные о функционировании процессов и качестве медицинских и иных услуг;

- информация о документационном, информационном, организационно-методическом обеспечении СМК;

- оценка результативности и эффективности проводимых предупреждающих и корректирующих действий;

- результаты выполнения планов развития СМК, оценка результативности и эффективности действий по совершенствованию СМК, проведенных на основе предыдущих анализов;

- рекомендации по анализу и улучшению процессов СМК.

После окончания работ по анализу функционирования СМК руководство проводит обсуждение вопросов управления качеством на заседании медицинского совета и/или рабочей группы (координационного совета) по качеству. На заседаниях обсуждаются задачи в области качества на текущий год и перспективу, вырабатываются предложения по совершенствованию СМК, рассматривается проект плана мероприятий по развитию и совершенствованию СМК. Руководство учитывает предложения и утверждает окончательную редакцию плана мероприятий по развитию и совершенствованию СМК.

Результаты каждого проведенного анализа оформляются в виде соответствующего документа (отчета), на основе которого разрабатываются необходимые мероприятия по совершенствованию СМК. Записи об анализе СМК со стороны руководства должны поддерживаться в рабочем состоянии.

6. Менеджмент ресурсов

6.1. Обеспечение ресурсами
Для внедрения и поддержания в рабочем состоянии СМК, постоянного повышения ее результативности и эффективности главный врач ЛПУ определяет и выделяет необходимые ресурсы. К ресурсам ЛПУ относят работников, инфраструктуру, производственную среду, информацию, поставщиков и партнеров, финансовые ресурсы. 

Главный врач ЛПУ несет ответственность за должную квалификацию и трудовую мотивацию персонала, обеспечение и поддержание в рабочем состоянии инфраструктуры, состояние производственной среды, информационное и организационное обеспечение СМК, выбор поставщиков и партнеров, финансовые ресурсы.

Для управления ресурсами в рамках СМК может разрабатываться соответствующая документированная процедура.

6.2. Персонал

Работники всех уровней составляют основу организации, поэтому их вовлечение в решение производственных задач ЛПУ дает возможность максимально эффективно использовать их способности. Персонал должен быть компетентным на основе полученного образования, подготовки, навыков и опыта. Основными задачами управления персоналом в рамках СМК является повышение трудовой мотивации и профессиональной подготовки работников.

Требования к квалификации и компетентности персонала установлены в квалификационных характеристиках должностей и разрабатываемых на их основе должностных инструкциях. 

Управление персоналом и вовлечение работников ЛПУ в процесс повышения качества медицинских услуг осуществляется посредством:

- разработки, внедрения и постоянного совершенствования системы трудовой мотивации на основе признания и вознаграждения качественного труда;

- планирования профессиональной подготовки и карьеры;

- обеспечения постоянного повышения квалификации персонала;

- четкого определения ответственности и полномочий персонала;

- содействия вовлечению работников в процесс постановки целей и принятия решений;

- содействия открытому двустороннему обмену информацией;

- постоянного анализа потребностей работников и степени их удовлетворенности условиями трудовой деятельности (условиями труда, материальным и моральным вознаграждением, психологическим климатом в трудовом коллективе), результатами групповой и индивидуальной работы;

- обеспечения эффективной групповой работы;

- выяснения причин прихода работников в ЛПУ и их увольнения.

Ответственность за управление персоналом ЛПУ, включая подбор кадров соответствующей квалификации, повышение уровня профессиональной подготовки персонала, разработку, внедрение и постоянное совершенствование системы трудовой мотивации, несет главный врач ЛПУ.

Для управления персоналом в рамках СМК может разрабатываться соответствующая документированная процедура.

6.3 Инфраструктура

ЛПУ должно определить, обеспечить и поддерживать в рабочем состоянии инфраструктуру, необходимую для обеспечения качества медицинских и иных услуг в соответствии с требованиями и ожиданиями потребителей и других заинтересованных сторон.

Инфраструктура ЛПУ включает в себя: 

1) здания, помещения, рабочие места и связанные с ними средства труда и оборудование;

2) оборудование для процессов (технические и программные средства);

3) вспомогательные службы обеспечения (административно-хозяйственное, информационное, транспортное и иное обеспечение деятельности ЛПУ).

Поддержание помещений, рабочих мест, оборудования и программного обеспечения в рабочем состоянии в соответствии с требованиями действующих нормативно-правовых актов осуществляется собственными силами ЛПУ или по договорам сервисного обслуживания и ремонта.

