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Eurépsky predhovor

Tento dokument (EN 15224: 2016) vypracovala technicka komisia CEN/TC 362 Zdravotné sluzby. Sys-
témy manazérstva kvality, ktorej sekretariat je v SIS.

Tento dokument nahradza EN 15224: 2012.

Tejto eurdpskej norme sa musi priznat’ postavenie narodnej normy bud vydanim identického textu, alebo
oznamenim najneskorsie do juna 2017 a narodné normy, ktoré su s fou v rozpore, musia sa zruSit' naj-
neskorsie do juna 2017.

Upozorfiuje sa na moznost, Ze niektoré Casti tohto dokumentu mozu byt predmetom patentovych prav.
CEN [a/alebo CENELEC] nezodpovedaju za identifikaciu ktoréhokolvek alebo vSetkych takychto patento-
vych prav.

V sulade s vnutornymi predpismi CEN/CENELEC su tuto eurépsku normu povinné prevziat narodné nor-
malizacné organizacie tychto krajin: Belgicka, Bulharska, Byvalej juhoslovanskej republiky Macedoénsko,
Cypru, Ceska, Danska, Esténska, Finska, Franctzska, Grécka, Holandska, Chorvatska, Irska, Islandu,
Litvy, LotySska, Luxemburska, Madarska, Malty, Nemecka, Norska, Polska, Portugalska, Rakuska, Ru-
munska, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstva, Spanielska, Svajgiarska, Svédska, Talianska a Tu-
recka.
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Uvod
0.1 VsSeobecne

Zavedenie systému manazérstva kvality je pre organizaciu strategické rozhodnu-
tie, ktoré mbéze pomdoct zlepSovat jej celkovu vykonnost a poskytnat pevny zaklad pre udrzatelny rozvoj
podnetov.

Pgt_encia’lne prinosy implementacie systému manazérstva kvality zaloZené na tejto norme su pre organi-
Zaciu :
a) schopnost trvalo poskytovat produkty a sluzby , ktoré splnia poziadavky
zakaznika, aplikovatelné poziadavky predpisov a regulaéné poziadavky;
b) podpora prilezitosti na zvySovanie spokojnosti zakaznika;
c) zvladanie rizik a prilezitosti spojenych s jej stvislostami a cielmi;
d) schopnost preukazat zhodu systému manazérstva kvality so Specifickymi poziadavkami.
Tato norma mbze byt uZitoCna pre interné aj externé strany.
Nie je zamerom tejto normy implementovat’ potrebu:
— jednotnosti Struktury roznych systémov manazérstva kvality;
— usporiadanie dokumentacie Strukture kapitol tejto medzinarodnej normy;

— pouzivania Specifickej terminoldgie tejto medzindrodnej normy v organizacii.

Poziadavky na systém manazérstva kvality, ktoré Specifikuje tato norma, st doplnujice
k poziadavkam na urovne sluzieb .

Tato norma pouziva procesny pristup, ktory zahffia cyklus Planuj — Urob — Kontroluj — Konaj (PDCA)
s uvazovanim zaloZenom na riziku.

Procesny pristup umoziiuje organizacii, aby planovala jej procesy a ich vzajomné prepojenie.

Cyklus PDCA umoznuje organizacii, aby zabezpecila, Ze jej procesy sa primerane riadia, maju dostatoc-
né zdroje a Ze urluju a realizuju prilezitosti na zlepSovanie.

Uvazovanie zaloZené na riziku umozfiuje organizacii , aby urcila faktory, ktoré by
mohli zapriCinit, Ze jej a systém manazérstva kvality sa odchylia od planovanych
vysledkov, a aby prijala preventivne riadiace €innosti na minimalizaciu negativnych vplyvov a maximalne
vyuzivanie prilezitosti, ak sa vyskytnu (pozri kapitolu A.4).

