

Назначение
Система управления качеством - единая постоянно действующая система, которая включает в себя комплекс мероприятий по управлению качеством медицинской помощи, повышение безопасности пациентов при осуществлении медицинской деятельности.

Система внедряется для обеспечения уверенности в том, что проблемы, связанные  с качеством медицинской помощи предупреждаются, а не выявляются после.

Настоящее положение устанавливает порядок осуществления деятельности, регулирующей совокупность организационных, трудовых отношений по управлению качеством, взаимодействию руководства, персонала,  партнеров и потребителей.
Область применения

Настоящее положение обязательно для руководителя ООО «ЮКО», всех сотрудников.
1 Общие положения
1.1   Система управления качеством медицинской помощи носит комплексный характер и содержит основные направления деятельности:

· нормативное, правовое и финансовое обеспечение;

· стандартизация и оптимизация организации, кадровый менеджмент, разработка и мониторинг показателей, характеризующих качество медицинской помощи, изучение мнения пациента о качестве и доступности медицинских услуг, уровень, качество и безопасность  лекарственного обеспечения. 
1.2   В организационную структуру системы управления качеством включаются все  ответственные лица ООО «ЮКО».

1.3   Целью осуществления контроля качества медицинской помощи является обеспечение прав пациентов на получение медицинской помощи в необходимом объеме и надлежащего качества, своевременное выявление нарушений и ошибок в организации медицинской помощи и принятие мер по их предупреждению.
1.4   Задачами контроля качества медицинской помощи являются: 

· проведение контроля качества медицинской помощи, оказанной конкретным пациентам; 

· выявление дефектов медицинской помощи, установление причин их возникновения и степени их влияния на здоровье конкретных пациентов;

· выявление недоброкачественных и фальсифицированных лекарственных средств;

· выявление незарегистрированных побочных реакций, отсутствие терапевтического эффекта;

· регистрация результатов проведенного контроля качества медицинской помощи; 

· оценка выводов о качестве медицинской помощи, сделанных на нижестоящих уровнях контроля; 

· оптимальность использования кадровых и материально-технических ресурсов; 

· оценка организационных технологий оказания медицинской помощи; 

· изучение удовлетворенности граждан оказанной медицинской помощью;

· анализ данных, полученных при проведении мониторинга показателей качества медицинской помощи; 

· подготовка предложений для руководителя , направленных на устранение причин возникновения дефектов медицинской помощи, повышение качества и эффективности оказываемой медицинской помощи. 
1.5   Для достижения целей в области качества оказываемых услуг усилия руководства и всех работников  должны быть направлены на:

· надлежащее выполнение возложенных обязанностей каждым подразделением, каждым сотрудником ;

· обеспечение эффективного и полного выполнения требований, установленных соответствующими нормативно-правовыми актами;

· постановку целей и анализ результативности работы по их достижению;

· создание условий максимальной реализации способностей каждого работника;

· постоянная демонстрация достигнутых  результатов и закрепление успехов в системе управления качеством.
1.6   С учетом осуществляемой деятельности по лекарственному обеспечению в ООО «ЮКО» определены следующие процессы:

· закупка (заключение договоров/контрактов на поставку товара, формирование заявки); 

· приемка и приемочный контроль товара;

· организация хранения;

· выявление и своевременное изъятие НЛС, ФЛС, возврат товара (уничтожение);

· обеспечение безопасности жизнедеятельности;

· внутренний контроль.
2 Помещения и оборудование 
2.1 Помещения, в которых осуществляется медицинская и фармацевтическая деятельность должны соответствовать лицензионным требованиям, иметь правоустанавливающие документы (договор аренды/безвозмездного пользования, право оперативного пользования и др.).

2.2 Состав помещений, оборудование мест хранения ЛС и МИ в структурных подразделениях определяются действующими санитарно-гигиеническими, строительными и иными нормами и правилами, объемом и номенклатурой ЛС и МИ. 

