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EQS Med - European Quality Standard in Medicine

Standard jakosci i bezpieczenstwa ustug w branzy medycznej, przeznaczony dla: leka-
rzy, stomatologow, pielegniarek, potoznych, farmaceutdéw, psychologéw, fizjoterapeu-
toéw, masazystow, ratownikow medycznych, podologéw, diagnostéw laboratoryjnych,
specjalistéw medycyny estetyczne;.

W celu ujednolicenia nazewnictwa, powyzsze zawody medyczne w niniejszym stan-
dardzie okreslone sa jako organizacja.

Wersja 1.0
Pazdziernik 2024

Witascicielem niniejszego standardu jest

ECC Europejskie Centrum Certyfikacji sp. z o.0. 4 q
ul. Polska 15

60-595 Poznan

NIP: 7792564873

REGON: 527309130

tel. +48 667 555 047
e-mail: biuro@e-c-c.pl

Standard zostat opublikowany na stronie
www.e-c-c.pl
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EQS Med to europejski standard jakosci i bezpieczenstwa ustug medycznych.
Certyfikat otrzymywany po wdrozeniu standardu EQS Med jest symbolem zaufa-
nia, Swiadczacym o zaangazowaniu w ochrone zdrowia i zycia pacjentow, sta-
wiajgcym ich dobro na pierwszym miejscu. Certyfikat EQS Med to takze potwier-
dzenie, ze organizacja zobowigzuje sie do ciggtego doskonalenia i podnoszenia
jakosci Swiadczonych ustug oraz potrafi dostosowac sie do nowych wyzwan, ja-
kie stawia przed nig medycyna.

2. ZAKRES STANDARDU

Certyfikacja w oparciu o standard EQS Med ma na celu zapewnienie, ze organi-
zacja spetnia wymagania obejmujace:

a) bezpieczenstwo i jakos¢ ustug medycznych: kazda ustuga jest doktad-
nie weryfikowana pod katem jakosci, bezpieczenstwa i potencjalnych
zagrozen,

b) aspekty utrzymania higieny: wdrozone i regularnie monitorowane pro-
cedury higieniczne zapewniajg czystosé i bezpieczenstwo w lokalu oraz
ograniczaja ryzyko wystapienia zakazen i chordb,

c) etyke zawodowa: transparentnosc¢, poszanowanie praw pacjenta i row-
nos¢ w dostepie do opieki medycznej,

d) orientacje na pacjenta: zapewnienie kompleksowej, spersonalizowa-
nej opieki medycznej uwzgledniajgcej potrzeby pacjenta,

e) leki i wyroby medyczne: bezpieczenstwo stosowania, przechowywania
i dystrybuowania,

f) zasobyi kompetencje: personel ma odpowiednie kwalifikacje i umiejet-
nosci,

g) infrastrukture obiektu: przestrzenie, w ktérych swiadczone sg ustugi,
spetniajg wymagania prawne oraz sg bezpieczne dla pacjenta,

h) narzedzia, urzadzenia sprzet: narzedzia, urzadzenia oraz sprzet podle-
gajg regularnej kontroli i konserwacji, wcelu zapewnienia bezawaryj-
nego dziatania,

i) ocene podwykonawcdéw: ustalanie kryteriow wspoétpracy z partnerami
zewnetrznymi oraz przeprowadzanie okresowych przegladow efektyw-
nosci tych relacji,

j) nadzor nad dokumentacja: prowadzona przez organizacje dokumenta-
cja jest zgodna z wymaganiami prawnymi, poddawana regularnym prze-
gladom i aktualizacjom,



