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Evropska predmluva

Tento dokument (EN 15224:2016) vypracovala technicka komise CEN/TC 362 Zdravotnické sluzby -
Systémy managementu kvality, jejiz sekretariat zajistuje SIS.

Tento dokument nahrazuje EN 15224:2012.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do ¢ervna 2017 udélit status narodni normy, a to bud’
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do cervna 2017.

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.

Podle vnitrnich predpist CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizacni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.



Uvod
0.1 Obecne

Zavedeni systému managementu kvality je strategickym rozhodnutim organizace poskytujici
zdravotni péci, které mize pomoci zlepsit jeji celkovou vykonnost a poskytnout zaklad pro iniciativy
udrzitelného rozvoje.

Potencidlni prinosy pro organizaci zavedenim systému managementu kvality na zakladé této
mezinarodni normy jsou:

a) schopnost trvale poskytovat produkty nebo sluzby (zdravotnickée sluzby), které splnuji
pozadavky zakaznika a prislusné pozadavky zakoni a predpisu;

b) snazsi vyuziti prilezitosti pro zvyseni spokojenosti zakaznika;

c¢) reSeni rizik a prilezitosti souvisicich s jejim kontextem a cili;

d) schopnost prokazovat shodu se specifikovanymi pozadavky systému managementu kvality.
Tuto mezindrodni normu mohou pouZzivat interni a externi strany.
Zamérem této mezinarodni normy neni implikovat potrebu

- jednotné struktury riznych systému managementu kvality;

- sladéni dokumentace se strukturou kapitol/¢lankid této mezinarodni normy;

- pouzivani specifické terminologie této mezinarodni normy v rdmci organizace.

Tato norma obsahuje pozZadavky na management kvality, ale nestanovuje specifické pozadavky na
zdravotnicke sluzby. Pozadavky na systém managementu kvality specifikované v této mezinarodni
norme a pozadavky na zdravotnicke sluzby se vzdjemné dopliuj.

Tato mezinarodni norma vyuziva procesni pristup, ktery zahrnuje cyklus Planuj - Délej - Kontroluj -
Jednej (PDCA) a zvaZovani rizik.

Procesni pristup umoziuje organizaci planovat jeji klinické a dalsi procesy a jejich vzajemné vazby.

PDCA cyklus umoznuje organizaci ujistit se, Ze jsou pro jeji procesy zajistény a rizeny odpovidajici
zdroje, jsou stanoveny prilezitosti ke zlepsovani a jednd se podle nich.

Zvazovani rizik umoziuje organizaci poskytujici zdravotni péci urcit faktory, které by mohly zptisobit
odchyleni jejich klinickych a dalsich procest a jejiho systému managementu kvality od planovanych
vysledkil, zavést preventivni nastroje rizeni s cilem minimalizovat negativni u¢inky a maximalné
vyuzit prilezitosti, které nastanou (viz ¢lanek A.4).

Trvalé plnéni pozadavki a reSeni budoucich potreb a o¢ekavani predstavuje pro organizaci

vvvvvvvvvvvv

tohoto cile dosahla, muze povazovat za nezbytné prijmout kromé naprav a neustalého zlepSovani
rizné formy zlep$eni, jako je skokova zména, inovace a reorganizace.

V této mezindrodni normé se pouZzivaji tyto slovesné tvary:



,musi” vyjadiuje pozadavek;

- ,ma" vyjadruje doporuceni;

»Smi” vyjadruje dovoleni;
- ,muze" vyjadruje moznost nebo zpusobilost.

Informace s ozna¢enim ,POZNAMKA*“ slouzi jako navod pro pochopeni nebo objasnéni souvisiciho
pozadavku.

0.1.1 Management kvality ve zdravotni péci

Tato norma je oborové specifickou normou systému managementu kvality ve zdravotni péci. Tato
norma zahrnuje pozadavky EN ISO 9001:2015 a doplnuje interpretace, vysvetleni, priklady

a doplnujici pozadavky. Tato norma nahrazuje EN 15224:2012. Doplnujici text specificky pro
zdravotni péci je v kapitoldch 0 az 9 a prilohdch A a B naformdtovdn modre a kurzivou. Informace
oznacené v kapitoldch 4 az 10 jako ,POZNAMKA“ slouzi jako ndvod k pochopeni nebo vyjasnéni
souvisejiciho poZadavku. V kapitole 3 jsou podle pravidel CEN tyto informace oznaceny jako
,pozndmka k heslu”. Pokud se obsah odkazuje na zvldstni citovany externi dokument, je format
pozndmky doplnén oznadenim tohoto dokumentu (napriklad POZNAMKA z ISO 13940).