2.3 Материалы, используемые для отделки помещений должны соответствовать установленным требованиям и допускать возможность проведения влажной уборки и дезинфекции. Отделочные материалы должны сопровождаться сертификатами с указанием класса горючести и огнестойкости.

2.4 Помещения для хранения ЛС и МИ оснащаются специальным оборудованием, позволяющим обеспечить их хранение с учетом физико-химических, фармакологических и токсикологических свойств и их сохранность (шкафы, стеллажи, подтоварники, холодильники, сейфы и т.д.) в необходимом количестве.

2.5 Помещения для хранения ЛС и МИ оснащаются приборами для регистрации параметров воздуха (термометрами, психрометрами, гигрометрами или электронными гигрометрами). Контролирующие приборы должны быть сертифицированы, калиброваны и подвергаться поверке в установленном порядке.

2.6 Комплекс помещений для хранения должен включать:

· помещение (зону) приемки, предназначенную для распаковки и приема упаковок с ЛС и их предварительного осмотра;

· помещение (зону) для карантинного хранения ЛС;

· помещение для ЛС, требующих особых условий хранения;

· помещение (зону) для хранения забракованных, возвращенных, отозванных и/или ЛС с истекшим сроком годности.

2.7 При изменении планировки помещений в течение действия лицензии, МО информирует об этом лицензирующий орган в установленном порядке.
3 Требования к персоналу 
3.1 Специальности и количество должностей  определяются объемом услуг и штатным расписанием.
3.2 Ответственность за подбор персонала необходимой квалификации несет руководитель.

3.3 Повышение квалификации персонала проводится согласно утвержденному плану на текущий год, как в случаях подготовки и переподготовки вновь принятых работников, так и при окончании срока действия документов, подтверждающих квалификацию специалистов.

3.4 Для каждой должности, в соответствии со штатным расписанием, разрабатывается и утверждается должностная инструкция. Права, обязанности и ответственность персонала отражаются в должностных инструкциях, с учетом элементов системы управления качеством.

3.5 В своей деятельности сотрудники  руководствуются действующими законодательными нормативными актами и локальными нормативными документами, принятыми в ООО «ЮКО» (правила внутреннего трудового распорядка, должностные инструкции, положения о структурных подразделениях, охране труда  и технике безопасности и т.д.).

3.6 Для успешного внедрения системы управления качеством проводится обучение персонала принципам работы, разъясняются особенности системы, ее основные положения и цели.

3.7 Ответственность за безопасное обращение ЛС на всех этапах их обращения по организации возлагается на ответственных лиц приказом главного врача, полномочия закрепляются должностными инструкциями и настоящим Положением.

4 Записи Системы управления качеством
4.1 Записи, необходимые для обеспечения свидетельств выполнения требований по хранению ЛС:

· Приказ о принятом способе хранения ЛС.

· Стеллажные карты.

· Журнал учета параметров микроклимата

· Журнал регистрации температурного режима холодильника и др.

4.2 Записи, необходимые для обеспечения свидетельств выполнения требований поверки измерительных приборов, для регистрации параметров микроклимата:

· Приказ  о назначении метролога,  утверждении перечня средств измерений, графика поверки.

· Паспорта на приборы.

· Свидетельство о поверке и др.

4.3 Записи, необходимые для обеспечения свидетельств выполнения требований качества используемых ЛС:

· Приказ об утверждении  порядка учета ЛС с ограниченным сроком годности, назначении ответственных лиц.
· Приказ о назначении ответственных лиц за качество и безопасность используемых ЛС и МИ , сбор, обработку и предоставление информации о незарегистрированных побочных действиях, нежелательных реакциях, факторах и обстоятельствах, создающих угрозу  здоровью и жизни при их применении.

· Журнал учета ЛС с ограниченным сроком годности. 

· Журнал посерийного учета ЛС.
· Журнал регистрации движения ЛС временно перемещенных в карантинную зону.