Trvalé plnenie poZiadaviek a usmernenie buducich potrieb a oakavani je vyzvou pre organizacie

v stéle rastucej dynamike a komplexnosti prostredia. Na dosiahnutie tohto ciela by si
organizacia mala okrem napravy a trvalého zlepSovania osvojit rbzne formy zlepSovania, ako su napr.
prevratna zmena, inovacia a reorganizacia.

V tejto norme sa pouzivaju tieto slovné formy:
— ,musi“ upozorfiuje na poziadavku;
— ,ma byt* upozoriiuje na odporucanie;
— ,Smie“ upozorfiuje na dovolenie;
— ,moze" upozoriuje na moznost alebo spdsobilost.

Informécie oznagené ako ,POZNAMKA*® st ndvodom na pochopenie a objasnenie prislusnej poziadavky.

Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skiiobnictvo Slovenskej republiky 7



STN EN 15224: 2018

0.1.1 Manazérstvo kvality v zdravotnej starostlivosti

Toto je norma pre $pecificky sektor systému manazérstva kvality pri zdravotnej starostlivosti. Tato norma
obsahuje EN ISO 9001: 2015 a doplia vyklady, vysvetlenia, priklady a dal$ie poZiadavky. Této norma
nahradza normu EN 15224: 2012. Doplriujtci text Specificky pre zdravotnu starostlivost sa uvadza mod-
rym $ikmym pismom v kapitolach od 0 do 10 a v prilohach A a B. Informécie oznadené ako ,POZNAMKA*
v kapitolach od 4 do 10 sltuzia na pochopenie alebo objasnenie prislusnej poziadavky. V kapitole 3 sa ta-
kato doplriujica informéacia uvadza ako ,poznamka k terminu” podfa pravidiel CEN. Ked' sa vSak termin
odvolava na konkrétny citovany externy dokument, potom sa format prebera z tohto dokumentu (napr.
ako POZNAMKA z ISO 13940).

Tato norma je nezavisla a méze sa pouZzit na posudzovanie zhody na Gcely certifikacie organizacii zdra-
votnej starostlivosti.

Poziadavky uvedené v tejto norme vycéerpavajucim spésobom zahrriaju poZiadavky z EN ISO 9001: 2015
s doplriujucimi pozZiadavkami, Specifikaciami a interpretaciami pre zdravotnu starostlivost. PoZiadavky sa
doplnili, ak sa usudilo, Ze su relevantné a existujuce pozZiadavky sa vysvetluju v Specifickom kontexte
zdravotnej starostlivosti. Norma obsahuje aj aspekty suvisiace s riadenim klinickych rizik prostrednictvom
planovania, prevadzky a riadenia procesov.

Norma ISO 9001: 2008 sa zrevidovala a dblezité zmeny sa zahrnuli do normy EN ISO 9001: 2015.
Dalej sti uvedené niektoré priklady najvéaésich zmien.

— ,Uvazovanie zalozené na riziku® je novy pristup, ktory sa uplatriuje v novej norme v kapitolach
4,5,6,8 9a 10;

— Doplnili sa dva nové ¢&lanky (4.1, 4.2), ktoré sa vztahuju na suvislosti organizacie. VyzZaduju, aby
organizacia urcila zaleZitosti a poziadavky, ktoré mézu mat vplyv na planovanie systému mana-
Zérstva kvality.

Je dblezité uvedomovat’ si tieto zmeny pri aplikacii revidovanej normy.

VSetky zmeny sa vzali do uvahy v tejto revizii EN 15224.

0.1.2 Koncepcia zdravia

Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) definuje zdravie ako ,stav kompletnej fyzickej, mentalnej a so-
cialnej pohody a nie iba nepritomnost’ choroby alebo slabosti”. Medzinarodna klasifikacia funkénej schop-
nosti, dizability a zdravia (ICF) od WHO identifikuje pdt komponentov zdravia; telesna funkcia, telesna
konstrukcia, pohyblivost, sucinnost a faktory prostredia. Tieto charakteristické rysy od WHO sa pouzili
ako osnova a podklad pre koncepciu ,zdravia® v tejto norme.