Tato norma je samostatnd a muze byt vyuzivana pro posuzovdni shody za tcelem certifikace
organizaci poskytujicich zdravotni péci.

Pozadavky této normy zcela odpovidaji pozadavkiim EN ISO 9001:2015 a doplriuji poZadavky,
specifikace a vysvetleni pro zdravotni péci. Tam, kde je to relevantni, byly doplnény dalsi poZadavky.
Puvodni pozadavky jsou

vysvetleny s ohledem na kontext zdravotni péce. Tato norma také zahrnuje aspekty tykajici se
managementu klinickych rizik v pldnovdni, realizaci a rizeni procesu.

ISO 9001:2008 byla prezkoumdna a vyznamné zmény byly vyddny v EN ISO 9001:2015.
Prikladem hlavnich zmén je:

- ,Zvazovani rizik” je pristup prolingjici se novou normou, zejména pak v kapitoldch 4, 5, 6, 8, 9 a
10.

- Byly vytvoreny dva nové ¢lanky (4.1, 4.2) tykajici se kontextu organizace. Ty poZaduji, aby
organizace urcila aspekty a pozadavky, které mohou mit dopad na pldnovani jejiho systému
managementu kvality.

Tyto zmény je nezbytné si pri pouzivdni nového vydani normy uvéedomovat.
Vsechny zmény byly vzaty v uvahu i v tomto novém vydani EN 15224.
0.1.2 Pojem zdravi

Definice zdravi podle Svetové zdravotnické organizace (WHO; World Health Organization) zni:
,2dravi je stav plné fyzické, duSevni a socidalni pohody a ne pouze nepritomnost nemoci nebo
slabosti“. Mezindrodni klasifikace funkcnich schopnosti, postizeni a zdravi (ICF; International
Classification of Functioning, Disability and Health), kterou vydala WHO, identifikuje pét slozek
zdravi: télesnd funkce, télesnd struktura, aktivita, participace a faktory prostredi. Tyto informace
WHO jsou pouzity jako zdklad pojeti ,zdravi” v této normé.

0.1.3 Zdravotni péce ve vztahu k socidlni péci

Zdravotni péce je v této normé definovdna jako ,péce, management sluzeb nebo doddvky tykajici se
zdravi jednotlivce”. Pojem zdravi se vztahuje jak ke zdravotni péci, tak k socidlni péci. Tato norma je
zamerena na pozadavky tykajici se zdravotni péce.

Otdzka, co zdravotni péce zahrnuje, se miize v jednotlivych zemich lisit, a to je treba v ndrodnich
aplikacich zohlednit. V této norme zdravotni péce zahrnuje napriklad primdrni zdravotni péci,
prednemocnicni a nemocnicni péci, tercidrni péci, pecovatelské domy, hospice, preventivni zdravotni
péci, péci o dusevni zdravi, stomatologické sluzby, fyzioterapii, sluzby hygieny prdce, rehabilitaci

a farmacii.

0.1.4 Kvalita, pozadavky na kvalitu a charakteristiky kvality ve zdravotni péci

Kvalita je v EN ISO 9000:2015 obecné definovdna jako ,stupern splnéni pozadavki souborem
inherentnich
charakteristik”.

Pozadavek je v EN ISO 9000:2015 definovdn jako ,potieba nebo ocekdvdni, které jsou stanoveny,
obvykle se predpoklddaji nebo jsou zdvazné”.



V systému managementu kvality organizace poskytujici zdravotni péci musi byt, v souladu s 8.2.2, urceny
pozadavky na kvalitu tykajici se produktil a sluzeb zdravotni péce a musi zahrnovat:

1) vsechny aplikovatelné pozadavky zdkont a predpist; tyto pozadavky se mohou lisit na zdkladé
ndrodni legislativy;

2) pozadavky povazované organizaci za nezbytné; tyto pozadavky mohou zahrnovat:

a) pozadavky, které nejsou stanovené zdkaznikem, ale souvisejici s trovni kvality sluzeb
nabizenych organizaci;

b) pozadavky zaloZené na védeckych diikazech a klinickych znalostech;

¢) pozadavky dalsich zainteresovanych stran, napriklad odbératelt sluzeb, pojistoven
a organizaci poskytujicich dotace.

