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Υποβολή προτάσεως συνεργασίας για την μελέτη, ανάπτυξη
και εφαρμογή Συστήματος Διαχείρισης Ποιότητας κατά ΕΛΟΤ EN ISO 15189:2007
Σας καταθέτουμε πρόταση η οποία αφορά την εγκατάσταση και εφαρμογή Συστήματος Διαχείρισης Ποιότητας κατά ΕΛΟΤ EN ISO 15189:2007.
Επιπλέον σας παραθέτουμε την υφιστάμενη νομοθεσία.
    Είμαστε στην διάθεσή σας για οποιεσδήποτε διευκρινήσεις ή συμπληρωματικές πληροφορίες.
Με εκτίμηση,

Λαδάς Γιώργος

Ν. 4025 (ΦΕΚ Α΄ 228/2-11-2011) -Απόσπασμα
 

Άρθρο 34


Ποιοτικός έλεγχος ιδιωτικών φορέων Υγείας

Στο άρθρο 13 του ν. 2071/1992 (Α΄ 123 ), όπως αντικαταστάθηκε με το άρθρο 4 του ν. 2256/1994 (Α΄ 196), συμπληρώθηκε με την παράγραφο 1 του άρθρου 33 του ν.3329/2005 (Α΄ 81) και αντικαταστάθηκε με το άρθρο 28 του ν. 3846/2010 (Α΄ 66), προστίθενται παράγραφοι 10 και 11 ως εξής:

· 
10. A. Ο ποιοτικός έλεγχος των παρεχόμενων υπηρεσιών από τους φορείς παροχής υπηρεσιών υγείας είναι υποχρεωτικός και διενεργείται από εξουσιοδοτημένο φορέα του Δημοσίου ή οποιονδήποτε άλλον διαπιστευμένο φορέα του εσωτερικού ή εξωτερικού.

· 
      Β. Τα διαγνωστικά εργαστήρια βιολογικών υλικών και κάθε φορέας υγείας που διαθέτει εργαστήριο επεξεργασίας βιολογικών υλικών, υποχρεούνται να εφαρμόζουν μεθόδους εσωτερικού ποιοτικού ελέγχου και να λαμβάνουν μέρος σε προγράμματα εξωτερικού ποιοτικού ελέγχου που εφαρμόζονται από πιστοποιημένους ιδιωτικούς ή δημόσιους φορείς που λειτουργούν στην Ελλάδα ή στο εξωτερικό για όλες τις εργαστηριακές εξετάσεις που εκτελούνται από τα εργαστήρια τους και υπάγονται στα ανωτέρω προγράμματα.
· 
       Γ. Τα εργαστήρια επεξεργασίας βιολογικών δειγμάτων για λογαριασμό άλλων φορέων υγείας υποχρεούνται εντός διετίας από την έναρξη ισχύος του παρόντος να διαπιστευτούν για τις εξετάσεις που εκτελούν με ISO 15189 ή οποιαδήποτε νεότερη έκδοσή του.
· 
11. Για τα ιδιωτικά διαγνωστικά εργαστήρια (βιολογικών υλικών, απεικονίσεων και πυρηνικής ιατρικής) και τις ιδιωτικές κλινικές απαιτείται βεβαίωση της οικείας Δ.Υ.ΠΕ. προς την αρμόδια Περιφέρεια ως προς την πλήρωση των κριτηρίων της ανωτέρω παραγράφου, στους φορείς της παρ. 1 του άρθρου 13 του ν. 2071/1992 και του άρθρου 28 του ν. 3846/2010. Η βεβαίωση αυτή απαιτείται και σε περίπτωση επέκτασης ή μεταστέγασης των ιδιωτικών φορέων παροχής υπηρεσιών υγείας της προηγούμενης παραγράφου.
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	Η εμπειρία της Taseis Management ΕΠΕ


Η εταιρεία μας (έχοντας πολυετή προϋπηρεσία στον χώρο των Συστημάτων Διαχείρισης) διαθέτει την απαραίτητη τεχνογνωσία να φέρει εις πέρας κάθε σχετικό έργο, σύμφωνα με οποιοδήποτε πρότυπο  ISO, σε κάθε επιχείρηση ανεξαρτήτως δραστηριότητας.