EQS

k) zgodnos¢é zobowigzujacymi przepisami prawa: wszystkie ustugi
Swiadczone przez organizacje sg zgodne z certyfikatami/pozwoleniami,

l) oceneryzykaireagowanie nasytuacje awaryjne: organizacja analizuje
potencjalne zagrozenia i przygotowuje plany dziatan na wypadek wysta-
pienia sytuacji awaryjnych,

m) zapewnienie ciggtosci ustug medycznych: opracowanie procedur po-
stepowania zapewniajgcego dostep do ustug medycznych w przypadku
wystagpienia sytuacji kryzysowej,

n) zréwnowazony rozwoj: poprawa efektywnosci operacyjnej, optymaliza-
cja proceséw oraz ograniczenie zuzycia zasoboéw, bez utraty jakosci

ustug. Prowadzenie dziatan przynoszacych dtugoterminowe korzysci dla
pacjentéw i dla Srodowiska,

o) bezpieczenstwo informacji: wprowadzanie rozwigzan technicznych
i organizacyjnych majacych na celu ochrone danych pacjentéw.

3. WYMAGANIA OGOLNE
3.1. Zasady stosowania znaku EQS Med

Logo certyfikatu EQS Med jest znakiem towarowym zastrzezonym przez
ECC Europejskie Centrum Certyfikacji sp. z 0.0.

European Quality
Standard in Medicine

ol ) Lo

European Quality
Standard in Medicine

Europejskie
Centrum
Certyfikacji

-
'\' o

Wszelkie prawa do tego znaku sg zastrzezone. Uzywanie, kopiowanie, mo-
dyfikowanie lub rozpowszechnianie logo certyfikatu EQS Med bez uprzed-
niej pisemnej zgody ECC Europejskie Centrum Certyfikacji sp. z 0.0. jest za-
bronione.

Na zasadach udzielonej przez ECC Europejskie Centrum Certyfikacji
sp. z 0.0. zgody dopuszcza sie wykorzystanie znaku EQS Med w wersji kolo-
rystycznej, czarno-biatej, monochromatycznej.

Standard EQS Med jest chroniony prawem autorskim. Zadna cze$é tego do-
kumentu nie moze by¢ reprodukowana, publikowana na innych stronach
internetowych. Wszystkie wyszukiwania standardu EQS Med prowadza
do strony internetowej www.e-c-c.pl, ktdra jest jedynym miejscem publiko-
wania standardu w Internecie.

5



EQS

3.2

ECC Europejskie Centrum Certyfikacji sp. z 0.0. Wyraza zgode na udostep-
nianie standardu EQS Med w niezmienionej formie za pomoca srodkéw
elektronicznych i fizycznych, celem wymiany informacji na potrzeby audytu
prowadzonego przez ECC Europejskie Centrum Certyfikacji sp. z 0.0.

Zgtaszanie istotnych zmian do jednostki certyfikujacej

Organizacja, ktéra certyfikowata sie w oparciu o standard EQS Med, ma ob-
owigzek poinformowac jednostke certyfikujacg ECC Europejskie Centrum
Certyfikacji sp. z 0.0. 0 kazdej istotnej zmianie, ktéra moze mie¢ wptyw na
spetnienie wymagan standardu EQS Med. Informacja ta powinna by¢ prze-
kazana w ciggu 14 dni roboczych.

4. POLITYKA ORGANIZACII

4.1.

4.2,

4.3.

Organizacja opracowata i wdrozyta wtasng polityke w zakresie:
o jakosciibezpieczenstwa prowadzonych ustug,
o potrzeb i oczekiwan pacjentéw,
o zréwnowazonego rozwoju.

Polityka jest regularnie przegladana iaktualizowana, aby odpowiadac
Zmieniajacym sie potrzebom pacjenta oraz wymaganiom norm i ustaw.
Dzieki zaangazowaniu catego zespotu pracownikéw organizacja dazy do
statego podnoszenia standardéw ustug medycznych oraz zapewnienia pet-
nej satysfakcji pacjentow.

Wszyscy pracownicy znajg i rozumiejg zatozenia polityki organizaciji.