To znamend, Ze organizace poskytujici zdravotni pé¢i musi pri urc¢ovani pozadavku na kvalitu
zahrnutych do jejiho systému managementu kvality zvazovat Siroké spektrum zdlezitosti tykajicich se
kvality nahlizenych z riznych thli pohledu.

Hlavnim cilem jakékoli organizace poskytujici zdravotni péci je prispivat ke zdravotnimu stavu osob,
které jsou jejim potencidlnim, nebo soucasnym pacientem, a maji rizné zdravotni potreby

a zdravotni stav. PoZadavky na kvalitu maji odrdazet zdravotni potreby identifikované v celé populaci
pacientt. Pri ur¢ovani zdravotnich potreb maji byt pro kategorizaci a specifikaci pozadavki na
kvalitu pouzity soucdsti zdravi z Mezindrodni klasifikace funkcnich schopnosti, postizeni a zdravi
(ICF) WHO. Zdravotni potreby zalozené na ICF mohou byt specifikovdny pacientem nebo
profesiondly, kteri jsou v kontaktu s pacienty v klinickych procesech.



Védecké ditkazy nebo klinické znalosti jsou dalsi thel pohledu, ktery je treba pri ur¢ovdni pozadavki
na kvalitu vzit v tvahu.

Tato norma identifikuje jedendct zdkladnich aspektu kvality, o kterych je na zdkladé klinickych
znalosti zndmo, Ze jsou relevantni pro organizace poskytujici zdravotni péci. Aby byla schopna
posoudit miru splnéni pozadavkil na kvalitu, potrebuje organizace specifikovat charakteristiky kvality
souvisejici s témito pozadavky. Tyto charakteristiky jsou zahrnuty v seznamu komplexnich aspektu,
které maji byt zvdzeny (a pokud jsou relevantni i rfeSeny) kdyz organizace poskytujici zdravotni péci
urcuje pozadavky na kvalitu zdravotni péce jako vystupu klinickych procestl.

Mezi jedendct identifikovanych zdkladnich aspektu kvality z tohoto pohledu patri:

odpovidajici spravnd péce;

- dostupnost;

- kontinuita péce;

- efektivnost;

- ucinnost;

- rovnoprdvnost;

- péce zalozend na dukazech/znalostech;

- péce zamérend na pacienta, vcetne fyzické, psychologické a socidlni integrity (ICF);
- zapojeni pacienta;

- bezpeci pacienta;

vcasnost/dosazitelnost.

Tento seznam zdkladnich aspektil neni tiplny nebo vzdy pouzitelny v celém rozsahu. Pro uréeni vsech
pozadavkil na kvalitu povazovanych organizaci poskytujici zdravotni péci za relevantni je ¢asto nezbytné
zvazit i dalsi zdlezitosti. Téchto jedendct aspektit ma ale zajistit, aby byly zvdzeny aspekty, které jsou
obecné povazovdny za relevantni.

Pokud organizace poskytujici zdravotni péci povazuje kteroukoli z téchto jedendcti zdleZitosti za
nerelevantni nebo neaplikovatelnou, miize ji vyloucit. Diivody pro takové vylouc¢eni musi byt
udrzovdny jako dokumentovand informace v souladu s 8.2.2.

Dalsi pozadavky na kvalitu mohou vychdzet z pohledu dalsich zainteresovanych stran. Prikladem
toho mohou byt pojistovny stanovujici urcitou troven dostupnosti sluzeb pro osoby se specifickymi
zdravotnimi problémy.

Charakteristika kvality je v EN ISO 9000:2015 definovdna jako ,inherentni charakteristika objektu
vztahujici se k poZadavku”. To znamend, Ze jakykoli poZadavek na kvalitu stanoveny organizaci se
bude tykat jedné, nebo vice charakteristik kvality procestl, sluzeb nebo systému zdravotni péce jako
celku.

V 9.1 je stanoveno, ze ,,Organizace musi monitorovat a mérit vystupy klinickych procestl, aby ovérila,
Ze byly splnény pozadavky tykajici se aspektu kvality.”



