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Pfedmluva

Tento dokument (EN 15224:2012) vypracovala technicka komise CEN/TC 362 Zdravotnické sluzby -
Systémy managementu kvality", jejiz sekretariat zajistuje SIS.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do dubna 2013 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusSit nejpozdéji do dubna 2013.



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

Tento dokument nahrazuje CEN/TS 15244:2005.

Tento dokument obsahuje text ISO 9001 vydany v roce 2008 Mezinarodni organizaci pro normalizaci
ISO; nemusi se tedy jednat o posledni vydanou verzi.

Podle vnitfnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaCni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itélie,
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 Kvalita ve zdravotni péci
0.1.1 Obecné

Jednd se o normu na systém managementu kvality ve specifickém odvétvi urCenou pro organizace
poskytujici zdravotni péci. Tato norma obsahuje EN I1SO 9001:2008 a nahrazuje CEN/TS 15224:2005
Zdravotnické sluzby - Systémy managementu kvality - Pokyn pro pouZivani EN ISO 9001:2000. Text
kapitoly 3 az kapitoly 8 z EN I1SO 9001:2008 je v této evropské normé uveden Cerné a doplnény text
specificky pro zdravotnické sluzby je v kapitole 3 az kapitole 8 uveden modre kurzivou.

Jedna se o samostatnou normu, kterou Ize pouzivat pro certifikaci ve zdravotni péci.

Pozadavky uvedené v této normé zahrnuji pozadavky z EN I1SO 9001:2008 s doplnujicimi
interpretacemi a specifikacemi pro zdravotni péci. Pozadavky byly doplnény a vyjasnény podle
specifického kontextu tykajiciho se zdravotni péce. Nové pozadavky byly doplnény v pfipadé, Ze to
bylo shledano relevantnim. Tato norma rovnéz zahrnuje hlediska vztahujici se ke klinickému
managementu rizik, pres planovani, funkci az po rizeni procesd.

Tento systém managementu kvality nezahrnuje pozadavky, které jsou specifické pro environmentalni
management. Z tohoto dlvodu se doporucuje, aby organizace, které uplatiuji systém managementu,
rovnéz uplathovaly environmentalni management.

Shodnost a odliSnost mezi touto normou a EN ISO 9001:2008 jsou vysvétleny v tomto Gvodu a v
tabulce vzajemnych odkazl (priloha A).

Shodnost a odliSnost mezi CEN/TS 15224:2005 a touto normou jsou vysveétleny v tabulce vzajemnych
odkaz{ (priloha C).

Prakticky pokyn pro implementaci této normy v organizacich poskytujicich zdravotni péci je uveden
v priloze B.

DalSi navod pro postupy zlepSovani kvality Ize ziskat v CEN/TR 15592:2007 Zdravotnické sluzby -
Systémy managementu kvality - Pokyn pro pouZzivani EN ISO 9004:2000 ve zdravotnickych sluzbach
pro zlepsovani vykonnosti.



V této normé jsou pouzity dale uvedené zasady managementu kvality z EN ISO 9000:2005:

a. Zaméreni na zadkaznika

Organizace jsou zavislé na svych zakaznicich, a proto maji rozumét sou¢asnym a budoucim
potrebam zakaznikl, maji plnit jejich pozadavky a snazit se predvidat jejich ocekavani.
b. Vedeni a fizeni lidi (vGd¢i role)

Vedouci osobnosti (lidfi) prosazuji soulad Ucelu a zaméreni organizace. Maji vytvaret a udrzovat
interni prostredi, v némz se mohou lidé pIné zapojit pfi dosahovani cild organizace.
c. Zapojeni pracovnik{

Zameéstnanci na vSech drovnich jsou zakladem organizace a jejich pIné zapojeni umoznuje vyuziti
jejich schopnosti ve prospéch organizace.

d. Procesni pfistup

Pozadovaného vysledku se dosdhne mnohem Gcinngji, jsou-li ¢innosti a souvisejici zdroje fizeny
jako proces.

e. Systémovy pristup k managementu

Identifikovani, porozuméni a rizeni vzajemné souvisejicich procest jako systému prispiva
k efektivnosti a G¢innosti organizace pfi dosahovani jejich cil(.

f. Neustalé zlepSovani

Neustalé zlepSovani celkové vykonnosti organizace ma byt trvalym cilem organizace.
g. Pristup k rozhodovani zakladajici se na faktech

Efektivni rozhodnuti jsou zaloZena na analyze (daji a informaci.
h. Vzajemné prospésné dodavatelské vztahy

Organizace a jeji dodavatelé jsou vzajemné zavisli a jejich vzajemné prospésny vztah zvysSuje jejich
schopnost vytvaret hodnotu.