Η Taseis Management ΕΠΕ:
· Έχει πολυετή προϋπηρεσία στον χώρο των Συμβουλευτικών υπηρεσιών 

· Έχει μεγάλη εξειδίκευση στα συστήματα Διαχείρισης καθώς απασχολεί για τον λόγο αυτό ικανά άτομα με μεγάλη εμπειρία

· Συνεργάζεται με όλους τους φορείς Πιστοποίησης που δραστηριοποιούνται στην Ελλάδα, με ποσοστό 100% στις επιτυχείς Πιστοποιήσεις
· Έχει αναπτύξει Συστήματα Διαχείρισης σε εταιρείες εμπορικές, παραγωγικές, παροχής υπηρεσιών, ξενοδοχειακές μονάδες, ανακύκλωσης, βιοτεχνίες κ.λ
	
	Σκοπός του έργου


Σκοπός του έργου είναι η μελέτη, ανάπτυξη και εφαρμογή Συστήματος Διαχείρισης Ποιότητας κατά ΕΛΟΤ EN ISO 15189:2007 στην εν λόγω επιχείρηση, το οποίο:
1. Θα είναι λειτουργικό και αποτελεσματικό.
2. Θα περιλαμβάνει το επιθυμητό σύνολο των δραστηριοτήτων της εταιρείας.
3. Θα περιέχει όλα τα «δομικά στοιχεία», όπως αυτά ορίζονται από τα Κεφάλαια 4 («Απαιτήσεις από τη Διοίκηση») και 5 («Τεχνικές Προδιαγραφές») του προτύπου.
4. Θα καλύπτει πλήρως τις απαιτήσεις της Νομοθεσίας.

5. Θα διαπιστευτεί από τον επίσημο φορέα διαπίστευσης Ε.ΣΥ.Δ (Εθνικό Σύστημα Διαπίστευσης).
	
	Περιγραφή του ΕΛΟΤ EN ISO 15189:2007


Στη σύγχρονη ιατρική πρακτική, ο ρόλος του κλινικού εργαστηρίου γίνεται ολοένα και πιο σημαντικός για τη διάγνωση, πρόγνωση, παρακολούθηση και θεραπευτική αγωγή των ασθενών. Η απαίτηση, συνεπώς, για εργαστηριακά αποτελέσματα ακριβή και αξιόπιστα, είναι προφανής και αναγκαία και η διαπίστευση αποτελεί το μέσο αυτής της απαίτησης, συμβάλλοντας έτσι στην εδραίωση και στην περαιτέρω ανάπτυξη σχέσεων εμπιστοσύνης μεταξύ του εργαστηρίου και των ασθενών, αλλά και των ιατρών που συνεργάζονται με αυτό. Η Διαπίστευση αποτελεί σε παγκόσμιο επίπεδο τον ακρογωνιαίο λίθο αξιολόγησης της Συμμόρφωσης. Ένα νομικό ή φυσικό πρόσωπο διαπιστεύεται όταν τεκμηριώνει, μέσω καθορισμένων διαδικασιών, ότι ασκεί συγκεκριμένες δραστηριότητες με υπευθυνότητα, αμεροληψία και τεχνική επάρκεια σύμφωνα με τις απαιτήσεις της τυποποίησης (διεθνή ή/και εθνικά πρότυπα) και των ειδικών κανονιστικών απαιτήσεων.

Η εφαρμογή προτύπων στα κλινικά εργαστήρια προέκυψε από την ανάγκη για τεκμηρίωση και αμοιβαία αναγνώριση των εργαστηριακών αποτελεσμάτων που διακινούνται και παρέχονται παγκοσμίως. Αυτό οδηγεί σε μια ελεύθερη διακίνηση των υπηρεσιών των κλινικών εργαστηρίων διεθνώς, ισοδυναμία ελέγχων σε όλα τα κράτη-μέλη, εναρμόνιση μέσω ομοιόμορφης εφαρμογής οδηγιών, αποδοχή της αξιοπιστίας αποτελεσμάτων και δημοσίων πιστοποιητικών από όλα τα κράτη και υγιή ανταγωνισμό, ο οποίος αποβαίνει τελικά προς όφελος του πελάτη- ασθενή.
Οφέλη της διαπίστευσης για τον ασθενή:

· Διασφαλίζεται η αξιοπιστία και η εγκυρότητα των αποτελεσμάτων των διαπιστευμένων υπηρεσιών.