Инфраструктура ЛПУ поддерживается в рабочем состоянии посредством:

- периодической оценки состояния инфраструктуры (зданий, помещений, рабочих мест, оборудования, программного обеспечения) с точки зрения соответствия требованиям действующих нормативно-правовых актов, функциональной пригодности и экономичности, эксплуатационных характеристик, пожарной безопасности и охраны труда;

- разработки на основе оценки состояния инфраструктуры мер по ее обновлению и модернизации;

- реализации мер по обновлению и модернизации инфраструктуры;

- развития существующих и внедрения новых информационных, телекоммуникационных и ресурсосберегающих технологий;

- проведения периодического технического обслуживания.

Для управления инфраструктурой ЛПУ в рамках СМК может разрабатываться соответствующая документированная процедура.

Потребность в обновлении и модернизации инфраструктуры определяется на основе предложений и заявок от должностных лиц и структурных подразделений ЛПУ, результатов внешних и внутренних аудитов (проверок), требований потребителей и других заинтересованных сторон.

Заявки поступают на вход процесса «Закупки» для определения поставщиков и реализации закупок продукции (услуг). Закупки, как правило, осуществляются на основании утвержденной сметы затрат, сформированной на основе заявок от подразделений, а также, в виде исключения, по текущей потребности.

Процесс закупок для поддержания инфраструктуры в рабочем состоянии, ее обновления и модернизации осуществляется в порядке, изложенном в п. 7.4 настоящего Руководства.

6.4. Производственная среда

ЛПУ должно создать производственную среду, необходимую для достижения соответствия требованиям к медицинским и иным оказываемым услугам, и обеспечить ее позитивное влияние на мотивацию, удовлетворенность и работу персонала с целью улучшения деятельности организации.

При создании подходящей производственной среды (комбинации человеческого и физического факторов) следует уделять внимание:

· методам творческой работы и возможностям более полного вовлечения с целью реализации потенциала работников ЛПУ;

· правилам охраны труда и пожарной безопасности;

· профилактике ВБИ;

· эргономике;

· размещению рабочих мест;

· социальному взаимодействию;

· средствам обслуживания персонала в организации;

· температуре, влажности, освещению, воздушной вытяжке;

· санитарным условиям, чистоте, шуму, вибрации и загрязнению.

Трудовые отношения, режим труда и отдыха, оплата труда, социальные льготы, гарантии и компенсации, социальное страхование, охрана труда сотрудников ЛПУ определяются Трудовым Кодексом РФ, иными нормативно-правовыми актами, коллективным договором.

Обеспечение соблюдения условий и охраны труда, пожарной безопасности, санитарных правил и гигиенических нормативов является непосредственной обязанностью главного врача.

6.5. Информация

Руководству необходимо обращаться с данными как с фундаментальным источником для преобразования в информацию и постоянного развития базы знаний организации, которая важна при принятии решении, основанных на фактах, и может стимулировать нововведения.

Для менеджмента информации организации следует:

· определить свои потребности в информации;

· определить и получить доступ к внутренним и внешним источникам информации;

· преобразовать информацию в знания, используемые в организации;

· использовать данные, информацию и знания для постановки и реализации целей и стратегии;

· обеспечивать соответствующую безопасность и конфиденциальность;

· проводить оценку выгод, получаемых за счет использования информации, с целью улучшения менеджмента информации и знаний.

6.6. Поставщики и партнеры

Руководству следует установить взаимодействие с поставщиками и партнерами для поддержки и облегчения обмена информацией с целью взаимного улучшения результативности и эффективности процессов, создающих ценность.

У организации имеются различные возможности увеличить ценность посредством работы со своими поставщиками и партнерами, например:

· оптимизация количества поставщиков и партнеров;

· установление двусторонней связи на соответствующих уровнях обеих организаций для содействия быстрому решению проблем и устранения дорогостоящих отсрочек или споров;

· сотрудничество с поставщиками при валидации возможностей их процессов;

· мониторинг способности поставщиков поставлять соответствующую продукцию с целью устранения излишних верификаций;

· стимулирование поставщиков к выполнению программы постоянного улучшения деятельности и к принятию участия в других совместных инициативах по улучшению;

· вовлечение поставщиков в деятельность организации по проектированию и разработке с целью обмена знаниями, результативного и эффективного улучшения процессов жизненного цикла и поставки соответствующей продукции;

· вовлечение партнеров в определение потребностей в закупках и совместную разработку стратегии;

· оценивание, признание и вознаграждение усилий и достижений поставщиков и партнеров.

