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0. Έλεγχος Εγχειριδίου Ποιότητας

Το παρόν Εγχειρίδιο Ποιότητας αποτελεί ιδιοκτησία του Βιοπαθολογικού εργαστηρίου του Ιατρού Θ. Γεωργιάδη, περιέχει την Πολιτική Ποιότητας της εταιρείας και παρουσιάζει συνοπτικά το εφαρμοζόμενο Σύστημα Διαχείρισης Ποιότητας.

Αντίγραφο του παρόντος δύναται να διανεμηθεί σε τρίτους (π.χ. υφιστάμενους και δυνητικούς πελάτες, προμηθευτές, συνεργάτες κλπ) μόνο κατόπιν αδείας του Γενικού Διευθυντή, ή του Υπευθύνου Διαχείρισης Ποιότητας. Σε κάθε περίπτωση, υπεύθυνος για την αναπαραγωγή των αντιγράφων είναι ο ΥΔΠ.  

Το ΕΠ συντάσσεται από τον ΥΔΠ και εγκρίνεται από το Γενικό Διευθυντή.  

Ο ΥΔΠ τηρεί κατάλογο των παραληπτών και πίνακα των αναθεωρήσεων του ΕΠ.

Στη διαδικασία Δ4.2.3: Έλεγχος τεκμηριωμένων πληροφοριών, περιγράφονται τα σχετικά με τη διαχείριση του ΕΠ.

1.  Αντικείμενο και πεδίο εφαρμογής

1.1   Αντικείμενο του Εγχειριδίου ποιότητας

Το παρόν Εγχειρίδιο Ποιότητας της επιχείρησης έχει συνταχθεί σύμφωνα με το πρότυπο             ΕΝ  ISO 9001/ 2015 κατά τρόπο ώστε να:

· περιγράφει με σαφήνεια τις δραστηριότητες της επιχείρησης

· περιγράφει την οργανωτική δομή της επιχείρησης καθώς επίσης και τις αρμοδιότητες που καθορίζονται από την περιγραφή των αντιστοίχων θέσεων εργασίας

· καθορίζει τις διεργασίες και τις διαδικασίες μέσα από τις οποίες υλοποιείται η πολιτική ποιότητας της εταιρείας.
· Περιγράφει την αλληλεπίδραση του οργανισμού με το περιβάλλον στο οποίο δραστηριοποιείται. 
1.2   Πεδίο Εφαρμογής

Το Εγχειρίδιο Ποιότητας περιγράφει το Σύστημα Διαχείρισης Ποιότητας της επιχείρησης και αποτελεί βασική κατευθυντήρια γραμμή κατά τη λειτουργία της, για την διενέργεια βιοπαθολογικών εξετάσεων.
Η τήρηση των αναφερομένων σε αυτό είναι υποχρεωτική για το σύνολο των εργαζομένων στην επιχείρηση, ανεξαρτήτως από το  επίπεδο ιεραρχίας ή τη θέση εργασίας.
2. Σύντομη παρουσίαση της εταιρείας.
Η εταιρεία ξεκίνησε την λειτουργία της το  2014  και παρέχει σε ασφαλισμένους του ΕΟΠΥΥ και ιδιώτες βιοπαθολογικές εξετάσεις. Η έδρα της βρίσκεται στην πόλη της Θεσσαλονίκης, στην οδό Ε. Βενιζέλου 17 στις Συκιές. Το προσωπικό της εταιρείας αποτελείται από τον ιατρό, κο. Γεωργιάδη και την βοηθό κα Προβατάρη.
Στον χώρο του ιατρείου υπάρχει ο εξής εξοπλισμός: Αιματολογικός αναλυτής MICROS 60, βιοχημικός αναλυτής PENTRA 400, φυγόκεντρος, κλίβανος και 2 ψυγεία. Το ιατρείο έχει σύμβαση με τον ΕΟΠΥΥ.
Η εταιρεία αναλαμβάνει:

· Αιματολογικές εξετάσεις
· Βιοχημικές εξετάσεις
· Καλλιέργειες
· Ανοσολογικές εξετάσεις
· Ορμονολογικές εξετάσεις
2.1 Πλαίσιο λειτουργίας

Η επιχείρηση έχει καθιερώσει, τεκμηριώσει, και διατηρεί ένα Σύστημα Διαχείρισης για την Ποιότητα. Η επιχείρηση έχει προσδιορίσει τις εξωτερικές και εσωτερικές παραμέτρους που αφορούν τη στρατηγική και το σκοπό της και οι οποίες επηρεάζουν την ικανότητα της να επιτυγχάνει τα επιδιωκόμενα αποτελέσματα του Συστήματος Διαχείρισης που εφαρμόζει.