· Διαπιστευμένες υπηρεσίες είναι αποδεκτές στην Ευρώπη και παγκοσμίως.

· Ενισχύεται η ανάγκη συνεχούς προσαρμογής των εργαστηρίων σε διεθνή πρότυπα διαπίστευσης, εθνικές ρυθμίσεις και κανονισμούς υγείας, εξασφαλίζοντας αναβαθμισμένη ποιότητα παροχής υπηρεσιών.
Οφέλη της διαπίστευσης για το εργαστήριο:

· Εξασφάλιση συγκρίσιμων αποτελεσμάτων ομοειδών μεθόδων εργαστηριακών δοκιμών.

· Εμπιστοσύνη του πολίτη στα αποτελέσματα των κλινικών δοκιμών.

· Ενίσχυση του κύρους του εργαστηρίου και βελτίωση της ανταγωνιστικότητάς του στο χώρο των υπηρεσιών της υγείας.
· Εξασφάλιση ενός συστήματος διαχείρισης ποιότητας με υποχρεωτική εφαρμογή συγκεκριμένων ρυθμίσεων και απαιτήσεων που βοηθούν στη σωστή οργάνωση και λειτουργία του.
Οφέλη της διαπίστευσης για το κοινωνικό σύνολο:

· Αναβάθμιση του συστήματος υγείας.

· Προστασία του περιβάλλοντος.

Προαπαιτούμενα

Ένα εργαστήριο που επιθυμεί να διαπιστευτεί πρέπει να καταστρώσει με ακρίβεια ένα ολοκληρωμένο σχέδιο δράσης, ξεκινώντας με τον ορισμό ενός μέλους του προσωπικού του ως Υπεύθυνο Ποιότητας, ο οποίος θα πρέπει να είναι εξοικειωμένος με το υπάρχον σύστημα ποιότητας του Εργαστηρίου και να έχει ως αποστολή το συντονισμό όλων των δραστηριοτήτων που θα οδηγήσουν στην απόκτηση της διαπίστευσης. Το εργαστήριο θα πρέπει να προβεί σε όλες τις παρακάτω σημαντικές ενέργειες:
1. Προμήθεια του Προτύπου Διαπίστευσης και όλων των σχετικών εντύπων που αφορούν στη διαδικασία αξιολόγησης, όπως οι Διαδικασίες Διαπίστευσης, τα Κριτήρια Διαπίστευσης και ο Κανονισμός Διαπίστευσης του Ε.ΣΥ.Δ., όπου και αναφέρονται με λεπτομέρεια οι υποχρεώσεις και τα δικαιώματα των διαπιστευμένων και των υπό διαπίστευση εργαστηρίων.

2. Προετοιμασία του Εγχειριδίου Ποιότητας σύμφωνα με τις προδιαγραφές του προτύπου διαπίστευσης.

3. Προετοιμασία των εφαρμοζόμενων Διαδικασιών για κάθε εργασία που πραγματοποιείται στο Εργαστήριο.

4. Εξασφάλιση των κατάλληλων για τη λειτουργία του Εργαστηρίου περιβαλλοντικών συνθηκών (θερμοκρασία, υγρασία, αποθηκευτικοί χώροι, κλπ).

5. Διακρίβωση του εξοπλισμού του, σύμφωνα με τις απαιτήσεις ανάλογης οδηγίας που έχει εκδώσει το Ε.ΣΥ.Δ.

6. Έλεγχο καλής λειτουργίας και συντήρηση του εξοπλισμού.

7. Επικύρωση ή επαλήθευση των αναλυτικών μεθόδων που χρησιμοποιούνται στο Εργαστήριο.

8. Εκτίμηση της αβεβαιότητας των λαμβανόμενων αποτελεσμάτων (όπου είναι εφαρμόσιμο).
9. Ιχνηλασιμότητα των μετρήσεων.