При разработке и внедрении СМК организации приобретают различную продукцию и услуги у поставщиков (консультационные, образовательные и информационные услуги, методическую литературу, программное обеспечение и т.д.). Они должны оценивать и выбирать поставщиков на основе их способности поставлять продукцию (предоставлять услуги) в соответствии с установленными требованиями.
6.7. Финансовые ресурсы

Менеджмент ресурсов включает деятельность по установлению потребностей в финансовых ресурсах и их источников. Контроль за финансовыми ресурсами включает сравнение фактического применения с плановым и принятие необходимых действий.

Основными источниками финансирования ЛПУ являются:

- бюджетные средства;

- средства ОМС и ДМС;

- средства, получаемые от оказания платных медицинских и иных услуг, оплачиваемых непосредственно гражданами.

Менеджмент финансовых ресурсов включает планирование, обеспечение наличия и контроль, необходимые для внедрения и поддержания результативной и эффективной системы менеджмента качества и достижения целей организации. Менеджмент также предусматривает разработку прогрессивных финансовых методов для поддержки и поощрения улучшения деятельности организации.

Повышение результативности и эффективности системы менеджмента качества может положительно сказываться на финансовых результатах организации, например:

а) внутренне, посредством сокращения отказов процессов и продукции или расточительного расходования материалов и времени;

б) внешне, посредством сокращения отказов продукции, снижения затрат на компенсацию по поручительствам и гарантиям, а также снижения цены потери потребителей и рынков.

Информация по таким вопросам может также обеспечивать средство установления нерезультативной или неэффективной деятельности и инициировать подходящие действия по улучшению.

Финансовую отчетность по деятельности, связанной с функционированием системы менеджмента качества и соответствием продукции, следует использовать при анализе со стороны руководства.

7. Осуществление деятельности

7.1. Планирование деятельности

В ЛПУ осуществляется планирование медицинской и иных видов деятельности на основе определения и анализа требований и запросов потребителей и других заинтересованных сторон. Разработка планов в области качества является составной частью планирования деятельности ЛПУ. Под планированием в области качества понимается определение целей и процессов, необходимых для достижения результатов в соответствии с требованиями потребителей, других заинтересованных сторон и политикой ЛПУ. Результат этого планирования должен быть представлен в форме, соответствующей общепринятой практике. Документ, определяющий процессы СМК и необходимые для их реализации ресурсы, может рассматриваться как план качества. Для планирования обычно выделяют долгосрочные (стратегические), среднесрочные и краткосрочные цели. Наиболее распространены планы на календарный год. Все планы и программы утверждаются главным врачом ЛПУ. Для планирования деятельности в ЛПУ может разрабатываться соответствующая документированная процедура.

7.2. Процессы, связанные с потребителями и другими заинтересованными сторонами
ЛПУ должно определить, проанализировать и задокументировать:

- требования и запросы потребителей и других заинтересованных сторон;

- требования, не определенные и официально не заявленные потребителями и другими заинтересованными сторонами, но необходимые для использования в целях совершенствования процессов деятельности ЛПУ для наиболее полного удовлетворения потребностей и запросов потребителей и других заинтересованных сторон;

- законодательные и другие обязательные требования, применимые к медицинским и иным видам услуг, оказываемым ЛПУ;

- любые дополнительные требования, рассматриваемые организацией как необходимые.

На основе определения и анализа требований и запросов потребителей и других заинтересованных сторон могут вноситься дополнения и изменения в план мероприятий по развитию и совершенствованию СМК. Если требования потребителей и других заинтересованных сторон, а также законодательные и другие обязательные требования к оказанию медицинской помощи и иных услуг изменены, руководство ЛПУ должно обеспечить, чтобы соответствующие рабочие документы были исправлены, а персонал ЛПУ был поставлен в известность об изменившихся требованиях.