0.1.3 Zdravotna starostlivost’ vo vztahu k socidlnej starostlivosti

V tejto norme sa zdravotna starostlivost’ definuje ako ,Cinnosti starostlivosti, manazérstvo sluzieb alebo
dodavok suvisiacich so zdravim jednotlivca®. Koncepcia zdravia sa vztahuje tak na zdravotnu, ako aj na
socialnu starostlivost. Tato norma je zamerana na poZiadavky na zdravotnu starostlivost.

To, ¢o je zahrnuté do zdravotnej starostlivosti, méze sa v jednotlivych krajinach lisit a musi sa to zohlad-
nit v narodnych aplikaciach. V tejto norme zdravotna starostlivost zahffia napr. primarnu zdravotnu sta-
rostlivost, prednemocniéni a nemocnicnt starostlivost, terciarnu starostlivost, opatrovatelské sluzby,
hospice, preventivnu zdravotnu starostlivost, sluzby pre mentalne zdravie, stomatolégiu, fyzioterapiu,
sluzby pracovného lekarstva, rehabilitacie a lekarnické sluzby.

0.1.4 Kuvalita, poZiadavky na kvalitu a charakteristiky kvality zdravotnej starostlivosti

Vo vSeobecnosti sa kvalita definuje v norme EN ISO 9000: 2015 ako ,miera, s akou stbor vlastnych cha-
rakteristik objektu splfia poZiadavky*.

Poziadavka je definovana v norme EN ISO 9000: 2015 ako: ,potreby alebo oakavania, ktoré sa urcia,
v8eobecne sa oCakavaju alebo st povinné*.
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PozZiadavky na kvalitu produktov na zdravotnu starostlivost’ a sluzieb zdravotnej starostlivosti sa pre sys-
tém manazérstva kvality organizacie zdravotnej starostlivosti musia urCit podla ¢lanku 8.2.2 a musia
obsahovat:

1) akékolvek pouzitelné poziadavky predpisov alebo regulacné poziadavky. PozZiadavky na kvalitu
sa mézu liit podla narodnej legislativy;

2) poZziadavky, ktoré organizacia kompetentna zahrnat poZiadavky povaZuje za nevyhnutné:
a) neuvadzané pacientom, ale vztahujice sa na aroveri kvality sluzieb pontkanych organizéaciou;
b) zalozené na vedeckych dbkazoch a klinickych znalostiach;

c) od inych zainteresovanych stran, napr. dodavatelov sluzieb, poistovacich spoloénosti alebo
financnych organizacii.

To znamena, Ze ked organizacia zdravotnej starostlivosti stanovuje poZiadavky na kvalitu, ktoré budu za-
radené do ich systému manaZzérstva kvality, musi vziat do tvahy Siroku $kalu aspektov kvality z naj-
réznejsich pohladov. Suvislosti organizacie opisané v ¢lanku 4.1 urcia aj rozsah poZiadaviek na kvalitu.

Hlavnym cielom akejkolvek organizacie zdravotnej starostlivosti je prispievat ku zdravotnému stavu oséb,
ktoré su potencialnymi alebo suc¢asnymi pacientmi s réznymi typmi potreby zdravia podla zdravotného
stavu. Poziadavky na kvalitu musia odzrkadlovat tieto potreby zdravia zistené v populacii pacientov. Pri
zistovani potrieb zdravia by sa mali pouZzit komponenty zdravia Specifikované WHO v Medzinarodnej kla-
sifikacii funkénej schopnosti, dizability a zdravia (ICF) na kategorizaciu a Specifikaciu poziadaviek na
kvalitu. Potreby zdravia zalozené na ICF mézZe Specifikovat’ pacient a/alebo profesionalni zastupcovia
v sucinnosti s pacientmi v klinickych procesoch.