5. BEZPIECZENSTWO | HIGIENA

5.1. Wymagania ogélne

5.1.1. Organizacja dziata zgodnie z obowigzujacymi przepisami bezpieczen-
stwa i higieny pracy.

5.1.2. Organizacja dziata zgodnie z obowiagzujacymi przepisami w zakresie
higieny i epidemiologii.

5.1.3. Organizacja przeprowadza szkolenia z zakresu procedur higienicz-
nych i sanitarnych dla personelu.

5.1.4. Organizacja prowadzi kontrole czystosci i higieny pomieszczen, wdro-

zyta irealizuje harmonogram sprzatania, mycia i dezynfekcji, ktory
podlega statemu monitorowaniu. Powinien on zawierac:
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a) spis obszaréw/urzgdzen/przyrzaddéw, ktére podlegajg sprzata-
niu/myciu/dezynfekciji,

b) etapy procesu sprzatania, mycia i dezynfekcji (oczyszczanie, de-
zynfekcja, sptukiwanie, suszenie),

c) czestotliwosé dziatan,

d) srodki uzyte do sprzatania/mycia/dezynfekcji wraz zinstruk-
cjami ich uzytkowania,

e) sposob postepowania z odpadami.

5.1.5. Organizacja dba o zapewnienie odpowiednich parametréw powietrza
W pomieszczeniu w zaleznosci od jego przeznaczenia.

5.1.6. Systemy wentylacyjne i klimatyzacji poddawane sg regularnym prze-
gladom, czyszczeniom i konserwacjom.

5.1.7. Organizacja ma ustalone zasady gospodarki odpadami, w tym zarzg-
dzanie materiatami skazonymi i niebezpiecznymi.

5.1.8. Organizacja ma okreslone zasady postepowania z zanieczyszczonymi
ubraniami medycznymi.

5.1.9. Organizacja ma okreslone kryteria dla podwykonawcéw w zakresie
utrzymania czystosci i higieny pomieszczen.

5.1.10. Organizacja zapewnia sprawny system ochrony przed szkodnikami.
5.2. Wyposazenie i sprzet

5.2.1. Narzedzia, urzadzenia i sprzet wykorzystywane do wykonania ustug
powinny byé:
a) sprawne technicznie;

b) czyste, dezynfekowane/sterylizowane;
c) poddawane regularnym kontrolom i konserwacji;

d) przechowywane w warunkach uniemozliwiajgcych ich zanie-
czyszczenie lub uszkodzenie.

5.2.2. Narzedzia, urzadzenia i sprzet powinny by¢ weryfikowane pod katem
uszkodzen lub zuzycia. Uszkodzone narzedzia, urzadzenia i sprzet po-
winny by¢ wyeliminowane z obiegu.

5.2.3. Urzadzenia pomiarowe poddawane saregularnym przegladom, serwi-
som i kalibraciji.

5.2.4. Materiaty jednorazowego uzytku dostepne sa w liczbie wystarczaja-
cej, odpowiednio przechowywane.
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5.2.5.

5.2.6.

5.2.7.

Urzadzenia oraz narzedzia stosowane w lokalu majg odpowiednie ate-
sty (certyfikaty, Swiadectwa dopuszczenia do uzytkowania).

Pracownicy zostali przeszkoleni zzakresu dezynfekcji, sterylizacji
i bezpiecznego przechowywania sprzetu.

Organizacja ma instrukcje obstugi urzadzen oraz ewidencje ich na-
praw, konserwacji i przegladow.

5.3. Sterylizacja/dezynfekcja narzedzi

5.3.1.

5.3.2.

5.3.3.

5.3.4.

5.3.5.

5.3.6.

5.3.7.

5.3.8.

Organizacja ma procedure postepowania z narzedziami wielokrot-
nego uzytku w zakresie sterylizacji/dezynfekciji.

Prowadzony i dostepny jest dziennik sterylizacji, w ktérym odnotowy-
wane sg wszystkie procesy sterylizacji.

Stosowane narzedzia wielokrotnego uzytku, ktore nie wnikajg w tkanki
oraz nie naruszajg ciggtosci skéry, po kazdym uzyciu poddawane sg
czyszczeniu, myciu oraz dezynfekciji.