10. Σύνταξη των απαραίτητων για τη διαπίστευση εγγράφων βάσει συγκεκριμένων παραμέτρων που αφορούν στη μορφή, στην εξουσιοδότηση, στις διαδικασίες έκδοσης και απόσυρσης, στην ανασκόπηση, στην αλλαγή, κλπ. Τονίζεται ότι κάθε έγγραφο πρέπει να διαθέτει μονοσήμαντο κωδικό αριθμό αναγνώρισης, όνομα του συντάκτη, όνομα του υπεύθυνου έγκρισης, περίοδο ισχύος, κλπ.
11. Αξιολόγηση της συμμόρφωσης της υπάρχουσας κατάστασης, συμπεριλαμβανομένων του Συστήματος Ποιότητας και της τεχνικής επάρκειας («Είναι το σύστημα αποτελεσματικό ή απαιτεί τροποποιήσεις;»).
12. Υποστήριξη του Εγχειριδίου Ποιότητας από μια σειρά επαρκώς προετοιμασμένων συνοδευτικών εγγράφων.
13. Ορθή εφαρμογή των Οδηγιών και Διαδικασιών όλων των διεργασιών που περιγράφονται στο Εγχειρίδιο Ποιότητας ή στα υπόλοιπα συνοδευτικά έγγραφα.

14. Εφαρμογή εσωτερικού ελέγχου ποιότητας και καταγραφή όλων των παραγόμενων δεδομένων.

15. Εφαρμογή εξωτερικού ελέγχου ποιότητας με συμμετοχή σε Προγράμματα Δοκιμών Ικανότητας. Σε περίπτωση που ένα τέτοιο πρόγραμμα δεν είναι διαθέσιμο για κάποια παράμετρο ή δοκιμή, το εργαστήριο πρέπει να συμμετέχει σε 
διεργαστηριακές συγκρίσεις με ανταλλαγή δειγμάτων με ομοειδή, διαπιστευμένα κατά προτίμηση, εργαστήρια.
16. Καταγραφή των διορθωτικών ενεργειών που έπονται της διερεύνησης πιθανών αποκλίσεων του Εσωτερικού και Εξωτερικού Ελέγχου Ποιότητας.

17. Συστηματική διενέργεια εσωτερικής επιθεώρησης και ανασκόπησης από τη Διοίκηση του Συστήματος Διαχείρισης Ποιότητας
Τα βήματα τα οποία θα πρέπει να ακολουθηθούν για την επίτευξη του προκαθορισμένου στόχου της διαπίστευσης, περιλαμβάνουν παρεμβάσεις στην οργανωτική δομή του εργαστηρίου, τις αρμοδιότητες των προσώπων, τις εφαρμοζόμενες διαδικασίες και τα χρησιμοποιούμενα μέσα.
	
	Στάδια υλοποίησης του έργου


	ΣΤΑΔΙΟ
	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
	ΥΠΟΧΡΕΩΣΕΙΣ ΣΥΜΒΟΥΛΟΥ
	ΣΥΜΒΟΛΗ ΤΗΣ ΕΠΙΧΕΙΡΗΣΗΣ

	1ο Στάδιο
	Διαγνωστική μελέτη/Αρχική, γενική καταγραφή των συνολικών δραστηριοτήτων του εργαστηρίου (οργανόγραμμα λειτουργίας) και αναλυτική περιγραφή των προς διαπίστευση δραστηριοτήτων (ροόγραμμα εργασιών)
	· Συνεντεύξεις με το προσωπικό
· Ανασκόπηση της υπάρχουσας τεκμηρίωσης (συγκέντρωση, όπου υπάρχουν, οδηγιών λειτουργίας οργάνων, συσκευών, οδηγιών εκτέλεσης δοκιμών, αρχείων, κλπ)
· Έλεγχος καταλληλότητας των ανωτέρω και τροποποίηση ή σύνταξη νέων

· Καθορισμός χρονοδιαγράμματος συναντήσεων
	· Ορισμός υπευθύνων ανά διαδικασία

	2ο Στάδιο
	Αρχική Εκπαίδευση/Ανασκόπηση των δραστηριοτήτων του εργαστηρίου σε αντιπαραβολή με τις απαιτήσεις του προτύπου/Απόφαση για το εύρος των προς διαπίστευση δραστηριοτήτων και τον καθορισμό των επιθυμητών στόχων
	· Γνωστοποίηση υφιστάμενης Νομοθεσίας
· Μεθοδολογία σύνταξης διαδικασιών