Анализ требований потребителей и других заинтересованных сторон, законодательных, нормативно-правовых и договорных требований к медицинской и иным видам деятельности ЛПУ осуществляется с целью:

- четкого определения и документационного оформления требований и запросов потребителей и других заинтересованных сторон;

- совершенствования деятельности ЛПУ в целях наиболее полного выполнения законодательных, нормативно-правовых и договорных требований к медицинской и иным видам деятельности ЛПУ;

- подтверждения того, что потребители и другие заинтересованные стороны располагают необходимой полной, ясной и исчерпывающей информацией о деятельности ЛПУ;

- определения порядка оплаты за медицинские и иные услуги;

- разрешения вопросов, связанных с изменением требований, установленных первоначально;

- разрешения конфликтных ситуаций.

ЛПУ должно поддерживать связи с потребителями и другими заинтересованными сторонами, касающиеся информации о медицинских и иных услугах, выполнения договорных обязательств в соответствии с договорами на оказание медицинской помощи.

 ЛПУ поддерживает обратную связь с потребителями и другими заинтересованными сторонами, включая прием посетителей, разбор жалоб, претензий, предложений потребителей и заинтересованных сторон. На основе обращений в ЛПУ готовятся аналитические обзоры. Сроки подготовки ответов на обращения определены действующим законодательством и нормативно-правовыми актами. По всем обоснованным жалобам принимаются оперативные меры.

Информация о медицинской и иной деятельности ЛПУ доводится до потребителей и других заинтересованных сторон посредством:

- непосредственного информирования потребителей и других заинтересованных сторон в рамках проводимых встреч, совещаний, семинаров и т.д.;

- СМИ и различных информационно-справочных изданий;

- размещения информации на сайте ЛПУ.

Для управления процессами, связанными с потребителями и другими заинтересованными сторонами, в ЛПУ может разрабатываться соответствующая документированная процедура.

7.3. Проектирование и разработка порядков и технологии оказания медицинской помощи

Организационно-штатная структура ЛПУ не содержит научно-исследовательских и разрабатывающих подразделений. В своей деятельности ЛПУ использует официально утвержденные порядки и стандарты оказания медицинской помощи, клинические протоколы, методические рекомендации и другие нормативно-правовые документы. ЛПУ может самостоятельно разрабатывать собственные стандарты и другие локальные нормативно-правовые документы, учитывающие специфику деятельности ЛПУ и не противоречащие действующим законодательным и нормативным правовым документам в этой области.

7.4. Закупки

Процесс закупок регламентирован действующими в этой сфере законодательными и нормативно-правовыми актами, включая документы по организации тендеров, конкурсов, аукционов, котировок цен и т.д. Основной целью управления закупками является приобретение товаров, работ, услуг по оптимальной цене в оптимальные сроки при обязательном условии соблюдения требований к их качеству. 

ЛПУ должно обеспечивать соответствие закупленной продукции (оказанных услуг) установленным требованиям. Тип и степень управления, применяемые по отношению к поставщику и закупленной продукции (оказанным услугам), должны зависеть от степени ее воздействия на производственные (лечебно-диагностические) и иные процессы в ЛПУ.

ЛПУ оценивает и выбирает поставщиков на основе их способности поставлять продукцию (оказывать услуги) в соответствии с установленными требованиями. Должны быть разработаны критерии отбора, оценки и повторной оценки. Записи результатов оценивания и любых необходимых действий, вытекающих из оценки, должны поддерживаться в рабочем состоянии.

Для управления закупками в ЛПУ разрабатывается соответствующая документированная процедура.

7.5. Обеспечение и управление медицинской деятельности

ЛПУ планирует и осуществляет медицинскую и иную деятельность в управляемых условиях, включающих в себя соответствующее информационное, нормативно-правовое, кадровое, финансовое, материально-техническое, лекарственное обеспечение, а также проведение мониторинга и измерений (где это возможно).

ЛПУ обеспечивает соответствие предоставляемых медицинских и иных услуг действующим нормативно-правовым актам (стандартам и порядкам оказания медицинской помощи, клиническим протоколам, методическим рекомендациям, указаниям и т.д.). Для сравнительного анализа используется метод лучших показателей по конкретным направлениям деятельности.

ЛПУ документирует процессы ведения пациентов в виде блок-схем, определяющих, какие действия необходимо предпринять в ходе данных процессов. Блок-схемы должны включать в себя распределение задач, ссылки на соответствующие нормативно-правовые акты (клинические руководства, рекомендации, стандарты, протоколы, процедуры и т.д.).