Narzedzia wielokrotnego uzytku, stosowane podczas zabiegdéw inwa-
zyjnych oraz takie, ktére wchodzg w kontakt z uszkodzona skdéra/bto-
nami sluzowymi, moga wnika¢ w tkanki lub maja dtugotrwaty kontakt
ze skora, po kazdym zabiegu poddawane sag czyszczeniu/myciu, de-
zynfekcji oraz sterylizaciji.

Preparaty i srodki dezynfekujace muszg by¢ dopuszczone do obrotu
oraz przechowywane w oryginalnych opakowaniach lub odpowiednio
oznakowanych opakowaniach zastepczych (z etykietg zawierajaca
nazwe preparatu, nazwe producenta, stezenie oraz termin, do ktérego
preparat moze by¢ uzywany).

Etykiety roztworow przygotowywanych wewnetrznie do dezynfekc;ji
muszg zawieraé informacje na temat nazwy preparatu, daty przygoto-
wania, terminu, do ktérego moze by¢ uzyty, oraz osoby, ktéra dany roz-
twor sporzadzita.

Etykiety roztworow przygotowywanych wewnetrznie do dezynfekg;ji
muszg zawiera¢ informacje na temat nazwy preparatu, daty przygoto-
wania, terminu, do ktérego moze by¢é uzyty, oraz osoby, ktéra dany roz-
twor sporzadzita.

Narzedzia, ktore przeszty proces sterylizacji, powinny by¢ odpowied-
nio oznaczone oraz przechowywane w sposdb uniemozliwiajacy ich
zabrudzenie.
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5.3.9. Powierzchnie, ktére majg bezposredni kontakt ze skorag klienta, po
kazdym uzyciu nalezy zdezynfekowaé, ainformacje o wykonaniu tej
czynnosci umiescié w widocznym miejscu.

5.3.10.  Wszyscy pracownicy zostali przeszkoleni w zakresie prawidtowej ste-
rylizacji/dezynfekcji narzedzi, co odnotowano w wewnetrznym formu-
larzu.

6. ETYKA ZAWODOWA

6.1. Organizacja w petni wykorzystuje swoje zasoby, infrastrukture, wiedze oraz
sprzet, aby Swiadczy¢ ustugi medyczne na najwyzszym poziomie.

6.2. Organizacja dziata wedtug najlepszej wiedzy, majgc na uwadze dobro pa-
cjenta.

6.3. Pracownicy organizacji stale podnoszg swojg wiedze i umiejetnosci, aby
zapewnié najbardziej efektywny proces leczenia.

6.4. Pracownicy organizacji okazujg szacunek pacjentom oraz sobie nawzajem.

6.5. Organizacja dziata wsposéb transparentny, informujac pacjentéw
o wszystkich aspektach leczenia i stanu zdrowia.

6.6. Organizacja szanuje réznorodnos¢ i zapewnia rowne prawa do opieki me-
dycznej/ ustug medycznych wszystkich pacjentéw, niezaleznie od ich indy-
widualnych cech.

6.7. Organizacja przestrzega zasad ochrony prywatnosci i poufnosci pacjen-
téw, dbajgc o to, abyich dane osobowe i medyczne byty chronione zgodnie
Z przepisami prawa.

7. ORIENTACIJA NA PACJENTA

7.1. Organizacja zapewnia kompleksowg i spersonalizowang opieke.
7.2. Organizacja dba o identyfikacje pacjenta, to znaczy:

a) zbierane sg informacje o potrzebach pacjenta,

b) prowadzona jest historia medyczna pacjenta,

c) zbierane sg informacje o stanie zdrowia, przyjmowanych lekach
i przebytych chorobach,

d) uwagi pacjenta dotyczace leczenia sg analizowane i wykorzysty-
wane do ciggtego doskonalenia.

7.3. Organizacja informuje pacjenta o mozliwosciach leczenia i potencjalnych
zagrozeniach.

7.4. Organizacja uzgadnia z pacjentem indywidualny plan leczenia.

9
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7.5. W procesie leczenia organizacja okresla i komunikuje pacjentowi cele:

a) krétkoterminowe — na przyktad ustabilizowanie stanu zdrowia, zta-
godzenie objawdw,

b) dtugoterminowe - na przyktad wyleczenie, poprawa jakosci zycia.
7.6. Stan zdrowia pacjenta jest monitorowany.