· Απαιτήσεις του προτύπου
· Συμμόρφωση με τις επιβαλλόμενες διαδικασίες
	· Ενεργός συμμετοχή στελεχών στην Εκπαίδευση

	3ο Στάδιο
	Αναλυτικός σχεδιασμός των φάσεων ανάπτυξης του Συστήματος Ποιότητας
	· Σύνταξη Ενιαίας Πολιτικής 

· Σχεδιασμός Οργανογράμματος Επιχείρησης

· Καθορισμός αρμοδιοτήτων
· Σύνταξη Εγχειριδίου Ποιότητας και Πολιτικής για την Ποιότητα

· Σύνταξη Διαδικασιών Εσωτερικού και Εξωτερικού Ελέγχου Ποιότητας

· Κατάλληλο πρόγραμμα διακρίβωσης/ελέγχου καθώς και κατάλληλο πρόγραμμα προληπτικής συντήρησης του εργαστηριακού εξοπλισμού 
	· Αξιολόγηση και αποδοχή στόχων και Ενιαίας Πολιτικής 
· Έλεγχος και αποδοχή του οργανογράμματος και περιγραφών θέσεων εργασίας

· Προγραμματισμένη και κατευθυνόμενη υλοποίηση από το προσωπικό, κάθε φάσης ανάπτυξης και τεκμηρίωσης του Συστήματος

	4ο Στάδιο
	Ανάπτυξη Διαδικασιών & Εντύπων Ποιότητας
	· Μελέτη υφιστάμενων Διαδικασιών και καθορισμός απαραίτητων βελτιώσεων
· Σύνταξη Διαδικασιών, Οδηγιών, Εντύπων
	· Συνεργασία με τον Σύμβουλο/Εξοικείωση του προσωπικού με το εφαρμοζόμενο σύστημα ποιότητας

	5ο Στάδιο
	Επαλήθευση-Επικύρωση μεθόδων/Εκτίμηση Αβεβαιότητας μεθόδων
	· Καθοριστικό κριτήριο της Διαπίστευσης/Το εργαστήριο πρέπει να επαληθεύσει ότι εφαρμόζει τις δοκιμές ώστε να είναι κατάλληλες για τη σκοπούμενη χρήση τους.
	· Συνεργασία Συμβούλου/Εργαστηρίου

	6ο Στάδιο
	Εφαρμογή εσωτερικών ελέγχων ποιότητας
	· Σύνολο των μέτρων που λαμβάνονται από το εργαστήριο για να εξασφαλιστεί η αξιοπιστία των αποτελεσμάτων
	· Σύμβουλος/Εργαστήριο

	7ο Στάδιο
	Συμμετοχή του εργαστηρίου σε διεργαστηριακές συγκρίσεις
	· Προγραμματισμένες ασκήσεις μετρήσεων
	· Σύμβουλος/Εργαστήριο

	8ο Στάδιο
	Δημιουργία αρχείων
	· Απόδειξη/τεκμηρίωση της συμμόρφωσης των διαδικασιών και των υπηρεσιών με το Σύστημα Διαχείρισης Ποιότητας που εφαρμόζεται.
	· Σύμβουλος/Εργαστήριο

	9ο Στάδιο
	Ολοκλήρωση σύνταξης Εγχειριδίου Ποιότητας
	· Καταληκτικό κείμενο της προετοιμασίας με καταγεγραμμένες όλες τις Διαδικασίες σε αντιπαραβολή με τις απαιτήσεις του προτύπου
	· Σύμβουλος/Εργαστήριο

	10ο Στάδιο
	Δοκιμαστική εφαρμογή
	· Εσωτερικές Επιθεωρήσεις

· Διορθωτικές Ενέργειες

· Ανασκόπηση από την Διοίκηση
	· Συνεργασία με τον Σύμβουλο

	11ο Στάδιο
	Υποβολή αίτησης διαπίστευσης στο Ε.ΣΥ.Δ.
	· Υποστήριξη την ημέρα της διαπίστευσης
	· Συμμετοχή στην Διαδικασία της Διαπίστευσης 


Το χρονοδιάγραμμα είναι ενδεικτικό και μπορεί να τροποποιηθεί αν και εφόσον αυτό ζητηθεί από την επιχείρηση. Η υλοποίηση του έργου δύναται να πραγματοποιηθεί σε 6-8 μήνες.
	