Identifikované aspekty kvality souvisejici se sluzbami, procesy a systémy zdravotni péce jsou tedy
nezbytné k urceni charakteristik kvality, které jsou validovatelné. S diirazem na klinické aspekty

a klinické procesy se ve zdravotni péci charakteristiky kvality tykaji zdravotnich potreb pacientil.
Zvlastni vyznam md jedendct zdkladnich aspektu kvality identifikovanych touto normou. Spolu

s procesnim pristupem doporucovanym EN ISO 9001:2015 Ize tohoto stavu dosdhnout systematickym
managementem klinickych procesti. Dalsi ndvod k procesnimu pristupu je uveden v priloze E.

0.1.5 Pojem ,klinicky”
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Termin ,klinicky” mtze mit v jednotlivych zemich rizné vyznamy. V této normé se termin ,klinicky
vztahuje ke vSem typtm vzdjemné soucinnosti mezi pacienty a vSemi odbornymi pracovniky
poskytujicimi zdravotni péci. ,Klinicky” vZdy zahrnuje pohled pacienta a soucinnost se vSemi typy
odbornych pracovnikt poskytujicich zdravotni péci, bez ohledu na jejich profesni oznaceni (jako je
lékar, sestra, fyzioterapeut atd.).

0.1.6 Klinickeé riziko

V EN ISO 9000:2015 je riziko definovdno jako ,ucinek nejistoty”. EN 15224 pouzivd definici
zISO 31000:2009, kde je riziko definovdno jako ,ucinek nejistoty na cile”. Definice

zISO 31000:2009 je preferovdna z toho divodu, ze EN 15224 explicitné vyzaduje management
klinickych rizik.



Klinické riziko oznacuje jakékoli riziko, které muze mit negativni tcinky na vysledky jakéhokoli
aspektu kvality ve zdravotni péci, a to i v pripadé, Zze samotné rizikové faktory a uddlosti jsou
identifikovdny jako neklinické. Do této normy jsou integrovdny aspekty managementu rizik

v pldnovani, rizeni a realizaci klinickych procestl.

0.1.7 Specifické predpoklady ve zdravotni péci

Zdravotni péce je charakterizovdna cetnymi vzdjemnymi soucinnostmi mezi pacienty, pracovniky
poskytujicimi zdravotni péci, dodavateli, pojistovnami, odvétvim prumyslu a viddnimi orgdny, které
musi byt identifikovdny a vzaty v tvahu.

Priklady téchto specifickych predpokladii ve zdravotni péci jsou:

a) Zdravotni péce je poskytovdna formou klinickych procest, které zaviseji na radé
cinnosti/procest managementu a podptrnych ¢innosti/procesit. Klinicky proces je sled péce
z pohledu pacienta. V zdvislosti na predmétu cinnosti organizace jsou klinické procesy celym
sledem péce, nebo jeho c¢dsti. Vysledkem procest poskytovanych ve zdravotni péci jsou
zejména sluzby, ve kterych probihd soucinnost mezi pacientem a pracovniky poskytujicimi
zdravotni péci.

b) Vseobecnym cilem zdravotni péce je spokojenost pacienta zalozend na potrebdch
a o¢ekdvdnich. Pacient neni vZdy schopen vyhodnotit vsechny aspekty vysledki procesti ve
zdravotni péci. Nekteré aspekty téchto sluzeb maji hodnotit odborni pracovnici poskytujici
zdravotni péci.

c¢) Je odpovédnosti organizace, aby podporovala oc¢ekdvdni pacientil a profesiondlni posuzovdani
potreb péce a zajistovala rovnovdhu téchto dvou aspektil. Mohou existovat rozdily mezi
ocekdvdnimi vyjadrenymi pacientem a potrebami pacienta posouzenymi odbornymi pracovniky
poskytujicimi zdravotni péci. Tuto moznost je treba mit na paméti.

d) Ve zdravotni péci existuji jak individudIni zaznamy o pacientovi, které obsahuji divérné
informace, tak souhrnné zdznamy, ve kterych jsou shromazdovdny souhrnné informace
o pacientech. Ochrana a zajisténi divérnosti vsech takovych informaci a dokumentace je
predmétem ndrodnich predpisti.

e) Management klinickych rizik je klicovou soucdsti systému managementu kvality.

f) Kvalita a management ve zdravotni péci zdvisi na spolehlivych a jednoznacnych informacich.
Management informaci je proto klicovou soucdsti managementu kvality ve zdravotni péci.

g) Narodni legislativa, smérnice a doporuceni dozorovych orgdnti v oblasti sluzeb zdravotni péce
jsou dalsimi pozadavky doplnujicimi pozadavky této normy a musi byt identifikovdny a vzaty
v tvahu.