7.7. Organizacja dba, aby pacjent byt Swiadomy dostepnych mozliwosci lecze-
nia i zapobiegania problemom zdrowotnym:

a) Pacjent otrzymuje wszystkie mozliwe informacje w zakresie lecze-
nia i profilaktyki zdrowotne;.

b) Pacjent otrzymuje kompleksowe informacje przed przystgpieniem
do leczenia i po jego zakohczeniu.

7.8. Organizacja stawia potrzeby pacjenta na pierwszym miejscu, stosujgc ho-
listyczne podejscie do opieki zdrowotne;j:

a) W trakcie leczenia pacjenta uwzgledniane sg jego potrzeby fi-
zyczne, emocjonalne i spoteczne.

b) Organizacja podejmuje wspotprace z réznymi specjalistami me-
dycznymi, aby zapewni¢ kompleksowe leczenie pacjenta.

8. PRODUKTY FARMACEUTYCZNE

8.1. Produkty farmaceutyczne powinny by¢ przechowywane zgodnie z zalece-
niami producenta, w odpowiednich warunkach temperaturowych i wilgot-
nosciowych.

8.2. Miejsce przechowywania produktéw farmaceutycznych powinno byé chro-

nione przed dostepem o0sdb nieupowaznionych.

8.3. Produkty farmaceutyczne powinny by¢ oznakowane w sposéb umozliwia-
jacy ich identyfikacje. Informacje o sktadzie i zastosowaniu powinny byc¢
dostepne dla personelu oraz pacjentdéw na zadanie.

8.4. Produkty farmaceutyczne, ktére sag przeterminowane lub uszkodzone, po-
winny byé bezpiecznie usuwane zgodnie z przepisami dotyczgcymi zarzg-
dzania odpadami medycznymi.

9. PRODUKTY KOSMETYCZNE

9.1. Wszystkie stosowane produkty kosmetyczne:

a) znajduja sie na liscie zarejestrowanych kosmetykow i spetniajg wy-
magania bezpieczenstwa,

b) sg przechowywane zgodnie z zaleceniami producenta,

10
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9.2.

9.3.

9.4.

c) sg wyraznie oznakowane z informacjg o dacie waznosci, sktadzie
oraz sposobie przechowywania.

W lokalu wyodrebniono miejsce do przechowywania preparatow kosme-
tycznych, ktére sg oznakowane w sposéb umozliwiajacy ich identyfikacje.
Informacje o sktadzie kosmetykéw powinny by¢é dostepne dla personelu
oraz klientéw na zadanie.

Preparaty przechowywane w opakowaniu innym niz oryginalne majag ety-
kiete zawierajgcg nazwe preparatu, nazwe producenta oraz termin, do kt6-
rego preparat moze by¢ uzywany.

Kosmetyki przeterminowane lub uszkodzone powinny byé bezpiecznie
usuwane zgodnie z przepisami dotyczgcymi zarzgdzania odpadami.

10. ANALIZA ZAGROZEN

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

Organizacja dba o identyfikacje, ocene oraz minimalizacje potencjalnych
zagrozen, ktére moga wptynaé na jakosé i bezpieczenistwo $swiadczonych
ustug.

Organizacja ma ustalony tryb postepowania w sytuacjach awaryjnych. Ma
procedure zarzadzania ryzykiem, ktéra uwzglednia identyfikacje zagrozen,
ocene ryzyka oraz okreslone dziatania prewencyjne.

Organizacja ma udokumentowany tryb postepowania w przypadku zgto-
szenia przez pacjenta dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowanymi
produktami. Prowadzi rejestr takich przypadkéw wraz z doktadng analizg
(opis dziatania po zgtoszeniu, opis postepowania z produktem po zgtosze-
niu).

Organizacja zgtasza dziatania niepozadane stosowanych produktow do
wtasciwych organow panstwowych.