Для облегчения идентификации, понимания и управления несоответствиями рекомендуется использовать статистические методы контроля. Для анализа качества лечебно-диагностического процесса используются:

- статистические данные по результатам лечения;

- лабораторные и инструментальные данные по результатам лечения;

- социологические данные;

- обращения потребителей и других заинтересованных сторон;

- материалы клинических конференций, медицинских комиссий и т.д.;

- данные внешних и внутренних аудитов (проверок) ЛПУ.

ЛПУ осуществляет мониторинг назначения лекарственных средств, обоснованности и качества лабораторных и инструментальных методов исследования, результативности и эффективности различных медицинских технологий. На основе анализа данных мониторинга при необходимости предпринимаются корректирующие действия. 

ЛПУ проводит мониторинг всех выходных данных ведения пациентов. Незапланированные результаты должны быть проанализированы и, при необходимости, предприняты корректирующие действия. Если результаты лучше, чем ожидалось, то эти случаи необходимо проанализировать как обучающие и установить, существует ли вероятность повторения достигнутых успехов в будущем.

8. Измерение, анализ и улучшение
8.1. Общие положения
ЛПУ планирует, осуществляет и контролирует процессы мониторинга, измерения, анализа и улучшения для:

- демонстрации соответствия медицинских услуг нормативно-правовым и договорным требованиям к их оказанию;

- обеспечения соответствия системы управления качеством требованиям стандартов СМК;

- постоянного повышения результативности и эффективности СМК.

Указанная деятельность включает в себя определение применимых методов, в том числе статистических, и область их использования, и направлено для информационного обеспечения процесса принятия решений, основанных на фактах. 

Руководство ЛПУ обеспечивает в процессе управления эффективную обратную связь на основе измерения, сбора и валидации данных для уверенности в результативной и эффективной работе ЛПУ, его СМК, удовлетворенности потребителей и других заинтересованных сторон. 

ЛПУ необходимо постоянно осуществлять мониторинг действий по улучшению своей деятельности и регистрировать их реализацию, так как это может обеспечивать данные для будущих улучшений. Результаты анализа данных, полученных в ходе деятельности по улучшению, служат одним из входов для анализа со стороны руководства с целью обеспечения информации по улучшению деятельности организации.

При измерении, анализе и улучшении необходимо учитывать, что:

- данные измерений следует преобразовывать в информацию и знания;

- измерение, анализ и улучшение медицинских услуг и процессов необходимо использовать для расстановки соответствующих приоритетов ЛПУ;

- применяемые ЛПУ методы измерения следует периодически анализировать, а данные верифицировать на постоянной основе на точность и полноту;

- сравнение с лучшими достижениями отдельных процессов необходимо использовать как средство улучшения результативности и эффективности процессов;

- измерения удовлетворенности потребителей следует рассматривать как жизненно важные для оценки деятельности организации;

- использование измерений, сбор и доведение до сведения всех заинтересованных сторон полученной информации существенны для организации и составляют основу улучшения ее деятельности и вовлечения заинтересованных сторон. Такая информация должна быть актуальной и иметь четко определенное назначение;

- следует применять соответствующие средства передачи информации, вытекающей из анализа измерений;

- результативность и эффективность поддержания связи с заинтересованными сторонами необходимо измерять, чтобы установить, своевременно и четко ли понята информация;

- даже если критерии показателей процессов и характеристик оказываемых медицинских услуг удовлетворяются, целесообразно продолжить мониторинг и анализ данных;

- использование соответствующих статистических или других методов может помочь в понимании отклонений как процесса, так и измерения и может, следовательно, улучшить показатели процесса и характеристики продукции посредством управления такими отклонениями;

- следует периодически обсуждать самооценку в целях оценивания СМК, уровня работы ЛПУ, а также определения возможностей для улучшения деятельности.

8.2. Мониторинг и измерение
8.2.1. Удовлетворенность потребителей и других заинтересованных сторон

Удовлетворенность потребителей и других заинтересованных сторон рассматривается ЛПУ как важнейший критерий оценки его деятельности и работы СМК. ЛПУ проводит мониторинг информации, касающийся восприятия потребителем и другими заинтересованными сторонами выполнения организацией их требований. Для этого установлены методы получения и использования этой информации, которые могут быть оформлены в виде соответствующей документированной процедуры.

Сбор такой информации может быть активным или пассивным. Руководству ЛПУ надо учитывать, что имеется много источников информации, связанной с потребителями и другими заинтересованными сторонами, и разработать результативные и эффективные процессы сбора, анализа и использования указанной информации для улучшения деятельности организации. Организации следует определить внутренние и внешние источники информации о степени удовлетворенности потребителей и других заинтересованных сторон.