Vedecky dbkaz a/alebo klinické poznatky su dalSie hladisko, ktoré treba brat do uvahy pri uréovani po-
Ziadaviek na kvalitu.

Tato norma urcuje jedenast zakladnych charakteristik kvality, ktoré st zname z klinickych skusenosti ako
relevantné v organizaciach zdravotnej starostlivosti. Na hodnotenie plnenia pozZiadaviek na kvalitu musi
organizacia 3pecifikovat charakteristiky savisiace s tymito poZiadavkami. Su tieZ uvedené v zozname
komplexnych aspektov, ktoré sa musia vziat' do uvahy (hodnotit, ak su relevantné) ked’ organizacia zdra-
votnej starostlivosti stanovuje poziadavky na kvalitu sluzieb zdravotnej starostlivosti ako vystup klinickych
procesov.

Z tohto pohladu je identifikovanych tychto jedenast zakladnych charakteristik kvality:
— nalezita a spravna starostlivost;
— dostupnost’;
— kontinuita starostlivosti;
— efektivnost;
— ucinnost;
— rovnost;
— starostlivost zaloZena na dékazoch/poznatkoch;
— starostlivost zamerana na pacienta vratane fyzickej, psychologickej a socialnej integrity (ICF);
— zapojenie pacienta;
— bezpecnost pacienta;
— Vvcasnost/pristupnost.

Tieto zékladné aspekty nie su vzdy uplne vySerpavajice alebo pouzitelné. Casto je potrebné zvaZovat
iné aspekty, aby sa stanovili vSetky poZiadavky na kvalitu, ktoré organizacia zdravotnej starostlivosti po-
vaZuje za relevantné. Napriek tomu tychto jedenast charakteristik zaruCuje, Ze sa do Uvahy zoberie
vécsina aspektov, ktoré su vSeobecne zname ako relevantné.

Ak organizacia zdravotnej starostlivosti nepovazuje niektoru z jedenastich zakladnych charakteristik za
relevantnu alebo aplikovatelnt, méze ju vylucit. Dévody pre vylucenie sa musia podla ¢l. 8.2.2 zazname-
nat’ako zdokumentovana informacia.
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Dalsie poZiadavky na kvalitu sa mézu zakladat na nazoroch inych zainteresovanych strén. Prikladom st
poistovacie spolocnosti, ktoré stanovuju urcité stupne dostupnosti pre osoby so Specifickymi zdravotnymi
problémami.

Charakteristiky kvality su definované v norme 1SO 9000: 2015 ako: ,vlastna charakteristika objektu tyka-
juca sa poziadavky®. To znamena, Ze akakolvek poZiadavka na kvalitu stanovena organizaciou sa musi
vztahovat aj na jednu alebo viac charakteristik procesov, sluzieb a/alebo systému zdravotnej starostlivos-
ti ako takého.

V 9.1 sa uvadza, zZe: ,Organizacia musi monitorovat’ a merat’ vystupy klinickych procesov, aby si overila,
Ci sa splnili poZiadavky vztahujice sa na aspekty kvality.“

Suhrnom, identifikované aspekty kvality sluZieb zdravotnej starostlivosti, procesov a systémov su potreb-
né na $pecifikaciu a stanovenie charakteristik kvality. V zdravotnej starostlivosti so zameranim na klinické
aspekty a klinické procesy maju charakteristiky kvality vztahujuce sa na potreby zdravia pacientov
a jedenast zakladnych charakteristik kvality identifikovanych v tejto norme velky vyznam. S procesnym
pristupom odporuc¢anym v EN ISO 9001: 2015 je to mozné dosiahnut systematickym manazérstvom Kkli-
nického procesu. Dalsi ndvod na takyto klinicky proces sa uvadza v prilohe E.