Organizacja ma opis dotyczacy sposobu postepowania w przypadku miej-
scowego skazenia materiatem organicznym (krew, mocz, kat, tres¢ zotad-

kowa).

Organizacja ma i stosuje procedury postepowania w przypadku nieplano-
wanego naruszenia ciggtosci tkanek.

Organizacja ma procedury dotyczgce zasad postepowania w przypadku
zranien i zaktuc.

11.ZAPEWNIENIE CIAGLOSCI USLtUG MEDYCZNYCH

11.1.

Organizacja zapewnia, ze jest przygotowana na nieprzewidziane sytuacje,
kleski zywiotowe, przerwy wdostawie ustug medycznych, awarie

11
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11.2.

11.3.

11.4.

technologiczne oraz inne nieprzewidziane zdarzenia, ktére mogtyby zakté-
ci¢ proces leczenia pacjenta.

Organizacja identyfikuje zagrozenia, ktére mogag mie¢ wptyw na zdrowie
i zycie pacjenta.
Organizacja opracowuje i testuje plan dziatania w sytuacjach awaryjnych,

uwzgledniajac zapewnienie ciggtosci leczenia pacjenta, utrzymanie jego
zdrowia i zycia.

Organizacja ustala komunikacje kryzysowa z pracownikami, pacjentami
i zainteresowanymi stronami.

12. BEZPIECZENSTWO PRACY

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

Organizacja zapewnia bezpieczenstwo pracy poprzez:

a) informowanie pracownikdéw o zagrozeniach i sposobach minimali-
zowania tych zagrozen,

b) wprowadzanie rozwigzan organizacyjnych i technicznych minima-
lizujgcych ryzyko wystgpienia niepozadanych zdarzen,

c) zapoznawanie pracownikow z instrukcjami bezpiecznej pracy,

d) zapoznawanie pracownikéw z kartami charakterystyk wszystkich
substanciji/preparatow przez nich stosowanych,

e) wyposazenie pracownikow w odpowiednie srodki ochrony indywi-
dualnej,

f) regularne szkolenia w zakresie bezpieczenstwa pracy, zasad udzie-
lania pierwszej pomocy.

Warunkiem zatrudnienia pracownika jest aktualne zaswiadczenie lekarskie
wydane przez lekarza medycyny pracy.

Odpowiednio wyspecjalizowany personel kazdorazowo przed zabiegiem
przeprowadza szczegétowy wywiad w celu zebrania informacji o stanie
zdrowia pacjenta, przebytych zabiegach, stosowanych lekach oraz prze-
ciwwskazaniach do zabiegow.

Organizacja dba o przestrzeganie zasad zaréwno przez pracownikéw jak
i przez pacjentow, biorgc pod uwage bezpieczenistwo obu grup.

Organizacja ma udokumentowany tryb postepowania awaryjnego w przy-
padku zaktucia igtg lub kontaktu z innym ostrym narzedziem zanieczysz-
czonym materiatem potencjalnie zakaznym.

W organizacji dostepne sa apteczki, a na kazdej zmianie znajduje sie mini-
mum jeden pracownik przeszkolony z pierwszej pomocy medycznej.
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12.7.

Miejsca, w ktdrych znajdujg sie substancje niebezpieczne, oraz miejsca,
w ktdrych nalezy stosowac okreslone srodki ostroznosci, sg wyraznie ozna-
kowane.

13. BEZPIECZENSTWO INFORMACII

13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

13.5.

13.6.

Organizacja dba, aby dostep do danych byt odpowiednio zabezpieczony,
ograniczony tylko do osob, ktére potrzebujg ich do wykonywania swoich
obowigzkdéw.

Organizacja informuje pacjentdéw o przetwarzaniu ich danych osobowych,
w tym o celach takiego przetwarzania oraz przystugujgcych im prawach.

Podawane przez pacjentéw informacje na temat zdrowia sg odpowiednio
chronione.

Organizacja ma zabezpieczenia fizyczne chronigce przechowywane doku-
menty oraz stosowane produkty/leki/urzadzenia/narzedzia przed doste-
pem oso6b niepowotanych.