Η επιχείρηση έχει εντοπίσει τις διεργασίες που εφαρμόζονται σε όλη την έκταση των δραστηριοτήτων της, έχει προσδιορίσει τη σειρά και την αλληλεπίδραση τους, καθορίζει τα κριτήρια και τις μεθόδους που χρειάζονται για να εξασφαλιστεί ότι η λειτουργία και ο έλεγχος των διεργασιών αυτών είναι αποτελεσματικά, εξασφαλίζει τους πόρους για την λειτουργία τους, παρακολουθεί, μετρά και αναλύσει τις διεργασίες αυτές, θέτει σε εφαρμογή δράσεις που είναι απαραίτητες για την διαρκή βελτίωση αυτών και θεσπίζει, παρακολουθεί και επιτυγχάνει στόχους για την Ποιότητα. Όλα τα παραπάνω διαφαίνονται στο Process Interaction της επιχείρησης.

Η εταιρεία καθορίζει τα ενδιαφερόμενα μέρη, αλλά και τις συνθήκες που επηρεάζουν την λειτουργία θετικά ή/και αρνητικά του εσωτερικού και εξωτερικού περιβάλλοντος της. Ο καθορισμός των ανωτέρω γίνεται στο έντυπο «ANNEX I».
Το ακριβές αντικείμενο της πιστοποίησης  είναι:
Βιοπαθολογικές εξετάσεις.

Εξαιρέσεις:
Η εταιρεία ζητάει εξαίρεση από την παράγραφο 8.3 του ISO9001/2015 γιατί δεν σχεδιάζει νέα υπηρεσία απλά εφαρμόζει ήδη υφιστάμενες μεθοδολογίες που περιγράφονται από τον ιατρικό κώδικα.

3.  Ορολογία και συντομογραφίες

3.1 Συντομογραφίες

ΕΠ


Εγχειρίδιο Ποιότητας
ΣΔΠ


Σύστημα Διαχείρισης Ποιότητας
ΓΔ


Γενικός Διευθυντής
ΥΔΠ


Υπεύθυνος Διαχείρισης Ποιότητας
3.2 Ορολογία

πρότυπο : ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 9001 : 2015

4. Σύστημα Ποιότητας

4.1 Γενική Περιγραφή
Το ΣΔΠ έχει δομηθεί με βάση :

· την ικανοποίηση των απαιτήσεων του προτύπου ISO 9001 : 2015,

· την Πολιτική Ποιότητας της εταιρείας

· τις απαιτήσεις της νομοθεσίας για βιοπαθολογικές εξετάσεις
· τις απαιτήσεις της αγοράς για τις βιοπαθολογικές εξετάσεις
Η Διοίκηση της Εταιρείας έχει αναθέσει σε ένα από τα μέλη της, τον ρόλο του Εκπροσώπου της Διοίκησης για την ποιότητα ο οποίος και επωμίζεται τη συνολική ευθύνη για την εύρυθμη λειτουργία του ΣΔΠ (Υπεύθυνος Διαχείρισης Ποιότητας). Ο ΥΔΠ έχει ευθύνη για την καθημερινή επιτήρηση και την τακτική επιθεώρηση και αναφορά σχετικά με την εφαρμογή, την αποτελεσματικότητα και την βελτίωση του ΣΔΠ. Τα συγκεκριμένα καθήκοντα / ευθύνες / αρμοδιότητες του ΥΔΠ παρουσιάζονται στην αντίστοιχη περιγραφή θέσης του.

Στα πλαίσια του ΣΔΠ υπάρχουν διεργασίες, που αποτελούν το ΣΔΠ και έχουν οριστεί κάτοχοι διεργασιών για την αποτελεσματική παρακολούθησή τους.

Η πιστή εφαρμογή του ΣΔΠ αποτελεί ευθύνη όλου του προσωπικού της εταιρείας (κάθε ενός στον τομέα αρμοδιότητάς του). Η εταιρεία έχει θεσπίσει τεκμηριωμένες διαδικασίες για τον έλεγχο της αποτελεσματικής εφαρμογής του ΣΔΠ, καθώς επίσης και για τη συνεχή του βελτίωση.
Η εταιρεία ανεξάρτητα αν αναθέτει εργασίες σε εξωτερικούς φορείς δεν απαλλάσσεται της ευθύνης της υπηρεσίας το οποίο πρέπει να καλύπτει τις απαιτήσεις του πελάτη αλλά και τις νομικές απαιτήσεις (statutory & regulatory)

Στον παρακάτω πίνακα παρουσιάζονται οι διεργασίες που περιλαμβάνονται στο ΣΔΠ της εταιρείας και η αντίστοιχη τεκμηρίωσή τους (διαδικασίες).  