Téchto osm zasad managementu kvality tvori zaklad norem na systémy managementu kvality v ramci
souboru 1SO 9000.
0.1.2 Pojem ,zdravi“

Definice zdravi podle Svétové zdravotnické organizace (WHO; World Health Organization) zni: ,,zdravi
je stav kompletni fyzické, dusevni a socialni pohody a ne pouze nepfitomnost nemoci nebo slabosti“.
Mezinarodni klasifikace funk¢nich schopnosti, disability a zdravi (ICF; International Classification of
Functioning, Disability and Health), kterou vydala WHO, identifikuje pét slozek zdravi: télesna funkce,
télesna struktura, aktivita, participace a faktory prostredi.

0.1.3 Zdravotni péce

V této normé neni zdravi jen samostatnym pojmem, ale pouziva se v rliznych terminech jako prefix.
Pouziva-li se jako prefix, je pojem zdravi zaloZen na slozkach zdravi uvedenych v ICF podle WHO.
Pojem zdravi se vztahuje jak ke zdravotni péci, tak k socialni péci. Tato norma je zamérena na
pozadavky tykajici se zdravotni péce.

Otézka, co zdravotni péce zahrnuje, se mlze v jednotlivych zemich liit a to je tfeba v narodnich



aplikacich zohlednit. V této normé zdravotni pécCe zahrnuje napriklad primarni zdravotni péci,
prednemocnicni a nemocnicni péci, terciarni péci, peCovatelské domy, hospice, preventivni zdravotni
péci, péci o dusevni zdravi, stomatologické sluzby, fyzioterapii, sluzby hygieny prace, rehabilitaci

a farmacii.

0.1.4 Kvalita ve zdravotni péci

Kvalita je obecné definovana jako ,stupen spinéni pozadavkd souborem inherentnich charakteristik”.
Aby byla kvalita ve zdravotni péci méfitelna a testovatelnd, musi byt charakteristiky kvality klinickych
proces( identifikovany a popsany. Podle této normy musi byt poZzadavky pacientt nebo zakaznikl na
zdravotnické sluzby specifikovany podle efektivnosti, bezpecnosti, dostupnosti,
v€asnosti/dosazitelnosti, kontinuity péce, respektovani pacientovych hodnot a preferenci a podle
primérenosti. Musi byt zvaZzovany aspekty efektivnosti, spravedlivého rozdéleni a diikazl (3.14,
poznamka 2). Nemuze-li byt néktery z vyse zminénych pozadavk{ aplikovan z dlvodu charakteru
organizace a jeho produktu, Ize zvazit vylouceni daného pozadavku. PoZzadavky mohou byt
specifikovany v cilech kvality podle 3.11.

Aby bylo mozné definovat a popsat kvalitu ve zdravotni péci, je tfeba identifikovat a popsat
charakteristiky kvality. Charakteristika kvality vZzdy souvisi s pozadavkem na kvalitu. Je tudiz
identifikovano jedenact charakteristik kvality zdravotnickych sluzeb s navzajem souvisejicimi
pozadavky na kvalitu, a sice:

odpovidajici nalezita péce;

dostupnost;

kontinuita péce;

efektivnost;

ucinnost;

rovnopravnost;

péce zalozena na dlkazech/znalostech;
péle zamérend na pacienta, véetné fyzické, psychologické a socialni integrity;
zapojeni pacienta;

bezpedi pacienta;
vCasnost/dosazitelnost.

Organizace poskytujici zdravotni péci si definuje svoji vizi/politiku kvality a pro sv{j rdmec/situaci
identifikuje charakteristiky kvality.

Systém managementu kvality je systém pro vedeni a fizeni organizace z hlediska kvality. Pozadavky
na systém managementu kvality podle této normy jsou proto zaméreny na charakteristiky kvality.