Основными источниками информации об удовлетворенности потребителей и других заинтересованных сторон являются:

- обращения (жалобы, претензии, предложения);

- непосредственное общение с потребителями и другими заинтересованными сторонами;

- социологические исследования (анкетирование, опросы, интервью, наблюдение и т.д.);

- отчеты заинтересованных сторон (органов управления здравоохранением, фондов ОМС, общественных организаций и т.д.);

- сообщения в различных средствах информации и т.д.

Информация об удовлетворенности потребителей и других заинтересованных сторон используется для анализа соответствующих процессов и СМК в целом. 

Записи о результатах анализа удовлетворенности потребителей и других заинтересованных сторон должны поддерживаться в рабочем состоянии и отражаться в отчетах по результатам внутренних аудитов (проверок) СМК.

8.2.2. Внутренние аудиты (проверки) СМК

ЛПУ проводит внутренние аудиты (проверки) через запланированные интервалы времени в целях установления того, что СМК: 

- соответствует требованиям соответствующих стандартов;

- результативно и эффективно функционирует и поддерживается в рабочем состоянии.

План проведения внутренних аудитов (проверок) СМК утверждается главным врачом ЛПУ.

Программа аудитов (проверок) должна планироваться с учетом статуса и важности процессов и участков, подлежащих аудиту, а также результатов предыдущих аудитов. Должны быть определены критерии, область применения, частота и методы аудитов. Выбор аудиторов и проведение аудитов должны обеспечивать объективность и беспристрастность процесса аудита. Аудиторы не должны проверять собственную работу.

Для проведения аудитов (проверок) разрабатывается соответствующая документированная процедура, определяющая ответственность и требования, связанные с планированием и проведением аудитов, ведением записей, составлением отчетов о результатах.

Внутренние проверки (аудиты) СМК проводятся штатными сотрудниками ЛПУ, прошедшими соответствующую подготовку.

Руководитель проверяемого подразделения создает условия для работы аудиторов, сопровождает их, демонстрирует фактическое положение дел, разрабатывает корректирующие действия по устранению выявленных несоответствий и причин, их вызывающих.

Результаты внутренних проверок (аудитов) документируются, доводятся до сведения персонала, отвечающего за проверяемый участок работы, и используются при анализе СМК руководством ЛПУ. 

Записи об аудитах и их результатах должны поддерживаться в рабочем состоянии.

Руководство, ответственное за проверяемые области деятельности, должно обеспечить, чтобы все необходимые коррекции и корректирующие действия предпринимались без излишней отсрочки для устранения обнаруженных несоответствий и вызвавших их причин. 

8.2.3. Мониторинг и измерение процессов 
ЛПУ должно использовать подходящие методы мониторинга и, где это применимо, измерения процессов СМК. Мониторинг и измерение процессов СМК осуществляется должностными лицами, ответственными за процессы, с целью демонстрации способности процессов достигать запланированных результатов. Если запланированные результаты не достигнуты, то должны предприниматься необходимые корректирующие действия.

8.2.4. Мониторинг и измерение качества медицинских услуг

Организация должна осуществлять мониторинг и измерять характеристики оказываемой медпомощи в целях верификации соблюдения установленных требований к медицинским услугам. 

Для организации мониторинга и измерения медицинской деятельности в ЛПУ разрабатывается соответствующая документированная процедура на основе Положения о системе ведомственного контроля качества медицинской помощи. Дополнительно используются данные вневедомственного контроля КМП.

Целью ведомственного контроля КМП является обеспечение прав пациентов на получение медицинской помощи необходимого объема и надлежащего качества на основе оптимального использования финансовых, материально-технических и кадровых ресурсов здравоохранения и применения современных эффективных медицинских технологий. Объектом контроля является медицинская помощь, представляющая собой комплекс профилактических, лечебно-диагностических и реабилитационных мероприятий, проводимых по определенной технологии с целью достижения конкретных результатов.