0.1.5 Termin ,klinicky*

Termin ,klinicky“ mdze mat’ v réznych krajinach rézny vyznam. V tejto norme sa termin ,klinicky“ vztahuje
na vSetky typy interakcie medzi pacientmi a zdravotnickymi pracovnikmi. V pojme ,klinicky“ je vZdy ob-
siahnuty pohlad pacienta a vzajomny vztah so v8etkym zdravotnickym personalom, bez ohladu na ich
odborné postavenie (ako lekar, zdravotna sestra, fyzioterapeut apod.).

0.1.6 Klinické riziko

V EN ISO 9000: 2015 sa riziko definuje ako ,ucinok neistoty”. EN 15524: 2015 pouziva definiciu z normy
ISO 31000: 2009, kde je riziko definované ako ,ucinok neistoty na zamery*. Prednost ma definicia podla
normy 31000: 2009 pretoze norma EN 15524 vyzZaduje vyluéne manazérstvo klinického rizika.

Ako Klinické riziko sa oznacuje kazdé riziko, ktoré by mohlo mat negativny vplyv na vysledky akéhokolvek
aspektu kvality v zdravotnej starostlivosti, a to aj vtedy, ked' rizikové faktory a udalosti samotné su hodno-
tené ako neklinické. Aspekty manaZzérstva klinického rizika pri planovani, riadeni a vykonavani klinickych
procesov su zahrnuté v tejto norme.

0.1.7 Specifické predpoklady zdravotnej starostlivosti

Pre zdravotnu starostlivost’ su charakteristické pocetné interakcie medzi pacientmi, pracovnikmi zdravot-
nickych zariadeni, externymi poskytovatelmi, poistoviiami, priemyselnymi a vladnymi organmi, ktoré sa
musia identifikovat’ a treba ich brat do uvahy.

Priklady Specifickych predpokladov zdravotnej starostlivosti su:

a) Zdravotna starostlivost’ sa poskytuje prostrednictvom klinickych procesov, ktoré zavisia na ucin-
ku/vysledkoch mnohych manazérskych a podpornych c¢innosti/procesov. Klinicky proces je
z pohladu pacienta suvisla starostlivost. V zavislosti od predmetu c¢innosti organizacie klinické
procesy tvori komplex alebo cCast’ suvislej starostlivosti. Vysledkami poskytovanych procesov
v zdravotnej starostlivosti st zvdésa sluzby, pri ktorych boli pacient a organizacia zdravotnej
starostlivosti vo vzajomnej sucinnosti.

b) VSeobecnym cielom v zdravotnej starostlivosti je spokojnost pacienta zalozena na jeho potre-
bach a o¢akavaniach. Pacient nembze vzdy ocenit’ vSetky aspekty vysledkov procesov zdra-
votnej starostlivosti. Niektoré aspekty sluzieb musia ocenit odbornici na zdravotnu starostlivost

c) Organizacia je zodpovedna za podporu a rovnovahu medzi o¢akavaniami pacientov a odborne
zhodnotenymi potrebami starostlivosti. M6zu sa vyskytovat’ rozdiely medzi o¢akavaniami vyjad-
renymi pacientom a skuto¢nymi potrebami pacienta hodnotenymi odbornikmi, ktoré sa musia
zobrat do uvahy.

d) Pri poskytovani zdravotnej starostlivosti sa vedu osobné zaznamy o pacientovi, ktoré obsahuju
déverné informacie o jednotlivom pacientovi ako aj hromadné zaznamy, kde sa sustreduju su-
hrnné informacie o pacientoch. Ochrana a dbvernost vSetkych tychto informacii je predmetom
narodnych predpisov.
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e) Manazérstvo klinického rizika je klticovou zloZkou v systéme manaZérstva kvality.

f) Kvalita a manazérstvo v zdravotnej starostlivosti zavisia od spolahlivej a jednoznacnej informa-
cie. Z tohto dévodu je manazérstvo informacii klu¢ovou zlozkou manazérstva kvality v zdra-
votnej starostlivosti.

g) Narodna legislativa, smernice a odporucania regulacnych organov vztahujice sa na sluzby
zdravotnej starostlivosti st doplnkom poZiadaviek v tejto norme a musia sa zistit' a reSpektovat.