· Договор с ЦККСЛС на информационное обслуживание.

· Договор  на уничтожение ЛС

· Документы подтверждающие качество ЛС и МИ и др.

4.4 Записи, необходимые для обеспечения свидетельств выполнения требований об операциях ЛС, подлежащих предметно-количественному учету:

· Приказ о распределении ответственности за рациональное применение, учет, создание соответствующих условий хранения ЛС, подлежащих предметно-количественному учету (наркотические, психотропные, сильнодействующие, ядовитые ЛС и т.д.), в том числе допуске к данным ЛС и доступе в помещения хранения.

· Договор охраны  медицинской организации.

· Договор на уничтожения НС и ПВ.

· Приказ об ответственности.

· Журнал учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения.

· Требования на ЛС подлежащих ПКУ.

· Инвентаризационная опись (сличительная ведомость).

· Акты на уничтожение требований и др.

4.5 Записи, необходимые для обеспечения свидетельств выполнения санитарных требований сотрудников:

· Санитарные (медицинские) книжки и др.

4.6 Записи, подтверждающие оформление трудовых отношений:

· Штатное расписание.

· Приказ о приеме на работу.

· Трудовой договор.

· Должностные инструкции.
· Личные карточки сотрудников.
· Табель учет рабочего времени.

· График отпусков и др.

4.67 Записи, подтверждающие проведение внутренних проверок:

· Программа проведения внутренних проверок. 

· Акты внутренних проверок. 

· Акты проверок внешних организаций и др.

4.8 Записи, подтверждающие повышения квалификации сотрудников:

· Удостоверение о повышении квалификации.

· Сертификат специалиста

· План и темы занятий повышения квалификации персонала в МО и др.
4.9 Записи, подтверждающие выполнение требований по охране труда и техники безопасности:

· Журналы вводного, повторного, внепланового и целевого инструктажей по охране труда, первичного инструктажа на рабочем месте.

· Удостоверения, подтверждающие прохождение работником обучение по охране труда.

·   Журнал инструктажа по пожарной безопасности и др.

4.9 Записи, свидетельствующие о степени удовлетворенности потребителей:

· Анкеты потребителей.

· Книга жалоб и предложений и т.д.
5 Нормативные ссылки
5.1 Национальный стандарт РФ ГОСТ Р 53092-2008 «Системы менеджмента качества. Рекомендации по улучшению процессов в учреждениях здравоохранения" (утв. приказом Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии от 18.12.08 № 495-ст). Трудовой кодекс Российской Федерации от 30.12.01 № 197-ФЗ.

5.2Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях от 30.12.01 № 195-ФЗ.

5.3 Гражданский процессуальный кодекс Российской Федерации от 14.11.02 № 138-ФЗ. 

5.4 Закон РФ от 07.02.92 № 2300-I «О защите прав потребителей».

5.5 Федеральный закон от 26.12.08 № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля».

5.6.Федеральный закон от 12.04.10 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств».

5.7 Федеральный закон от 29.11.10 № 326-ФЗ «Об обязательном медицинском страховании в Российской Федерации».

5.8 Федеральный закон от 04.05.11 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности».

5.9  Федеральный закон от 21.11.11 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».

5.10Постановление Правительства РФ от 22.12.11 № 1081 «О лицензировании фармацевтической деятельности».

5.11 Постановление Правительства РФ от 16.04.12 № 291
«О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково»)».

5.12 Постановление Правительства РФ от 12.11.12 № 1152 «Об утверждении Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности». 

5.13 Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 14.12.05 № 785 «О порядке отпуска лекарственных средств».

5.14.Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 12.02.07 № 110 «О порядке назначения и выписывания лекарственных препаратов, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания».

5.15 Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 05.05.12 № 502н «Об утверждении порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации».

5.16 Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 23.08.10 № 706н «Об утверждении Правил хранения лекарственных средств».
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