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1. A folyamatleírás célja

Ez a folyamatleírás meghatározza azokat a módszereket és tevékenységeket, amelyek segítségével az Asszisztált Reprodukciós Centrum (ARC) ISO 9001 szabvány szerinti minőségirányítási rendszert működteti.
· a stratégiai tervezést,

· a Minőségpolitikai Nyilatkozat és a Minőségcélok tervezését és meghatározását, 

· a belső és külső kapcsolattartást, 

· a működés során keletkezett adatok elemzését,

· a minőségirányítási rendszer működésének átvizsgálását és értékelését,

· a rendszerirányítás és a szakmai tevékenység (egészségügyi szolgáltatás, oktatás, kutatás-fejlesztés) folyamatos továbbfejlesztését.

2. Alkalmazási terület

Ez a folyamatleírás vonatkozik az ARC ISO 9001:2015 minőségirányítási rendszerére, a minőségirányítási rendszer minden munkatársára, valamint a Minőségügyi Csoport(MICS) munkájára és abban résztvevő vezetőkre és munkatársakra.
3. 
Hivatkozások

MF 16 Belső felülvizsgálat 

MF 20 Eltérések kezelése 

EN ISO 9001: 2015 A minőségirányítási rendszerek. Követelmények 

EN ISO 9000: 2015 Minőségirányítási rendszerek Alapok és szótár.

Ajánlás az ISO 9001: 2000 alkalmazásához az egészségügyi szolgáltató szervezetekben. (Egészségügyi Közlöny, 2003. LIII. évfolyam 13. szám)

Az Egészségügyi  Minisztérium szakmai irányelve az egészségügyi szolgáltató szervezetek belső minőségügyi rendszeréről, azok követelményeiről. (Egészségügyi Közlöny, 2008. LVIII. évfolyam 3. szám)

            516/2020. (XI.25.) Kormányrendelet az Országos Kórházi Főigazgatóság feladatairól   

            706/2021. (XII. 15.) Korm. rendelet a közfinanszírozott járó-, illetve fekvőbeteg-szakellátást 

            nyújtó egészségügyi intézmények minősítési rendszeréről.
4. 
Meghatározások

Vevő: A DE szervezeti egységeinek tevékenységét (egészségügyi szolgáltatás, oktatás, kutatás-fejlesztés) igénybevevő, pl.: beteg, NEAK, hallgató, pályázat kiíró.

Egészségügyi szolgáltatást igénybevevők: Betegek, más egészségügyi intézmények (Szakrendelők, Kórházak, Diagnosztikai központok), családorvosok.

Helyesbítő tevékenység: Tevékenység egy nemmegfelelőség okának kiküszöbölésére, és az ismétlődés megelőzésére.

Megelőző tevékenység: Tevékenység egy lehetséges nemmegfelelőség vagy más nemkívánt helyzet okának kiküszöbölésére.

Audit: Módszeres, független és dokumentált folyamat objektív bizonyíték megszerzésére és objektív értékelésére annak meghatározására, hogy az auditkritériumok milyen mértékben teljesülnek. 

Auditkritériumok: Hivatkozási alapként használt irányvonalak (politikák), eljárások vagy követelmények összessége, amellyel az objektív bizonyítékot összehasonlítják.
Indikátor: Viszonyszám, amely az idő függvényében jelzi egy folyamat teljesítményének vagy egy kimenet elérésének helyzetét vagy irányát. Az indikátor mérhető változó (vagy jellemző), annak meghatározására, hogy mennyire sikerült megfelelni egy standardnak vagy minőségi célnak.

Hatékonyság: Az elért eredmény és a felhasznált erőforrások viszonya.

MICS: Minőségirányítási Csoport. A DE ISO 9001 minőségirányítási rendszert működtető szervezeti egységeiben a minőségirányítási rendszer vezetőségi átvizsgálását végzők köre.

MICS vezető: a szervezeti egység Minőségirányítási Csoportjának vezetője.

Minőségügyi Tanács (MT): A DE KK/Kar minőségirányítási rendszerét felügyelő és a vezetőségi átvizsgálást végző testület.

Total Quality Management (TQM): Az a minőségirányítási filozófia, amikor a minőségirányítási program megvalósítása nem egy elkülönült rendszer feladata, hanem a minőségfejlesztés szervesen beépül a szervezet minden munkafolyamatába és ezáltal a minőség fejlesztéséhez a rendszer minden tagja tevékenyen hozzájárul.

NAT: Nemzeti Akkreditáló Testület

PR tevékenység: a DE kapcsolata a lakossággal, partnerekkel, a médiákon és reklámokon keresztül.