	Διεργασίες
	Διαδικασίες - Έντυπα

	Διαχείριση τεκμηριωμένων πληροφοριών του ΣΔΠ
	Δ4.2.3

	Διορθωτικές ενέργειες 
	Δ8.3

	Ανασκόπηση της Διοίκησης 
	Ε5.3-1

	Εσωτερικές επιθεωρήσεις 
	Δ8.2.2

	Επικοινωνία με πελάτες 
	Ε8.2.1-1


	Προμήθειες – Αξιολόγηση Προμηθευτών – Εξ. Συνεργατών 
	Ε7.4.1-1

	Διεργασία Βιοπαθολογικών εξετάσεων
	Δ7.5

	Εκπαίδευση και αξιολόγηση προσωπικού 
	Ε6.2.2-1

	Συντήρηση – Διακρίβωση εξοπλισμού
	Ε6.1-1, Ε7.6.1-1


Τα  κριτήρια και οι μέθοδοι για την αποτελεσματική λειτουργία και τον έλεγχο των διεργασιών του ΣΔΠ καθορίζονται στις αντίστοιχες διαδικασίες.
Η παρακολούθηση, μέτρηση και η ανάλυση της επίδοσης των διεργασιών πραγματοποιείται με ευθύνη των κατόχων των διεργασιών και αποτελούν αντικείμενο εξέτασης της Ανασκόπησης της Διοίκησης. 
Ταυτόχρονα έχουν διατεθεί οι αναγκαίοι πόροι για την λειτουργία του ΣΔΠ όπως περιγράφεται στο σχετικό κεφάλαιο του παρόντος. 
Η αλληλεπίδραση των διεργασιών φαίνεται στον παρακάτω διάγραμμα:
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4.2 Τεκμηρίωση του Συστήματος Ποιότητας

4.2.1 Δομή της τεκμηρίωσης

Το σύστημα διαχείρισης ποιότητας της εταιρείας έχει σχεδιασθεί και εφαρμόζεται σύμφωνα με το πρότυπο EN ISO 9001/2015.

Αποτελείται από:

1. Εγχειρίδιο Διαχείρισης Ποιότητας

2. Διεργασίες Συστήματος  

3. Διαδικασίες Διαχείρισης Ποιότητας

4. Οδηγίες και Προδιαγραφές του ΣΔΠ

5. Έντυπα και Αρχεία Ποιότητας
6. Ανάλυση κινδύνων
4.2.2 Έλεγχος της τεκμηρίωσης του ΣΠ

Η επιχείρηση έχει καθιερώσει διαδικασία (Δ4.2.3) με την οποία συντάσσει, διακινεί και ελέγχει όλα τα  έγγραφα  που έχουν σχέση με τις απαιτήσεις του Συστήματος Διαχείρισης Ποιότητας.  

Τα εν λόγω έγγραφα έχουν τα παρακάτω χαρακτηριστικά:

Συντάσσονται  και εγκρίνονται από κατάλληλο προσωπικό. Ειδικά το Εγχειρίδιο Ποιότητας συντάσσεται αποκλειστικά από τον Γενικό Δ/ντή. 

Όλα τα έγγραφα έχουν κωδικό αριθμό που τα κάνει διακριτά και διακινούνται με απολύτως ελεγχόμενο τρόπο, έτσι ώστε σε κάθε θέση και για κάθε εργασία να υπάρχει και το κατάλληλο έγγραφο.

Μπορούν να τροποποιηθούν και να εγκριθούν από όλους όσους προέβησαν στην αρχική σύνταξη και έγκρισή τους ή από τους αναπληρωτές τους, σε περίπτωση αντικατάστασης  ή συνταξιοδότησης.

Νέες εκδόσεις εγγράφων, που προέρχονται από εξωτερική πηγή και  αντικαθιστούν υπάρχοντα έγγραφα (Διεθνή Πρότυπα, Νομοθεσίες κλπ.),  με ευθύνη του Υπεύθυνου Διαχείρισης Ποιότητας και με ταυτόχρονη απόσυρση των παλαιών εκδόσεων.

Προκειμένου να υπάρχει έλεγχος των διακινούμενων εγγράφων και ταυτόχρονα η κάθε θέση να διαθέτει τα κατάλληλα έγγραφα, ισχύουν τα παρακάτω:

Έγγραφα τα οποία τροποποιούνται επανεκδίδονται ολόκληρα.