0.2 Zasady managementu kvality

Tato mezinarodni norma je zaloZena na zasadach managementu kvality popsanych

v EN ISO 9000:2015 (2.3). Popisy kazdé zasady, oduvodneéni, proc je zasada pro organizaci dilezita,
nékteré priklady prinost souvisicich s danou zasadou a priklady typickych opatfeni pro zlepSovani
vykonnosti organizace pri aplikovani dané zasady.

Zasady managementu kvality jsou:



- zameéreni na zakaznika;

- vedeni (leadership);

- angazovanost lidi;

- procesni pristup;

- zlepSovani;

- rozhodovani zalozené na faktech;

- management vztahd.
0.3 Procesni pristup
0.3.1 Obecné
Tato mezinarodni norma prosazuje zavedeni procesniho pristupu pri vyvoji, zavadéni a zlepSovani
efektivnosti systému managementu kvality s cilem zvysit spokojenost zakaznika plnénim jeho
pozadavki. Specifické pozadavky povazované za nezbytné pri zavadéni procesniho pristupu jsou

uvedeny v 4.4. Pozadavky pro zdravotni péci jsou popsdny v textu nize, jsou specifikovany v 4.4
a ddle vysvetleny v priloze E.



Pochopeni a rizeni vzdjemné provazanych procest jako systému prispiva k efektivnosti a uc¢innosti
organizace pri dosahovani zamyslenych vysledku. Tento pristup umoznuje organizaci ridit vzajemné
vztahy a vzajemné zavislosti mezi procesy systému tak, aby bylo mozné zvysit celkovou vykonnost
organizace.

Proces je v EN ISO 9000:2015 definovan jako ,soubor vzdjemné provdzanych nebo vzdjemné
pusobicich ¢innosti, které vyuzivaji vstupy pro dosazeni zamysleného vysledku”. Ve zdravotni péci jsou
zamyslené vysledky zaméreny zejména na zlepseni nebo zachovdni zdravotniho stavu pacienttl, kteri
jsou zde hlavnimi zdkazniky. Typem procesu, které maji tyto zamyslené vysledky dodavat, jsou klinické
procesy. Procesni pristup se proto v této normeé zaméruje na klinické procesy i management

a podporu ovliviiujici klinické procesy primo zamérené na zakaznika.

Procesni pristup vyzaduje systematické vymezeni a management procesu a jejich vzajemnych vazeb
tak, aby se dosahlo zamyslenych vysledkl v souladu s politikou kvality a strategickym zamérenim
organizace. Management procesu a systému jako celku muze byt realizovan pouzivanim cyklu PDCA
(viz 0.3.2) s celkovym zamérenim na zvazovani rizik (viz 0.3.3), jehoz cilem je vyuzit prilezitosti

a predchézet nezadoucim vysledkum.

Procesni pristup md byt ve zdravotni péci zameren na klinické procesy. Do procesniho pristupu

Vv systému mana-

gementu kvality maji byt také zahrnuty management a podptirné ¢innosti ovliviujici klinické procesy
primo zamérené na zdkaznika.

Pouzivani procesniho pristupu v ramci systému managementu kvality umoznuje:

a) pochopeni pozadavkl a dislednost pri jejich plnéni;

b) zvazovani procesu z hlediska pridané hodnoty; pridanou hodnotou klinickych procesti je
pozitivni vliv na zdravotni stav pacienta;

c) dosazeni efektivni vykonnosti procesu;
d) zlepSeni procesu na zakladé hodnoceni dat a informaci.

Na obrazku 1 je uvedeno schematické znazornéni jakéhokoliv procesu a jsou ukazany vzajemné
vazby jeho prvku. Monitorovaci a mérici kontrolni body, které jsou nezbytné pro rizeni, jsou
specifické pro kazdy proces a budou se ménit v zavislosti na souvisicich rizicich.

(]

Obrézek 1 - Schematické znazornéni prvku jednoho procesu

0.3.1.1 Procesy v poskytovdni zdravotni péce

V organizacich poskytujicich zdravotni péci existuji tri hlavni typy procest primo zamérenych na
zdkaznika:

- klinické procesy,
- vyzkumné procesy a

- vzdéldvaci procesy.