DE: Debreceni Egyetem
KK: Klinikai Központ
ARC: Asszisztált Reprodukciós Centrum
Érdekelt fél: Személy vagy szervezet, aki (amely) hatással lehet egy döntésre vagy tevékenységre, akit (amelyet) befolyásol, vagy saját maga úgy érzi, hogy befolyásol egy döntés vagy tevékenység.

Infrastruktúra: Egy szervezet működéséhez szükséges létesítmények, berendezések és szolgáltatások rendszere.
Küldetés: A felső vezetőség által kinyilvánított szándék, amiért a szervezet létezik.

OKFŐ: Országos Kórházi Főigazgatóság

PDCA ciklus: egy ismétlődő, négylépéses menedzsment módszer, amelyet a termékek és folyamatok kontrolljára és folyamatos fejlesztésére használnak. (Plan (P), Do (D), Check (C), Act (A))

5. 
A folyamatleírás tartalma

5.1. 
Felelősség

A folyamatleírás karbantartásáért az ARC MICS vezetője, működtetéséért, a centrum igazgatója a felelősek.

5.2. Küldetés 

Az ARC a DE KK küldetésének szellemében végzi tevékenységét.
5.3.
Minőségpolitikai Nyilatkozat

            A centrum a DE KK Minőségpolitikai Nyilatkozatát tekinti érvényesnek.
A Minőségpolitikai Nyilatkozat:

· legyen összhangban a Küldetéssel,
· tartalmazza a követelmények teljesítése és a minőségirányítási rendszer eredményességének folyamatos fokozása iránti elkötelezettséget,

· keretet adjon a Minőségcélok kitűzéséhez és átvizsgálásához,

· vegye figyelembe a kulcsfontosságú folyamatokat,
· megértéséről és alkalmazásáról gondoskodjanak az intézményen belül, 

· rendszeresen legyen átvizsgálva a folyamatos alkalmasság szempontjából.

A centrum MICS vezetőjének feladata gondoskodni arról, hogy a Küldetést és a Minőségpolitikai Nyilatkozatot minden munkatárs ismerje, megértse és az abban foglaltak megvalósításának aktív résztvevője legyen. A nyilatkozatot jól látható helyen, minden dolgozó számára elérhetően kifüggesztjük.
Ha a Minőségpolitikai Nyilatkozat változik a MICS vezető felelős minden dolgozó tájékoztatásáért a változásról és a kihelyezett nyilatkozat aktuális példányra való cseréléséért.

5.4.Minőségcélok meghatározása

 
Az centrumra a DE KK minőségcéljai is érvényesek. 
5.4.1. 
A centrum minőségcéljait a Küldetéssel és a Minőségpolitikai Nyilatkozattal összhangban, évente, naptári évre vonatkozóan a MICS ülésen határozzák meg és hagyják jóvá.
5.4.2. 
A Minőségcélok meghatározásakor a MICS az alábbiakat veszi figyelembe: 

· az előző MICS ülésén meghatározott célokat és azok végrehajtásáról szóló elemzést,

· az aktuálisan érvényes szakmapolitikai prioritásokat és szakmai irányelveket,
·  a Belügyminisztérium, valamint a Kulturális és Innovációs Minisztérium előírásainak   való megfelelést,

· az Egészségügyi Törvénynek való megfelelést,

·  a NEAK igényeinek és észrevételeinek elemzését
·  a MAB minőségértékelési szempontrendszerét,

· a betegek és más partnerek visszajelzéseit és azok elemzését,

· a külső és belső minőségügyi felülvizsgálat tapasztalatait,

· a korábban elhatározott helyesbítő, megelőző és továbbfejlesztési tevékenységek állapotáról készült elemzéseket,

· a  hatékonyságra való törekvést,

· a TQM alapelveket,

·  a PDAC ciklust

· a Minőségpolitikában megfogalmazottakat,
· a kockázatok és lehetőségek kezelésére megtett intézkedések eredményeit.

· az OKFŐ minőségirányítási rendszerében meghatározott feladatokat

5.4.3. 
A Minőségcélok:

· mérhetők legyenek,

· járuljanak hozzá a folyamatos fejlődéshez,

· a megvalósításhoz álljanak rendelkezésre a szükséges erőforrások,

· vegyék figyelembe az alkalmazható követelményeket,

· vonatkozzanak a szolgáltatások megfelelőségére és a vevői elégedettség növelésére.

5.4.4. 
A mérhető Minőségcélok értékelésére minden esetben mérőszámokat (indikátorokat) használunk, melyek segítségével történik az eltelt időszak eredményeinek konkrét értékelése és a továbbfejlődés meghatározása, továbbá az újabb célok kitűzése.