0.2 Zasady manazérstva kvality

Tato norma je zaloZzena na zasadach manazérstva kvality opisanych v norme EN ISO 9000: 2015 (2.3).
Opis kazdej zasady zahffia definiciu a zdévodnenie, preco je princip pre organizaciu délezity, priklady
niektorych prinosov spojenych so zasadou a priklady typickych €innosti na zlepSovanie vykonnosti orga-
nizacie, ak sa tato zasada aplikuje.

Principy manaZzérstva kvality su:

— zameranie sa na zakaznika;

vodcovstvo;

— zapojenie fudi;

— procesny pristup;

— ZlepSovanie;

— rozhodnutie zaloZzené na dbkaze;

— manazérstvo vztahov.

0.3 Procesny pristup
0.3.1 Vseobecne

Tato norma podporuje osvojenie procesného pristupu, ked sa vytvara, implementuje a zlepSuje efektiv-
nost' systému manazérstva kvality s cielom zvySit spokojnost zakaznika s plnenim jeho poziadaviek. Zva-
zované Specifické poziadavky, ktoré su zakladom osvojenia procesného pristupu, su opisané v 4.4.
PozZiadavky na zdravotnu starostlivost’ st opisané dalej v tejto kapitole, Specifikované v 4.4 a blizSie vy-
svetlené v prilohe E.

Pochopenie a manazérstvo vzajomne previazanych procesov ako systému prispieva k efektivnosti
a ucinnosti organizacie v dosahovani zamyslanych vysledkov. Tento pristup umoZiuje organizacii riadit
vzajomné vztahy a vzajomné zavislosti medzi procesmi systému tak, Ze sa mdze zvySovat’ celkova vy-
konnost organizacie.

V norme EN ISO 9000: 2015 sa proces definuje ako: ,stbor vzajomne suvisiacich alebo vzajomne pbso-
biacich ¢innosti, ktoré pouZivaju vstupy na dodéavanie Zelanych vysledkov”. V zdravotnej starostlivosti su
Zelané vysledky zamerané hlavne na zlepSenie alebo udrZanie zdravotného stavu pacientov, ktori st
hlavnymi zakaznikmi. Typy procesov na dosiahnutie Zelanych vysledkov su klinické procesy. Procesny
pristup v tejto norme sa preto zameriava na klinické procesy ako aj na manaZovanie a podporu ¢innosti,
ktoré ovplyvriuju klinické procesy orientované priamo na zakaznika.

Procesny pristup zahffia systematické definovanie a manazérstvo procesov a ich vzajomnych vazieb tak,
aby sa dosiahli Zelané vysledky v sulade s politikou kvality a strategickym smerovanim organizacie. Ma-
nazérstvo procesov a systému ako celku mozno dosiahnut’ s pouzitim cyklu PDCA (pozri 0.3.2) s celko-
vym zameranim na uvazovanie zalozené na riziku (pozri 0.3.3) zacielené na prijaté vyhody prilezitosti
a prevenciu neZelanych vysledkov.

Procesny pristup v zdravotnej starostlivosti by sa mal uplatriovat’' zameranim sa na klinické procesy. Ma-
nazérstvo a podporné cinnosti, ktoré ovplyvriuju klinické procesy zamerané priamo na zakaznika, by sa
mali tieZ zahrnat do procesného pristupu systému manazZérstva kvality.
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Uplathovanie procesného pristupu v systéme manazérstva kvality dovoluje:
a) pochopenie a konzistentnost pri plneni poziadaviek;

b) zvaZovanie procesov z pohladu pridanej hodnoty. FPridanou hodnotou v klinickych procesoch su
pozitivne ucinky na zdravotny stav pacienta;

c) dosiahnutie u¢inného vykonavania procesu;
d) zlepSenie procesov zaloZzenych na vyhodnocovani dat a informacii.