Система ведомственного контроля КМП включает:

- оценку состояния и использования финансовых, материально-технических и кадровых ресурсов ЛПУ;

- экспертизу процесса оказания медицинской помощи конкретным пациентам;

- изучение удовлетворенности пациентов от их взаимодействия с системой здравоохранения;

- расчет и анализ показателей, характеризующих качество и эффективность медицинской помощи;

- выявление и обоснование дефектов, врачебных ошибок и других факторов, оказавших негативное действие и повлекших за собой снижение качества и эффективности медицинской помощи;

- подготовку рекомендаций для руководителей медицинских организаций и органов управления здравоохранением, направленных на предупреждение дефектов оказания медицинской помощи и способствующих повышению качества и эффективности медицинской помощи;

- выбор наиболее рациональных управленческих решений и проведение оперативных корригирующих воздействий;

- контроль за реализацией управленческих решений.

При мониторинге КМП используют предварительный, текущий и заключительный контроль.

ЛПУ поддерживает в рабочем состоянии записи по мониторингу и измерению КМП в соответствии с требованиями соответствующей документированной процедуры.

Ответственность за улучшения, а также выработку и реализацию корректирующих действий по результатам мониторинга и измерений медицинской деятельности возлагается на заместителей главного врача и руководителей структурных подразделений.

8.3. Управление несоответствующими медицинскими услугами

ЛПУ должно обеспечить идентификацию медицинских услуг, не соответствующих установленным требованиям, и предпринять необходимые меры по устранению допущенных недостатков и недопущению аналогичных дефектов в будущем. Записи о характере несоответствий и предпринятых действиях должны поддерживаться в рабочем состоянии.

Обоснованные жалобы и претензии по КМП, поступившие от потребителей и других заинтересованных сторон, рассматриваются как важный источник информации для управления несоответствующими медицинскими услугами.
8.4. Анализ данных
ЛПУ должно определять, собирать и анализировать соответствующие данные для анализа результативности и эффективности СМК. Данные должны включать в себя информацию, полученную в результате мониторинга и измерения и из других источников, по следующим направлениям:

а) удовлетворенность потребителей и других заинтересованных сторон;

б) соответствие оказываемых медицинских и иных услуг установленным требованиям;

в) характеристика и тенденции процессов управления качеством и оказания медицинской помощи, включая определение и практическую возможность проведения предупреждающих и корректирующих действий, направленных на совершенствование работы СМК и деятельности ЛПУ;

г) анализ организаций-поставщиков по качеству, своевременности доставки, цене и другим критериям оценки поставляемой продукции (оказываемых услуг).

Для анализа данных в ЛПУ разрабатывается соответствующая документированная процедура. Записи, содержащие информацию об удовлетворенности потребителей и других заинтересованных сторон, характеристиках и тенденциях процессов, услуг, данные о характере несоответствий и предпринятых действиях должны поддерживаться в рабочем состоянии в соответствии с документированной процедурой «Анализ данных».

Анализ данных и разработка корректирующих мероприятий проводится должностными лицами, ответственными за процессы.

Достаточность информации, критерии и методы проведения мониторинга и измерений периодически анализируются главным врачом ЛПУ, представителем руководства по качеству и другими должностными лицами с целью их постоянного совершенствования. Результаты анализа документируются, мероприятия по улучшению процесса анализа данных заносятся в план по совершенствованию СМК ЛПУ, 

8.5. Улучшение

8.5.1. Постоянное улучшение

ЛПУ улучшает свою деятельность на основе повышения результативности и эффективности СМК, корректировки (при необходимости) политики и целей в области качества в ответ на изменения внешней и внутренней среды учреждения, результатов аудитов, анализа данных, результатов корректирующих и предупреждающих действий, требований и предложений потребителей и других заинтересованных сторон.

Проблемы улучшения деятельности ЛПУ касаются всех процессов и их взаимодействия. Улучшение деятельности проводится постоянно на базе систематического анализа функционирования СМК, производственных (лечебно-диагностических) и вспомогательных процессов, их взаимодействия, а также требований потребителей и других заинтересованных сторон.

Объектами улучшения могут быть (1) процессы и их взаимодействие, (2) структура (кадры, медицинское оборудование, лекарственное обеспечение, инфраструктура и условия производственной среда и т.д.), влияющие на результат медицинской и иной деятельности ЛПУ.

Для улучшения деятельности ЛПУ и функционирования СМК в частности должна быть разработана документированная процедура, включающая:

- анализ возникающих проблем (несоответствий);

- установление причин проблем (несоответствий);

- оценивание необходимости действий с целью предупреждения появления проблем (несоответствий);

- разработку и осуществление необходимых корректирующих действий;

- анализ эффективности предпринятых корректирующих действий.