V organizacich poskytujicich zdravotni péci se hlavni ¢innosti tykaji interakce pacientt a pracovniki
poskytujicich zdravotni péci. Tyto ¢innosti probihaji v riiznych procesech, které se nazyvaji klinické
procesy a pokryvaji vsechny cinnosti zdravotni péce tykajici se jedné, nebo vice zdravotnich situaci.



Klinické procesy jsou, stejné jako procesy obecné, ovliviiovdny cinnostmi vedeni (leadership),
managementu a ¢innostmi managementu zdroju (podpora).

V zavislosti na predmétu c¢innosti organizace mohou poskytované sluzby zdravotni péce pokryvat
celé klinické procesy, nebo jejich ¢asti. V zdvislosti na predmétu ¢innosti miize organizace poskytujici
zdravotni péci provozovat jakoukoli kombinaci typtl a ¢asti zde zmiriovanych procest.

Tato norma se zameruje na klinické procesy.

0.3.1.2 Klinické procesy

Klinické procesy jsou hlavnim typem procest ve zdravotni péci a podileji se na nich vSechny
organizace poskytujici zdravotni péci. Klinické procesy zahrnuji vsechny ¢innosti zdravotni péce

a interakce mezi pacientem a odbornymi pracovniky poskytujicimi zdravotni péci, od poptdvky po

zdravotni péci po posledni cinnost tykajici se specifikovanych zdravotnich problémd.

Klinické procesy jsou navrzeny tak, aby plnily cile kvality a pozadavky na kvalitu stanovené pro
jednotlivé aspekty kvality.

Klinické procesy jsou navrhovdny, vytvareny a rizeny ve vztahu k urcité specifikované zdravotni
situaci, napriklad cévni mozkové prihodé, diabetu atd., a zahrnuji vsechny c¢innosti zdravotni péce
v celém sledu péce tykajicim se této zdravotni situace; prednemocnicni péci, neodkladnou péci,
primdrni péci, nemocnicni péci a rehabilitaci.

Pokud organizace napriklad realizuje primdrni péci i nemocnicni péci, klinické procesy budou casto
prekracovat organizacni hranice téchto dvou oblasti péce.

0.3.1.3 Vyzkumné procesy

Cilem vyzkumného procesu je prispivat ke znalostem a tim i ndsledné ke zlepSovdni zdravotni péce.
Specifické pozadavky na vyzkumné procesy nejsou soucdsti této normy.

0.3.1.4 Vzdeélavaci procesy
Vzdéldvaci proces zahrnuje procesy zdkladniho odborného vzdéldvdni.

Rozvoj kompetenci neni oznacovdn jako vzdéldvaci proces, ale mél by byt integrovdn do
managementu zdroji vsech organizaci.

Specifické pozadavky na vzdéldvaci procesy nejsou soucdsti této normy.
0.3.2 Cyklus Planuj - Délej - Kontroluj - Jednej

Cyklus PDCA 1ze aplikovat na vSechny procesy a na systém managementu kvality jako celek. Na
obrazku 2 je znazornéno, jak lze ve vztahu k cyklu PDCA seskupit kapitoly 4 az 10.
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POZNAMKA Cisla v zavorkéach odkazuji na kapitoly této mezinarodni normy.

Obrazek 2 - Znazornéni struktury této mezinarodni normy v cyklu PDCA

Cyklus PDCA lze ve strucnosti popsat takto:
- Planuj: stanov cile systému a jeho procesu a zdroje potfebné pro dosazeni vysledkl v souladu
s pozadavky zakaznika a s politikami organizace, identifikuj rizika a prilezitosti a zameér se na
ne.
- Délej: zavadéj to, co bylo naplanovano.

- Kontroluj: monitoruj a (prichazi-li to v ivahu) mér procesy a vysledné produkty a sluzby ve
vztahu k politikam, cilim, pozadavkim a planovanym ¢innostem a podavej zpravy o vysledcich.

Jednej: podle potreby prijimej opatreni pro zlepSovani vykonnosti.
0.3.3 Zvazovani rizik

Zvazovani rizik (viz ¢lanek A.4) je nezbytné pro vybudovani efektivniho systému managementu
kvality. Koncepce zvazovani rizik byla v predchozich vydanich této normy (odkazuje se na

EN ISO 9001:2008) obsazena implicitné, zahrnovala napriklad provedeni preventivniho opatieni

k odstranéni potencialnich neshod, analyzovani veskerych vyskytujicich se neshod a prijeti opatreni
odpovidajiciho nasledkiim neshody, které ma zabranit opakovanému vyskytu.