Obrazok 1 schematicky zobrazuje akykolvek proces a ukazuje vzajomné vazby jeho prvkov. Pre riadenie
sU nevyhnutné kontrolné body monitorovania a merania Specifické pre kazdy proces a budu sa menit
v zavislosti od prislusnych rizik.

! Zagiatok 1 ' Koniec |
1

Prijemcovia
vystupov

Zdroje vstupov

----------- B e b
I 1
NASLEDUJUCE

PREDCHADZA-

poziadaviek rozhodnutia

| = 1
1 ! ! \ 1 1 h M
g ! ! MATERIAL ] ! MATERIAL ' ' PROCESY !
JUCE POCESY 1 1 ¢ 1 1 \
! napr. i 1 ENERGIA, ' 1 ENERGIA, 1 | napr.uodberate- |
I u prevadzkovate- 1 : INFORMACIE | : INFORMACIE : I Pov, (interne alebo 1
' Tov, odberatelov, | i napr.voforme i hapr.voforme | externe),uinych |
1 ’ ’ ia 1 P vy .
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1 ! ! 1 ! ' 1 1

Mozné riadiace a kontrolné body na
monitorovanie a meranie ¢innosti

Obrazok 1 — Schematické zobrazenie jednotlivych prvkov procesu

0.3.1.1 Procesy pri poskytovani zdravotnej starostlivosti

V organizaciach zdravotnej starostlivosti existuju tri druhy procesov orientovanych priamo na zakaznika:
—  klinické procesy;
—  vyskumné procesy, a
—  vzdelavacie procesy.

Hlavné ¢&innosti v organizaciach zdravotnej starostlivosti sa vztahuju na vzajomnu sucinnost medzi pa-
cientmi a zamestnancami/odbornikmi. Tieto ¢innosti sa vykonavaju v Sirokej Skale procesov, nazyvanych
klinické procesy, ktoré zahfriaju vSetky aktivity zdravotnej starostlivosti suvisiace s jednou alebo niekol-
kymi zdravotnymi otazkami.

Klinické procesy, ako procesy vieobecne, ovplyvriuji vodcovstvo a manazZérske Cinnosti ako aj ¢innosti
(podpora) manaZzérstva zdrojov.

V zavislosti od predmetu organizacie mézu poskytované sluzby zdravotnej starostlivosti zahfriat kom-
plexné klinické procesy, alebo niektoré ich Casti. V zavislosti od predmetu organizacie méze ist’ o aku-
kolvek kombinaciu druhov a cCasti tu uvedenych procesov.

Tato norma sa sustreduje na klinické procesy.
0.3.1.2 Klinické procesy

Klinické procesy su hlavnym typom procesov v zdravotnej starostlivosti a vSetky organizacie zdravotnej
starostlivosti sa na tychto procesoch podielaju. Klinické procesy zahfriaju vSetky ¢innosti zdravotnej sta-
rostlivosti a vzajomnej sucinnosti medzi pacientmi a zdravotnickymi odbornikmi od vzniku potreby
zdravotnej starostlivosti az po posledny tkon tykajuci sa Specifickych zdravotnych otazok.
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Klinické procesy sa navrhuju tak, aby spinili subory cielov kvality a poZiadaviek na kvalitu pre charakteris-
tiky kvality.

Klinické procesy sa navrhuju, vyvijaju a riadia vo vztahu k urcitym Specifickym zdravotnym otazkam, na-
priklad mozgovym prihodam, cukrovke apod. a zahffiaju vSetky aktivity zdravotnej starostlivosti v ramci
nepretrzitosti starostlivosti suvisiacej s touto zdravotnou otazkou, prednemocnic¢nej starostlivosti, pohoto-
vostnej sluzby, nemocnicnej starostlivosti, rekonvalescencie, primarnej starostlivosti a rehabilitacie.