5.4.5. 
A Minőségcélok elérésének tervezésekor meghatározásra kerül:

· a mérőszám, 

· a felelős,

· a határidő,

· a szükséges intézkedés,

· az eredmények értékelésének módja,

· a szükséges erőforrások.

5.4.6.
A Minőségcélok megvalósulásának kritériumait a MICS vezető előterjesztése alapján a MICS fogadja el, a centrum igazgatója aláírásával rendeli el megvalósítását.
5.5. A minőségirányítási rendszer irányítása 

A minőségirányítási rendszer, az EN ISO 9001 szabvány követelményeinek megfelelő, a kialakított és jóváhagyott szabályozások szerinti működtetése a centrum igazgató feladata.

Az irányítás operatív teendőinek ellátásával a MICS vezetőt bízza meg.
5.6. 
A Minőségügyi Csoport működése

5.6.1. 
Az ARC minőségirányítási rendszerében a vezetői átvizsgálást, a rendszer hatékony működésének vizsgálatát a Minőségügyi Csoport végzi.
A Minőségirányítási Csoport (MICS) tagjai: 

Állandó tagok:

· a centrum vezető

· MICS vezető

· munkavédelmi felelős

· vezető asszisztens

· mérőeszköz felelős

            Meghívottak


5.6.2.
A Minőségirányítási Csoport ülésének napirendi pontjai, melyeket évente minimum egyszer meg kell tárgyalni:

1. napirendi pont

Előző ülés jegyzőkönyvében foglalt határozatok megvalósulásának értékelése.

Felelős: MICS vezető

2. napirendi pont

A minőségirányítási rendszer dokumentációs rendszerének felügyelete, tájékoztatás a változásokról.

Felelős: MICS vezető

3. napirendi pont

A gazdasági-pénzügyi tevékenység eredményeinek áttekintése.

Felelős: Irodavezető
4. napirendi pont

A külső szolgáltatók/beszállítók/alvállalkozók értékelésének eredménye.

Felelős: Centrum igazgató
5. napirendi pont

Az egészségügyi szolgáltatás hatékonyságának vizsgálata. A betegellátást ellenőrző külső felügyeleti szervek elvárásainak való megfelelés értékelése.

Felelős: Centrum igazgató

6. napirendi pont

Helyesbítő, megelőző intézkedések és a folyamatos fejlődést biztosító intézkedések áttekintése, értékelése.

Felelős: Centrum igazgató
7. napirendi pont

Előző évi Minőségcélok értékelése, következő évi Minőségcélok meghatározása.

Felelős: MICS vezető

8. napirendi pont

A belső minőségügyi felülvizsgálatok eredményeinek áttekintése és a szükséges intézkedések meghatározása. 

Felelős: MICS vezető

9. napirendi pont

Tanúsító szerv által végzett auditok eredményeinek áttekintése és a szükséges intézkedések meghatározása. 

Felelős: MICS vezető

10. napirendi pont

Az Asszisztált Reprodukciós Centrum szolgáltatásait igénybevevők panaszainak, reklamációinak kivizsgálásáról értékeléséről készült összefoglaló áttekintése és a szükséges intézkedések meghatározása.

Felelős: Centrum igazgató
11. napirendi pont

A betegelégedettségi  vizsgálatok eredményeinek áttekintése és a szükséges intézkedések meghatározása.

Felelős: Centrum igazgató
12. napirendi pont

A minőségirányítási rendszer folyamatainak működését jelző mérőszámok, indikátorok alakulásának áttekintése és a szükséges intézkedések meghatározása.

Felelős: MICS vezető
13. napirendi pont

Munkatársak képzésének értékelése, a humánerőforrással való gazdálkodás helyzetelemzése
Felelős: MICS vezető
14. napirendi pont
Egészségügyi szolgálati jogviszonyban dolgozók minősítése.

Felelős: vezető asszisztens, centrum igazgató

15. napirendi pont

A minőségirányítási rendszer szempontjából lényeges külső és belső tényezők, és azok
változásai

      Felelős: MICS vezető
16. napirendi pont 
Kockázatokkal és lehetőségekkel kapcsolatban megtett intézkedések és azok eredményessége

Felelős: Centrum igazgató
17. napirendi pont

Infrastruktúra-fejlesztési tervek

            Felelős: Centrum igazgató
18. napirendi pont
Tudományos tevékenység összefoglalása

Felelős: Centrum igazgató

19. napirendi pont

Az egészségügyi jogviszonyban dolgozók minősítése

Felelős: Centrum igazgató

20. napirendi pont

      Informatikai biztonság

      Felelős: Centrum igazgató

21. napirendi pont

Az OKFŐ által működtetett minőségirányítási rendszerből eredő feladatok ellátása 
Felelős: Centrum igazgató

· Egyebek.