Organizacja kontroluje dostep do pomieszczeh za pomocg zabezpieczen
fizycznych, to jest zamkow, kart dostepu, systemow alarmowych.

Wszystkie komputery i urzadzenia mobilne sg zabezpieczone hastem.

14.ZROWNOWAZONY ROZWO)

14.1.

Aspekty sSrodowiskowe

14.1.1.  Organizacja ma polityke srodowiskowg oraz jasno okreslone i zdefi-

niowane cele srodowiskowe, monitoruje ich wskazniki i potrafi wyka-
zac¢ postepy w ich realizacji.

14.1.2.  Organizacja ma wdrozony system zarzadzania odpadami, ktory okre-

Sla zasady postepowania z odpadami na kazdym etapie.

14.1.3. Odpady przechowywane sg w odpowiednich warunkach, aby zapo-

biec rozprzestrzenianiu sie i zanieczyszczaniu srodowiska, a wszyst-
kie pojemniki na odpady sg w dobrym stanie i wyraznie oznaczone.

14.1.4. Odpady medyczne powinny byé usuwane w mozliwie najkrétszym

czasie od momentu ich wytworzenia, zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczgcymi zarzgdzania odpadami medycznymi.

14.1.5. Odpady niebezpieczne/ odpady medyczne gromadzone sg w przezna-

czonych do tego celu pojemnikach.

14.1.6. Organizacja prowadzi zapisy dotyczgce wytwarzanych odpadéw, ich

liczby i sposobu zagospodarowania wraz z listg podmiotéw, ktdérym
odpady zostaty przekazane.
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14.1.7.

14.1.8.

14.1.9.

Organizacja ma podpisang umowe na odbiér odpadéw niebezpiecz-
nych/medycznych z firmg majacg wymagane zezwolenie.

Pracownicy zostali odpowiednio przeszkoleni w zakresie zasad segre-
gacji, przechowywania i usuwania odpadéw, co odpowiednio udoku-
mentowano.

Organizacja podnosi poziom $wiadomosci personelu w zakresie
ochrony srodowiska.

14.2. Aspekty spoteczne i gospodarcze

14.2.1.

14.2.2.

14.2.3.

Organizacja ma okreslone wartosci i wdraza je w zycie w zakresie bez-
pieczenstwa ustug i stosowanych produktdéw, transparentnosci oraz
zréwnowazonego rozwoju.

Organizacja okresla, jakie kryteria w zakresie zrownowazonego roz-
woju powinien spetniaé dostawca i na bazie tych kryteridw podejmuje
wspotprace.

Organizacja tworzy bezpieczne i higieniczne warunki pracy.

15. OCENA DOSTAWCOW | PODWYKONAWCOW

15.1. Organizacja okresla kryteria bezwzgledne dla swoich dostawcow i podwy-

konawcow.

15.2. Organizacja przeprowadza ocene dostawcéw i podwykonawcdow minimum

raz w roku na bazie ustalonych kryteriow.

15.3. Organizacja ma dokumenty potwierdzajgce wspoétprace z dostawcami

i podwykonawcami.

Organizacja zapewnia monitorowanie jakosci dostarczanych produktéw

i ustug, aby zagwarantowac¢ pacjentom ustugi medyczne najwyzszej jako-

SCI

16.ZASOBY | KOMPETENCIJE

16.1. Szkolenia

16.1.1.

16.1.2.

16.1.3.

Organizacja identyfikuje potrzeby szkoleniowe pracownikéw, okresla
rodzaje szkolen oraz zasady ich przeprowadzania.

Personel ma odpowiednie kwalifikacje do wykonywanych zadan oraz
certyfikaty/zaswiadczenia to potwierdzajgce.

Pracownicy regularnie uczestniczg w szkoleniach podnoszacych kwa-
lifikacje.



EQS

16.1.4.  Szkolenia iprogramy informowania pracownikow prowadzone s3g
w sposob udokumentowany.

16.1.5. Przed przystgpieniem do pracy pracownicy maja obowigzek odbyc¢
szkolenie podstawowe zzakresu bezpieczenstwa prowadzonych
ustug.