Для улучшения деятельности ЛПУ используются два основных подхода:

1) проекты прорыва, ведущие или к пересмотру и улучшению существующих процессов (перепроектирование существующих процессов), или внедрению новых процессов;

2) деятельность по поэтапному постоянному улучшению, проводимая в рамках существующих процессов.

Постоянное улучшение процессов включает в себя:

а) определение проблем и причин несоответствия;

б) оценку результативности и эффективности существующего процесса; сбор и анализ данных для выявления основных проблем; выбор конкретной проблемы и постановка задач по ее решению;

в) анализ альтернативных решений проблемы, выбор и практическое использование лучшего управленческого решения, устраняющее первопричины проблемы и предотвращающее ее повторное возникновение;

г) оценку последствий практической реализации решения: проблема и ее первопричины должны быть устранены или их негативные воздействия уменьшены;

д) внедрение и стандартизацию нового решения. Старый процесс заменяется улучшенным, предотвращая повторное возникновение проблемы и ее первопричин;

е) оценку результативности и эффективности процесса после завершения действий по улучшению.

Процесс улучшения повторяется применительно к оставшимся нерешенным проблемам, а также разработке целей и принятию решений по дальнейшему улучшению процесса.

Общая ответственность за улучшение деятельности ЛПУ и СМК в частности лежит на главном враче ЛПУ.

8.5.2. Корректирующие и предупреждающие действия

Основанием для разработки и осуществления корректирующих и/или предупреждающих действий является:

а) выявленное несоответствие продукции (услуг) установленным требованиям;

б) потенциально возможное несоответствие продукции (услуг);

в) потенциальная возможность улучшения процессов и/или их взаимодействия. 

В целях устранения причин несоответствий и предупреждения повторного их возникновения в ЛПУ разрабатываются корректирующие и/или предупреждающие действия на основе процессорного подхода, обратной связи и систематического анализа данных. 

Для осуществления корректирующих и/или предупреждающих действий в ЛПУ разрабатывается соответствующая документированная процедура, включающая требования к:

а) анализу несоответствий (включая жалобы потребителей и претензии других заинтересованных сторон);

б) установлению причин несоответствий;

в) оцениванию необходимости действий, чтобы избежать повторения несоответствий;

г) определению и осуществлению необходимых действий;

д) ведению записей результатов предпринятых действий;

е) анализу результативности предпринятых корректирующих действий.

Алгоритм разработки и осуществления корректирующих и/или предупреждающих действий включает:

1) выявление существующего или потенциально возможного несоответствия, а также потенциальной возможности улучшения процессов и/или их взаимодействия;

2) регистрация несоответствия или потенциальной возможности улучшения (записи должны поддерживаться в рабочем состоянии в соответствии с разработанной документированной процедурой);

3) анализ несоответствия и/или потенциальной возможности улучшения;

4) определение причин несоответствия и/или условий реализации потенциальной возможности улучшения;

5) принятие решения о необходимости корректирующих или предупреждающих действий;

6) разработка корректирующих и/или предупреждающих действий;

7) осуществление корректирующих и/или предупреждающих действий;

8) регистрация результатов предпринятых действий (записи должны поддерживаться в рабочем состоянии в соответствии с разработанной документированной процедурой);

9) проведение анализа результативности и эффективности предпринятых действий;

10) повторение цикла (п. 1-9). 
� Процесс совершенствования руководства по качеству должен носить непрерывный характер. Он включает постоянное совершенствование структуры руководства, обновление разделов, разработку более детализированных локальных руководств по качеству для отдельных структурных подразделений. Например, учитывая специфику деятельности клинико-диагностической лаборатории, целесообразно разработать для нее отдельное руководство по качеству.


� Для удобства пользователя нумерация этого и последующего разделов настоящего Руководства по качеству в целом соответствует нумерации, приведенной в ГОСТ ISO 9001-2011 "Системы менеджмента качества. Требования".


� Настоящий и последующие разделы данной главы подготовлены на основе ГОСТ Р ИСО/ТО 10013-2007 "Менеджмент организации. Руководство по документированию системы менеджмента качества". Данный стандарт содержит руководящие указания по разработке, внедрению и поддержанию в рабочем состоянии документации, необходимой для обеспечения результативности и эффективности СМК и соответствующей потребностям организации.


� Вместо термина «Ответственный за процесс» в менеджменте качества часто используется термин «Владелец процесса».