Aby organizace vyhovéla pozadavkiim této normy, musi planovat a realizovat opatieni pro reseni rizik
a prilezitosti. Ve zdravotni péci jsou pristupy managementu klinickych rizik v pldnovani a realizaci
klinickych procestl zdsadnim aspektem zvazovani rizik. Re$eni jak rizik, tak piileZitosti vytvari zaklad
pro zvySovani efektivnosti systému mana-

gementu kvality, dosahovéni lepsich vysledku a predchéazeni negativnim u¢inkiim.

Prilezitosti mohou vzniknout nasledkem situace, ktera ma priznivy vliv na dosazeni zamysleného
vysledku. Muze se napriklad jednat o soubor okolnosti, které umoznuji organizaci prildkat zakazniky,
vyvinout nové produkty a sluzby, snizit plytvani nebo zlepsit produktivitu. Opatreni pro reseni
prilezitosti mohou rovnéz zahrnovat zvazovani souvisicich rizik. Riziko je u¢inek nejistoty a kazda
takova nejistota muize mit pozitivni nebo negativni u¢inky. Pozitivni odchylka vyplyvajici z rizika
muze poskytnout prilezitost, avSak ne vSechny pozitivni u¢inky rizika maji za nésledek prilezitosti.



0.4 Vazby na ostatni normy systému managementu

Tato norma zapracovavd pozadavky EN ISO 9001:2015 a nahrazuje EN ISO 15224:2012
Zdravotnické sluzby - Systémy managementu kvality - PoZadavky zalozené na EN ISO 9001:2008.

Tato mezindrodni norma pouziva rdmec vypracovany ISO s cilem zlepsit sladéni mezinarodnich
norem systému managementu (viz ¢lanek A.1).

Tato norma umoznuje organizaci pouzivat procesni pristup, vcetné soustredeni se na klinicke
procesy, spolu s cyklem PDCA a zvazovanim rizik, aby sladila a propojila systém managementu kvality
s pozadavky jinych norem systému managementu.

Tato norma méa vazby na EN ISO 9000 a EN ISO 9004:

- EN IS0 9000 Systémy managementu kvality - Zdkladni principy a slovnik poskytuje zaklad pro
spravné pochopeni a zavedeni této mezinarodni normy;

- EN ISO 9004 Rizeni udrzitelného tispéchu organizace - Pristup managementu kvality poskytuje
néavod organizacim, které se rozhodnou pokrocit nad ramec pozadavku této mezinarodni
normy.

V priloze B jsou uvedeny podrobnosti o jinych mezinarodnich normach managementu kvality
a systémul mana-
gementu kvality, které vypracovala ISO/TC 176.

Tato mezinarodni norma neobsahuje pozadavky, které jsou specifické pro jiné systémy managementu,
napr. systémy environmentalniho managementu, managementu zdravotnickych prostredki,
managementu bezpecnosti a ochrany zdravi pri praci nebo finan¢niho managementu.

Tato norma je normou systému managementu kvality a miize byt pouzita spolu s dalsimi normami,
napriklad:

EN ISO 14001, Systémy environmentdlniho managementu - PoZadavky s ndvodem pro pouziti;
- ENISO 13940:2016, Zdravotnickd informatika - Systém pojmu pro zajisténi kontinuity péce;

- ISO/IEC 27002, Informacni technologie - Bezpecnostni techniky - Soubor postupt pro opatreni
bezpecnosti informaci;

- ISO 31000, Management rizik - Principy a smérnice;

- EN 80001-1, Aplikace managementu rizika na sité IT se zdravotnickymi prostredky - Cdst 1:
Ukoly, odpovédnost a ¢innosti;

- EN SO 13485, Zdravotnické prostredky - Systémy managementu jakosti - Pozadavky pro tucely
predpist.

Tato norma umozriuje organizaci sladit nebo integrovat sviij systém managementu kvality se
souvisejicimi pozadavky na systém managementu. Tato norma také organizaci poskytujici zdravotni
péci umozni dostat se do souladu s obecnym systémem zdsad a modelem klinického procesu podle
ENISO 13940:2016. Je mozné prizpusobit existujici systém managementu tak, aby byl ve shodé

s pozadavky této normy.