16.2. Swiadomos$é pracownikéw

16.2.1.  Osoby pracujace w organizacji przestrzegajg zasad higieny osobistej,
dbaja o przestrzeganie wewnetrznych zasad dotyczacych jakosci
i bezpieczenstwa swiadczonych ustug.

16.2.2.  Pracownicy sg przeszkoleni w zakresie rozpoznawania dziatan niepo-
zadanych i majg wiedze natemat procedur postepowania w takich sy-
tuacjach.

16.2.3.  Pracownicy majg swiadomos$¢ zagrozen rozprzestrzeniania sie zaka-
zen oraz znajomos$c¢ czynnikow ryzyka wystepujacych w swoim srodo-
wisku pracy.

Pracownicy dbaja o porzadek na stanowisku pracy, a wykonywane

przez nich zadania sg zgodne z wewnetrznymi instrukcjami i procedu-
rami.

17. AUDYTY | KONTROLE
17.1. Audyty wewnetrzne

17.1.1.  Organizacja, zgodnie z wewnetrznym programem audytéw, minimum
raz na rok przeprowadza audyt wewnetrzny na zgodnos¢ z wymaga-
niami standardu EQS Med. Audyt powinien obejmowac:

a) spetnienie wymagan standardu EQS Med,
b) rozumienie przez pracownikéw wymagan standardu EQS Med.,

c) zweryfikowanie, czy procedury iinstrukcje wewnetrzne sg sku-
teczne, a w przypadku jakichkolwiek zmian systematycznie ak-
tualizowane,

d) sprawdzenie, czy dziatania po poprzednich audytach (wewnetrz-
nych i zewnetrznych) zostaty podjete i pozytywnie oceniono ich
skutecznos¢.

17.2. Niezgodnosci i dziatania poaudytowe

17.2.1.  Organizacja podejmuje dziatania naprawcze najszybciej, jak to moz-
liwe. Wdrazane dziatania sg odpowiednio dokumentowane:
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a) doktadny opis niezgodnosci/zagrozenia wraz z analizg przyczyn,
b) proponowane dziatania korygujace/zapobiegawcze,
c) ustalony termin realizacji dziatan,

d) ocena skutecznosci podjetych dziatan.

18. DOKUMENTACJA

18.1. W organizacji obowigzujg jasne iczytelne instrukcje/procedury bezpie-
czenstwa i higieny, opisujace szczegotowo zasady dezynfekciji, sterylizacji
narzedzi, postepowanie z odpadami medycznymi oraz inne aspekty zwia-
zane z bezpieczenstwem pracy.

18.2. Kazda ustuga medyczna jest przeprowadzana wedtug scisle okreslonych
procedur/instrukciji.

18.3. Pacjent ma prawo do ztozenia reklamacji, aorganizacja ma procedure

umozliwiajgca jej rozpatrzenie.

18.4. Organizacja prowadzi rejestr pacjentdw, zawierajgcy ich dane personalne,
wywiad medyczny, historie wizyt oraz wykonane zabiegi medyczne i zapi-
sane/podane produkty farmaceutyczne.

18.5. Organizacja ma system zarzgdzania dokumentacjg, ktéry umozliwia tatwy

i szybki dostep do informacji dla uprawnionego personelu.

18.6. Dokumentacja prowadzona przez organizacje jest:

a)

aktualna, na biezgco aktualizowana,

zgodna z obowigzujgcymi przepisami prawa,

dostepna dla uprawnionego personelu,

czytelna, sporzadzona w sposob przejrzysty i zrozumiaty,

odpowiednio zabezpieczona, chroniona przed nieuprawnionym
dostepem,

archiwizowana przez okres okreslony w przepisach prawa lub we-
wnetrznych procedurach organizacji.

18.7. Dokumentacja prowadzona przez organizacje powinna by¢ zgodna z obo-

wigzujgcym stanem faktycznym.
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