0.1.5 Pojem , klinicky”

Termin ,klinicky” mlze mit v jednotlivych zemich rdzné vyznamy. V této normé se termin ,klinicky*
vztahuje ke vSéem typim vzajemné soucinnosti mezi pacienty a vsemi odbornymi pracovniky



poskytujicimi zdravotni péci. Termin ,klinicky“ neni v této normé omezen na ramec nemochnic.
0.1.6 Klinické riziko

Klinické riziko oznacluje jakékoli riziko, které by mohlo mit negativni G¢inky na vysledky nékterého

z pozadavk{ na kvalitu. Rizikové faktory mohou byt ,neklinické”, avsak riziko se povazuje za klinické
riziko, jestlize by mohlo mit jakykoli negativni dopad na néktery z pozadavkd na kvalitu. V této normé
jsou zaclenény i aspekty managementu klinickych rizik.

0.1.7 Specifické predpoklady ve zdravotni péci

Zdravotni péce je charakterizovana cetnymi vzajemnymi soucinnostmi mezi pacienty, pracovniky
poskytujicimi zdravotni péci, dodavateli, pojistovnami, odvétvim prmyslu a viadnimi orgény, které je
tfeba identifikovat a vzit v Uvahu.

Priklady téchto specifickych predpokladl ve zdravotni péci jsou uvedeny dale:

a. Zdravotni péce je poskytovana formou klinickych procesd, které zaviseji na fadé ¢innosti/procesl
managementu a podpdrnych ¢innosti/procest. Klinicky proces je kontinuita péce pocinaje stanoviskem
pacienta. V zavislosti na rozsahu plsobnosti organizace sestavaji klinické procesy z celé kontinuity dané
péce nebo z jeji ¢asti. Vysledkem procest ve zdravotni péci jsou zejména sluzby.

b. Cilem organizace je spokojenost pacienta zaloZzena na potrebéach a ocekavanich. Pacient nemize vzdy
hodnotit vSechny aspekty vysledk{ procest ve zdravotni péci. Nékteré aspekty sluzeb musi vyhodnocovat
odborni pracovnici poskytujici zdravotni péci.

c. Je odpovédnosti organizace, aby podporovala o¢ekavani pacientll a vyvazovala tato o¢ekavani s odborné
hodnocenymi potifebami dané péce. Mohou existovat rozdily mezi o¢ekdvanimi vyjadrenymi pacientem
a potrebami pacienta posouzenymi odbornymi pracovniky, coz je tfeba vzit v Gvahu.

d. Ve zdravotni péci existuji jak individuaini zdznamy o pacientech, které obsahuji divérné informace
0 kazdém pacientovi, tak skupinové zaznamy, v nichZ jsou shromazdény hromadné informace o pacientech.
Pravidla ochrany vSech téchto informaci a dokumentace podléha narodnim predpistim.

e. Management klinickych rizik je kliCovou slozkou systému managementu kvality.

f. Vnitrostatni pravni predpisy, smérnice a doporuceni zakonnych organl, tykajici se zdravotnickych sluzeb,
dopliuji pozadavky této normy a musi byt identifikovany a zohlednény. Prikladem néarodni smérnice je
implementace klinického fizeni, kde jsou organizace odpovédné za pribézné monitorovani a zlepSovani
kvality poskytované péce a sluzeb.

0.2 Procesni pristup
0.2.1 Obecné

V organizacich poskytujicich zdravotni péci existujf tfi typy procesl pfimo orientovanych na
zakaznika:

- klinické procesy,
. vyzkumné procesy a
- vzdélavaci procesy.

0.2.1.1 Procesy pfi poskytovani zdravotni péce

Hlavni Cinnosti v organizacich poskytujicich zdravotni péci se vztahuji k vzajemné soucinnosti mezi
pacienty a odbornymi pracovniky poskytujicimi zdravotni péci. Tyto Cinnosti jsou provadény v Siroké
Skale procesu, které se nazyvaiji klinickymi procesy a které zahrnuji veskeré ¢innosti ve zdravotni péci
vztahujici se k jednomu nebo nékolika zdravotnim problémdm.

Klinické procesy, jako procesy obecnég, jsou ovliviiovany Cinnostmi vedeni a fizeni lidi a ¢innostmi
managementu, jakoZ i ¢innostmi managementu zdrojd.