	Οικονομικοί όροι


Εγκατάσταση του Συστήματος Ποιότητας
Το ανωτέρω έργο προσφέρεται στην τιμή των 5.000…€ (η τιμή είναι ενδεικτική και αφορά τη διαπίστευση 30 εξετάσεων το μέγιστο των τμημάτων ορμονολογικού, βιοχημικού, μικροβιολογικού, αιματολογικού συνολικά. συγκεκριμένη τιμή θα δοθεί κατόπιν επισκόπησης της υπάρχουσας κατάστασης της εταιρείας σας) στην οποία πρέπει να προστεθούν και οι νόμιμες επιβαρύνσεις (Φ.Π.Α 23%). Η τιμή περιλαμβάνει την εγκατάσταση του συστήματος ποιότητας και την εκπαίδευση του προσωπικού στην εφαρμογή όλων των βημάτων του προτύπου όπως αυτά περιγράφονται σε προηγούμενη παράγραφο του παρόντος. Το έργο ολοκληρώνεται με την κατάθεση της Αίτησης Διαπίστευσης στο Ε.ΣΥ.Δ.
· Στο παραπάνω ποσό δεν περιλαμβάνεται το κόστος Διαπίστευσης από το Ε.ΣΥ.Δ.
· Στο παραπάνω ποσό δεν περιλαμβάνονται τα κόστη συμμετοχής του εργαστηρίου σε διεργαστηριακά σχήματα εξωτερικού η εσωτερικού
· Στο παραπάνω ποσό δεν περιλαμβάνονται τα κόστη αναλωσίμων υλικών για όλους τους εσωτερικούς ελέγχους ποιότητας που πρέπει να εκτελούνται από το εργαστήριο. 

· Στο παραπάνω ποσό δεν περιγράφονται τα οδοιπορικά του Συμβούλου (αναφέρεται σε περίπτωση που η Επιχείρηση βρίσκεται εκτός Αθηνών και δεν υπάρχει δυνατότητα υποστήριξης με συμβούλους από την περιοχή σας. Στις περιπτώσεις αυτές, η αποζημίωση των οδοιπορικών θα ορίζεται κατόπιν αμοιβαίας συνεννόησης).
Θα πρέπει να καταβληθεί μία προκαταβολή σε ποσοστό 40 % του συνολικού κόστους, 30% στο μέσο του έργου και το υπόλοιπο 30 % θα καταβληθεί με την κατάθεση της αίτησης στο Ε.ΣΥ.Δ. . Σημειώνεται πως ο σύμβουλος θα παρίσταται στην επιθεώρηση από το Ε.ΣΥ.Δ. (εφόσον το εργαστήριο το επιθυμεί).
Το Πιστοποιητικό Διαπίστευσης ισχύει για 4 έτη, οπότε και γίνεται επιθεώρηση επαναξιολόγησης. Πριν από αυτό, το εργαστήριο υποχρεούται να δέχεται ετήσιες επιθεωρήσεις επιτήρησης από το Ε.ΣΥ.Δ. 
	
	ΤΕΧΝΙΚΗ ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗ


Η ΤΜ προσφέρει συμβόλαιο επικουρικής υποστήριξης στο ποσό των 1000€ ετησίως για προετοιμασία του εργαστηρίου πριν από κάθε επιτήρηση από το Ε.ΣΥ.Δ. 
Τα χρήματα που θα δαπανήσετε για την εγκατάσταση συστημάτων ποιότητας, δύναται, εφόσον συντρέχουν οι απαραίτητες προϋποθέσεις,  να σας επιστραφούν  στο ακέραιο κατόπιν  κοινής  συνεννόησης.

	
	Ισχύς προσφοράς


Η προσφορά ισχύει για 03 (τρείς) μήνες από την ημερομηνία υποβολής.
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