V priloze C je uvedena tabulka krizovych odkazii s podrobnostmi ohledné shod a rozdilit mezi touto



normou, EN ISO 9001:2015 a EN 15224:2012.

Pro rizna odvétvi byly vypracovany specifické normy systému managementu kvality, které jsou
zaloZeny na poZza-

davcich této mezinarodni normy. Nékteré z téchto norem specifikuji dal$i pozadavky na systém
managementu kvality, zatimco jiné normy se omezuji na poskytovani navodu pro pouzivani této
mezinarodni normy v radmci konkrétniho odvétvi.

Matici zndzornujici vzajemny vztah mezi kapitolami/¢lanky tohoto vydéni této mezindrodni normy
a predchoziho vydéni (ISO 9001:2008) 1ze nalézt na verejné pristupné webové strance

ISO/TC 176/SC 2:

www.iso.org/tc176/sc02/public.



http://www.iso.org/tc176/sc02/public

1 Predmet normy

Tato mezinarodni norma specifikuje pozadavky na systém managementu kvality, kdyz organizace
poskytujici zdravotni péci:

a) potrebuje prokazovat svou schopnost trvale poskytovat produkty a zdravotni sluzby, které
spliuji pozadavky zékaznika a prislusné pozadavky zakonu a predpisi, a

b) ma v umyslu zvySovat spokojenost zakaznika efektivnim aplikovanim tohoto systému, vCetné
procesu k jeho zlep$ovéni, a prokazovanim shody s pozadavky zékaznika a s prislusnymi
pozadavky zakonu a predpisu a pozadavky tykajicimi se odpovidajici nalezité péce; dostupnosti;
kontinuity péce; efektivnosti; cinnosti; rovnopravnosti; péce zalozené na diikazech/znalostech;
péce zamérené na pacienta, vcetné fyzické, psychologické a socidlni integrity (ICF); zapojeni
pacienta; bezpeci pacienta; vcasnosti/dosazitelnosti.

VSechny pozadavky této mezinarodni normy jsou vSeobecné pouzitelné a maji byt aplikovatelné
v jakékoli organizaci poskytujici zdravotni peci bez ohledu na jeji typ nebo velikost nebo na produkty
a sluzby, které poskytuje.

POZNAMKA 1 V této mezindrodni normé se terminy , produkt” nebo ,sluzba“ vztahuji pouze na
produkty a sluzby, které jsou urceny pro zakaznika nebo jsou zakaznikem pozadovany.

POZNAMKA 2 PoZadavky zékont a pfedpisti mohou byt vyjadieny jako pravni pozadavky.

Pozadavky tykajici se materidlovych vystupu, jako jsou tkané, krevni produkty, 1é¢iva, produkty
bunécnych kultur a zdravotnické prostredky nejsou soucdsti predmétu této normy, protoze jsou
stanoveny jinde.

Tato norma se zaméruje na pozadavky na management klinickych procest. Organizace, které do
svého systému managementu kvality zahrnuji vyzkumné nebo vzdéldvaci procesy, mohou vyuzit
pozadavky této normy tam, kde je to mozné.

Tato norma md specifikovat a doplnit pozadavky EN ISO 9001:2015 pro specifické podminky
zdravotni péce, kde jsou poskytovdny zejména sluzby a zdkazniky jsou zejména pacienti.

1.1 Pouziti

Tato norma:

a) stanovuje pozadavky na systematicky pristup ke schopnosti organizace poskytovat sluzby
zdravotni péce v dobré kvalite;

b) miize byt pouzita na vSech trovnich organizace poskytujici zdravotni péci k implementaci
a udrzovdni systému managementu kvality nebo internimi a externimi stranami, véetné
certifikacnich orgadntl, k posuzovdni schopnosti organizace plnit potreby a o¢ekdvani pacientt
i dalsich zdkazniki;

c¢) je aplikovatelnad v jakékoli organizaci poskytujici zdravotni péci, bez ohledu na strukturu,
organizaci, vlastnika, velikost nebo typ poskytovanych sluzeb zdravotni péce;

d) je zamérena na pozadavky na klinické procesy; organizace, které do svého systému
managementu kvality zahrnuji vyzkumné nebo vzdéldvaci procesy, mohou vyuzit pozadavky
této normy tam, kde je to mozné.



Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