V zavislosti na rozsahu pdsobnosti organizace mohou poskytované zdravotnické sluzby zahrnovat
komplexni klinické procesy nebo jejich ¢ast. V zavislosti na rozsahu plisobnosti organizace se mdze
jednat o kombinaci uvedenych typl procesd.

Tato norma je zamérena na klinické procesy.
0.2.1.2 Klinické procesy

Klinické procesy jsou hlavnim typem procest vztahujicich se ke zdravotnickym sluzbam; na téchto
procesech se podileji vSechny organizace poskytujici zdravotni péci. Klinicky proces zahrnuje vsechny
¢innosti zdravotni péce a vzajemné soucinnosti mezi pacientem a odbornymi pracovniky poskytujicimi
zdravotni péci pocinaje pocatecni zdravotni zadosti az po posledni ¢innost tykajici se dané zdravotni
situace.

Klinické procesy musi byt navrzeny tak, aby splfiovaly cile kvality a pozadavky na kvalitu stanovené
pro dané charakteristiky kvality.

Klinické procesy musi byt navrZzeny a rozvijeny s ohledem na urcité specifické zdravotni situace, napr.
mrtvici, @ musi zahrnovat veskerou péci v ramci kompletni kontinuity péce ve vztahu k dané zdravotni
situaci, prednemocnicni péci, tisnové péci, nemocnicni péci, primarni péci a k rehabilitaci.

Klinické procesy mohou prekracovat hranice organizace, a to v zavislosti na jejim rozsahu plsobnosti.
0.2.1.3 Vyzkumné procesy

Cilem vyzkumného procesu je prispéni ke znalostem a nasledné ke zlepSovani zdravotni péce.
0.2.1.4 Vzdélavaci procesy

Vzdélavaci proces zahrnuje procesy zakladniho odborného vzdélavani.

POZNAMKA Vyvoj odborné zplsobilosti se nepovazuje za vzdélavaci proces, ale ma byt za¢lenén do
managementu zdrojl vSech organizaci.

0.2.2 Procesni pristup a zlepSovani

Tato norma a EN I1SO 9001:2008 jsou zalozeny na procesnim pristupu, a to pfi vytvareni,
implementovani a zlepSovani systému managementu kvality.

Vyuziti systému procesl v ramci organizace spolu s identifikaci a vzajemnou soucinnosti téchto
procesl a jejich managementem tak, aby vytvarely zamysleny vystup, Ize nazyvat ,procesnim
pristupem®”.

Kapitoly 1 az 4 v této normé tvori zaklad pro systém managementu kvality. Vyznam kapitol 5 az 8 je
znazornén na dale uvedeném obrazku o zlepSovani. Cyklus PDCA (planuj - délej - kontroluj - jednej) je
aplikovatelny pfi zlepSovani procesd organizace poskytujici zdravotni péci, které jsou zahrnuty

v systému managementu kvality, obrazek 1.

1ISO 9001



Kapitola 7 Zainteresované Pacienti a ostatni Pacienti a ostatni  Zainteresované
Realizace sluzeb zakaznici zakaznici

ve zdravotni péci Strany Strany
Neustalé zlepSovani systému managementu kvality Potreby &
Ocekavani
Kapitola 5 Kapitola 6 Spokojenost Kapitola 8 Méfen,
Odpovédnost vedeni Management zdrojl analyza a zlepSovani
Zaklad: Principy managementu kvality (ISO 9000)
Cinnosti pfidéavajici hodnotu
Informacni tok
Sluzby

Obrazek 1 - Model procesné orientovaného systému managementu kvality
0.3 Kompatibilita s jinymi normami

Tato norma je zalozena na EN I1SO 9001:2008 a je vyvojem CEN/TS 15224:2005 Zdravotnické sluzby -
Systémy managementu kvality - Pokyn pro pouzivani EN ISO 9001:2000.

Tato norma je normou na systém managementu kvality a mlze byt pouzivéna spolu s jinymi
normami, napriklad:

EN I1SO 14001 Systémy environmentalniho managementu - Pozadavky s navodem pro pouziti



EN 1SO 27799:2008 Zdravotnicka informatika - Systémy fizeni bezpecnosti informaci ve zdravotnictvi
vyuzivajici ISO/IEC 27002

ISO 31000 Management rizik - Principy a smérnice

Tato norma umoznuje organizaci sladit svj vlastni systém managementu kvality s prislusnymi
pozadavky na systém managementu nebo do néj tyto poZzadavky zaclenit. Je mozné prizplsobit
stavajici systém (systémy) managementu organizace tak, aby vyhovoval pozadavkim této normy.