Κάθε έγγραφο, που βρίσκεται σε ισχύ πρέπει να φέρει υπογραφές στην πρώτη σελίδα.

Ταυτόχρονα με την διανομή ενός τροποποιημένου εγγράφου, όλες οι προηγούμενες εκδόσεις του επιστρέφουν στον Υπεύθυνο  Διαχείρισης Ποιότητας και καταστρέφονται.

Υπεύθυνος για την καταστροφή των παρωχημένων εκδόσεων των εγγράφων του συστήματος είναι ο ΥΔΠ.

Ένας κατάλογος των σε ισχύ εγγράφων κρατείται, ώστε να αποφεύγεται η χρήση απορριφθέντων εγγράφων.

Η αρμοδιότητα για τον έλεγχο, τη διανομή και την καταστροφή των μη ισχυόντων εγγράφων ανήκει στο Τμήμα  Διαχείρισης Ποιότητας.

Το Τμήμα  Διαχείρισης Ποιότητας τηρεί αρχείο για κάθε ένα έγγραφο, στο οποίο περιλαμβάνονται όλες οι τροποποιήσεις του εν λόγω εγγράφου.

4.2.3 Κατάλογος διαδικασιών και εγγράφων του ΣΔΠ

	ΚΩΔΙΚΟΣ
	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ / ΕΝΤΥΠΟΥ

	Δ4.2.3
	ΕΛΕΓΧΟΣ ΤΕΚΜΗΡΙΩΜΕΝΩΝ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΩΝ

	Ε4.2.3-1
	ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΚΩΔΙΚΟΠΟΙΗΣΗΣ ΚΑΙ ΕΓΓΡΑΦΩΝ ΣΔΠ

	Ε4.2.3-2
	ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΕΛΕΓΧΟΥ ΕΞΩΤΕΡΙΚΩΝ ΕΓΓΡΑΦΩΝ

	Ε5.5.1-1
	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΘΕΣΗΣ

	Ε6.1-1
	ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΣΥΝΤΗΡΗΣΗΣ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ

	Ε6.2.2-1
	ΜΗΤΡΩΟ ΕΚΠΑΙΔΕΥΣΗΣ ΕΡΓΑΖΟΜΕΝΩΝ

	Δ6.4
	ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗ ΑΠΟΒΛΗΤΩΝ

	Ε7.4.1-1
	ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΑΞΙΟΛΟΓΗΜΕΝΩΝ ΠΡΟΜΗΘΕΥΤΩΝ - ΥΠΕΡΓΟΛΑΒΩΝ

	Δ7.5
	ΔΙΕΝΕΡΓΕΙΑ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ

	Ε7.6.1-1
	ΠΙΝΑΚΑΣ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗΣ ΔΙΑΚΡΙΒΩΣΕΩΝ

	Ε7.6.1-2
	ΕΝΤΥΠΟ ΚΑΤΑΓΡΑΦΗΣ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΩΝ ΨΥΓΕΙΟΥ

	Ε8.2.1-1
	ΕΡΩΤΗΜΑΤΟΛΟΓΙΟ ΙΚΑΝΟΠΟΙΗΣΗΣ ΠΕΛΑΤΗ

	Δ8.2.2
	ΕΣΩΤΕΡΙΚΕΣ ΕΠΙΘΕΩΡΗΣΕΙΣ

	Ε8.2.2-1
	ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ ΕΠΙΘΕΩΡΗΣΕΩΝ
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4.2.4 Πολιτική για την ποιότητα

Η Διοίκηση της επιχείρησης έχει :

· προσδιορίσει το επίπεδο Ποιότητας στο παραγόμενο από αυτή έργο σε εκείνο το επίπεδο,  που συναρτάται τόσο με τις προδιαγραφές της ισχύουσας Ελληνικής - Ευρωπαϊκής Νομοθεσίας, της ιατρίκής δεοντολογίας όσο και με τις εξειδικευμένες απαιτήσεις των πελατών και

·  έχει τεκμηριώσει την πολιτική και τους στόχους της για την ποιότητα.

Κάθε Υπεύθυνος Τμήματος έχει την ευθύνη να διασφαλίσει ότι οι στόχοι της πολιτικής ποιότητας έχουν κατανοηθεί, εφαρμοσθεί και διατηρούνται στο χώρο ευθύνης του.

Στρατηγικός στόχος της εταιρείας είναι η απόλυτη ικανοποίηση των ποιοτικών απαιτήσεων των πελατών της.

Πιο συγκεκριμένα, οι τακτικοί στόχοι της  επιχείρησης είναι:

· Να διενεργεί με σταθερή ποιότητα βιοπαθολογικές εξετάσεις.