5.6.3.
A DE KK Minőségügyi Tanács ülését követő legkésőbb 1 hónapon belül a szervezeti egységnek is kell tartania MICS ülést, amin elvégzik a vezetőségi átvizsgálást és elemzik a Központ szintű ülés határozatait. Ennek alapján meghatározzák, szükség esetén a szervezeti egységre vonatkozó feladatokat a felelősök és a határidők megjelölésével.

5.6.4
Rendkívüli MICS ülés szükség esetén összehívható, amennyiben azt az adott feladatok indokolttá teszik.

5.6.4.1.Rendkívüli átvizsgáló értekezlet, MICS ülés összehívását a centrum igazgató, a MICS vezető és az állandó tagok kezdeményezhetik a centrum igazgatójánál. Az értekezlet összehívásáról az igazgató dönt.

5.6.5.
A MICS vezető, az értekezletet megelőzően 5 nappal írásban értesíti a MICS ülés résztvevőit annak helyéről, időpontjáról, napirendjéről és felkéri az egyes napirendi pontok előkészítéséért és előadásáért felelős személyeket.

5.6.6.
A MICS üléséről jegyzőkönyv készül, mely tartalmazza a megtárgyalt témákat, a szükséges intézkedéseket. A jegyzőkönyv elkészítéséért a MICS vezetője a felelős. A jegyzőkönyvben szereplő határozatokban rögzítjük a felelősöket, a határidőket, illetve a feladat végrehajtásával kapcsolatos elvárásokat. A jegyzőkönyvet a központvezető hagyja jóvá. 

5.6.6.1.A jegyzőkönyv tartalma

A MICS ülés jegyzőkönyvének tartalmaznia kell:

· a határozatokat 

· a folyamatok továbbfejlesztésére irányuló feladatokat,

· a végrehajtásért felelős személyeket, 

· a végrehajtás határidejét,

· a feladatok végrehajtásához szükséges erőforrás biztosítását (személyi, tárgyi, információs, pénzügyi feltételek)

· a végrehajtás ellenőrzésének és az eredmény dokumentálásának módját.

5.6.6.2.A MICS vezető feladata és felelőssége, hogy a jegyzőkönyvet eljuttassa:

· az értekezlet minden résztvevőjének,

· minden olyan személynek, akinek valamilyen intézkedést kell végrehajtania az értekezlet határozatai alapján,

· a DE KK Minőségügyi Irodának.

A jegyzőkönyv elosztása a MICS vezető feladata. Az átvétel tényét az eredeti jegyzőkönyv hátoldalán aláírással és dátummal ellátva dokumentálni kell.

5.6.6.3.A jegyzőkönyvben rögzített határidőre a kijelölt felelős köteles a javasolt intézkedést végrehajtani és a végrehajtásról jelentést készíteni, a határidőt követő egy héten belül a MICS vezető részére.

5.6.6.4.A határozatok végrehajtásának ellenőrzéséért, illetve az intézkedések hatásának vizsgálatáért a MICS vezető a felelős. 

5.7.
Folyamatkövetés

5.7.1. 
A Minőségcélok megvalósítását, folyamataink működését év közben is követjük. 

5.7.2. A minőségirányítási rendszer, egészségügyi szolgáltatás, a kutatás-fejlesztés, a gazdasági terület folyamatai működésének és a kitűzött Minőségcélok figyelemmel kísérésének fő eszköze a belső minőségügyi felülvizsgálat, amelynek részleteivel az 
MF 16 "Belső felülvizsgálat" című folyamatleírás foglalkozik.

5.7.3. A folyamatkövetés másik módszere az ARC minőségirányítási rendszert alkotó folyamatai működésére jellemző mutatókon keresztül történik. A mutatók kialakításánál a folyamat strukturális feltételeit, a folyamat végrehajtását, a folyamat eredményét, a törvényi és szakmai előírásokat, valamint a hazai és a nemzetközi javaslatokat kell figyelembe venni.

5.7.4. A minőségirányítási rendszer tervezése során meghatározásra kerülnek azok a kockázatok és lehetőségek, amelyekkel foglalkozni kell, ahhoz, hogy a minőségirányítási rendszer el tudja érni az elvárt eredményeket, a kívánt hatások növelhetők, a nem kívánt hatások csökkenthetők vagy megelőzhetők legyenek, valamint, hogy fejlesztés legyen elérhető. A kockázatokkal és lehetőségekkel kapcsolatos tevékenység integráljuk a minőségirányítás folyamataiba.

6. Mellékletek

Nem releváns

7. Hivatkozott formanyomtatványok

MICS ülés jegyzőkönyve -kötetlen
8. 
A folyamat működésére jellemző mutatók

Nem releváns

Kiadás: 
4.
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