1 Pfedmét normy
1.1 Obecné
Tato evropska norma specifikuje pozadavky na systém managementu kvality v pfipadé, Ze organizace

a. potrebuje prokdzat svoji schopnost trvale poskytovat zdravotnické sluzby, které splfuji pozadavky
zakaznikd, jakoz i aplikovatelné pozadavky zakon( a predpist a odbornych norem,

b. ma v imyslu zvySovat spokojenost zdkaznika pomoci efektivni aplikace daného systému, véetné neustalého
zlepSovani systému managementu, klinickych procest a prokazovani shody s poZadavky tykajicimi se
charakteristik kvality, odpovidajici a nalezité péce, dostupnosti, kontinuity péce, efektivnosti, G¢innosti,
rovnopravnosti, péce zalozené na dlikazech/znalostech, péce zamérené na pacienta, véetné fyzické,
psychologické a socidInf integrity, zapojeni pacienta, bezpeci pacienta a v¢asnosti/dosazitelnosti sluzeb.

Materialové produkty, napf. tkan, krevni produkty, léCiva, produkty bunécnych kultur a zdravotnické
prostiedky, nejsou predmétem této normy, nebot jsou feseny jinde.

Tato evropska norma je zamérena na pozadavky tykajici se klinickych procesd. Organizace, které maiji
ve svém systému managementu kvality rovnéz zahrnuty vyzkumné nebo vzdélavaci procesy, nebo
oboji, mohou pouzit poZzadavky této evropské normy, je-li to vhodné.

Cilem této evropské normy je vymezit a specifikovat pozadavky, jakozZ i pojem ,produkt”
a predpoklady zékaznik z EN ISO 9001:2008, a prizpUsobit je specifickym podminkdm zdravotni
péce, kde produkty znamenaji zejména sluzby a kde zdkaznikem jsou zejména pacienti.

Tato evropska norma je zamérena na klinické procesy a jejich management rizik s cilem poskytovat
nalezitou kvalitni zdravotni péci.

1.2 Aplikace

Tato evropska norma

a. uvadi pozadavky na systematické pristupy ke schopnosti organizace poskytovat nalezitou kvalitni zdravotni
pédi,

b. mlze byt pouZita vedenim na vsech Grovnich v organizaci poskytujici zdravotni péci pro uplatnovani
a udrzovani systému managementu kvality nebo internimi a externimi stranami, v€etné certifikaCnich
organ(, pro posuzovani schopnosti organizace plnit potreby a ocekavani pacientd, jakoz i jinych zékaznik{,

c. je aplikovatelnd v organizacich poskytujicich zdravotni péci bez ohledu na strukturu, organizaci, vlastnika,
velikost nebo typ poskytovanych zdravotnickych sluzeb,

d. je aplikovatelnd napftiklad v primarni zdravotni péci, prednemocni¢ni a nemocniéni péci, terciarni péci,
v pecCovatelskych domech, hospicich, v preventivni zdravotni péci, psychiatrickych sluzbach,
stomatologickych sluzbach, fyzioterapii, ve sluzbdch hygieny préace a ve farmacii,

e. je zamérena na pozadavky tykajici se klinickych proces(; organizace, které rovnéz zahrnuji vyzkumné nebo



vzdélavaci procesy, mohou v rozsahu plsobnosti svého systému managementu kvality pouZit poZzadavky
této normy, je-li to vhodné.

V pfipadé, Ze néktery pozadavek (pozadavky) této evropské normy nem(ze byt aplikovan z divodu
charakteru organizace poskytujici zdravotni péci a jejiho produktu (v€etné sluzeb), Ize zvazit vylouceni
tohoto pozadavku.

Jsou-li takova vylouceni ucinéna, nejsou prohlaseni o shodé s touto evropskou normou pripustna,
pokud vSak tato vylouceni nejsou omezena na pozadavky kapitoly 7 a nemaji vliv na schopnost
organizace poskytujici zdravotni péci nebo na jeji odpovédnost poskytovat produkt (véetné sluzeb),
ktery splniuje poZadavky zakaznika a aplikovatelné pozadavky zakon( a predpisd.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