· Να διαχειρίζεται με τέτοιο τρόπο την διεξαγωγή τους ώστε να επιτυγχάνεται το βέλτιστο ποιοτικό αποτέλεσμα με την βέλτιστη αξιοποίηση πόρων και στελεχιακού δυναμικού.

· Τα στελέχη της επιχείρησης να στοχεύουν σταθερά στη βελτίωση της ποιότητας στο χώρο ευθύνης τους.

Για την επίτευξη των στόχων αυτών:

· επιλέγει με συγκεκριμένα  κριτήρια (βλέπε Έντυπα αξιολόγησης προμηθευτών) τις συνεργαζόμενες επιχειρήσεις.

· ελέγχει την διενέργεια κάθε εξέτασης σε όλη την φάση της.
· αναλύει όλους τους κινδύνους που μπορεί να εμφανιστούν στις διεργασίες της εταιρείας και τους αξιολογεί.

· αναλύει την αλληλεπίδραση στην εταιρεία εξωτερικών παραγόντων που επηρεάζουν την λειτουργία της.

· εκπαιδεύει συνεχώς το προσωπικό της, ώστε να ανανεώνεται η γνώση και να διασφαλίζεται η συμμετοχή και η συνεργασία μεταξύ των εργαζομένων.
· φροντίζει για την ορθή λειτουργία του Συστήματος Διαχείρισης της Ποιότητάς της και την ετήσια ανασκόπηση και βελτίωσή του, διασφαλίζοντας την τεχνική κάλυψη και αρτιότητα όλων των εργασιών του.

4.2.5 Οργανόγραμμα

Για την υλοποίηση της Πολιτικής Ποιότητας της Επιχείρησης έχει δημιουργηθεί η κατάλληλη Οργανωτική Δομή η οποία περιγράφεται στο Οργανόγραμμα που ακολουθεί.
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4.2.6 Επικοινωνία με ενδιαφερόμενα μέρη
Η διοίκηση της εταιρείας έχει εντοπίσει τα ενδιαφερόμενα μέρη για τον οργανισμό και στην ανάλυση επικινδυνότητας αξιολογεί την επίδραση για την εταιρεία της σχέσης με τα ενδιαφερόμενα μέρη. (ΑΝΝΕΧ Ι)

4.2.7 Στατιστικές αναλύσεις
Οι Στατιστικές Τεχνικές βοηθούν την επιχείρηση σε ένα ευρύ φάσμα περιπτώσεων όπως:

· επαλήθευση της ικανότητας των διενέργειας εξετάσεων
· εκτίμηση της ποιότητας 

· παρακολούθηση μη συμμορφώσεων σε κάθε φάση 

· βελτίωση των χρόνων παράδοσης των αποτελεσμάτων
· αξιολόγηση προμηθευτών/ υπεργολάβων

Για το σκοπό αυτό χρησιμοποιούνται τα λεγόμενα «εργαλεία» τα οποία εφαρμόζονται ήδη επιτυχώς σε πολλές επιχειρήσεις. Οι στατιστικές αυτές Τεχνικές δεν απαιτούν πολλούς στατιστικούς υπολογισμούς και είναι δυνατόν να χρησιμοποιηθούν από το σύνολο των στελεχών της επιχείρησης.

Ως στατιστικά εργαλεία θα μπορούσαν να αναφερθούν τα ιστογράμματα, τα διαγράμματα συσχετισμού, κλπ.

Στη Ετήσια Ανασκόπηση του Συστήματος Ποιότητας, ο Υπεύθυνος Διαχείρισης της Ποιότητας παρουσιάζει τα επεξεργασμένα στατιστικά στοιχεία, για την ενημέρωση της Διοίκησης προκειμένου να ληφθούν αποφάσεις για την αποτελεσματικότητα και βελτίωση του Συστήματος και την βελτίωση της εταιρείας σε τομείς που φαίνεται να υστερεί.
5. Διενέργεια εξετάσεων
Η εταιρεία διενεργεί εξετάσεις σύμφωνα με την διαδικασία Δ7.5 και τις οδηγίες.
6. Αρχειοθέτηση αρχείων ΣΔΠ

Όλα τα αρχεία που συλλέγει η εταιρεία τα διατηρεί για τρία (3) έτη, εκτός από το αρχείο εκπαίδευσης το οποίο τηρείται επ’ αόριστον.

7. Ανάλυση επικινδυνότητας
Η ανάλυση επικινδυνότητας  για την εταιρεία  αναγράφεται αναλυτικά στο ANNEX I, σε μορφή EXCEL.
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