Ak organizacia poskytuje napr. primarnu aj nemocnic¢nu starostlivost, klinické procesy casto prekracuju
organizacné hranice medzi nimi.

0.3.1.3 Vyskumné procesy

Cielom vyskumneho procesu je prispiet k poznatkom a naslednemu zlepSovaniu zdravotnej starostlivosti.
Specifické pozZiadavky na vyskumné procesy tato norma neobsahuje.

0.3.1.4 Vzdelavacie procesy

Vzdelavaci proces obsahuje procesy na zakladné odborné vzdelanie.

Rozvijanie kompetentnosti sa nepovazuje za vzdelavaci proces, ale mal by byt stucastou manazérstva
zdrojov vo vSetkych organizaciach.

Tato norma neobsahuje Specifické pozZiadavky na vzdelavacie procesy.

0.3.2 Cyklus Planuj — Urob — Kontroluj — Konaj

Cyklus PDCA sa mo6ze aplikovat na vSetky procesy a na systém manazérstva kvality ako celok. Na ob-
razku 2 sa znazorfiuje, ako sa mozu zoskupit' kapitoly od 4 do 10 vo vztahu k cyklu PDCA.
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\

Poznamka: Cisla v zatvorkach su kapitoly tejto eurdpskej normy

Obrazok 2 — Zobrazenie Struktury tejto normy v PDCA cykle
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Cyklus PDCA sa méze v kratkosti opisat’ takto:

— Planuj: vytvor ciele pre systém a jeho procesy, pre zdroje potrebné na dodavanie vysledkov
v sllade s poziadavkami zakaznika, politikou organizacie a identifikuj a zvladaj rizika a prile-
Zitosti.

— Urob: implementuj, o sa naplanovalo.

— Kontroluj: monitoruj a (ak treba) meraj procesy a vysledné produkty a sluzby oproti politikam,
ciefom a poziadavkam a planovanym ¢innostiam a podavaj spravy o vysledkoch.

— Konaj: ak je to nevyhnutné, prijmi opatrenia na zlepSenie vykonnosti.

0.3.3 Uvazovanie zalozené na riziku

UvaZovanie zaloZené na riziku (pozri A.4) je podstatou na dosiahnutie efektivneho systému manazérstva
kvality. Koncepcia uvazovania zalozeného na riziku bola nepriamo zahrnuta v predchadzajdcich vyda-
niach tejto normy Norma zahffia napriklad vykonavania preven-
tivnych opatreni na vyli€enie potencialnych nezhdd, na analyzovanie akejkolvek nezhody, ktora sa
vyskytne, a na prijatie opatrenia na prevenciu opakovaného vyskytu, ktoré zavisi od désledkov nezhody.

Na splnenie poziadaviek tejto normy organizacia potrebuje planovat a prijimat opatrenia na zvladanie ri-
zik a prilezitosti.

Zvladanie rizik ako aj
prilezitosti vytvara zakladfiu na zvySovanie efektivnosti systému manazérstva kvality, na dosahovanie
lepSich vysledkov a na prevenciu negativnych dosledkov.

Prilezitosti mézu vznikat ako vysledok situacie priaznivej na dosiahnutie zamysfaného vysledku, napri-
klad suboru okolnosti, ktoré dovolia organizacii prilakat zakaznikov, vyvoja novych produktov a sluzieb,
znizenia odpadov alebo zlepSenia produktivity. Opatrenia na zvladnutie prilezitosti mézu zahfiat aj Uva-
hy spojené s rizikami. Riziko je dbsledkom neistoty a akakolfvek neistota méze mat pozitivne alebo
negativne dosledky. Pozitivnha odchylka, ktora vznika z rizika, méze poskytnut prilezitost, ale nie vSetky
pozitivhe dosledky vysledkov rizika vedu k prileZitostiam.

0.4 Vztah s d'alSimi normami systému manazérstva

Tato norma aplikuje ¢ast prace, ktoru vytvorila ISO na zlepSenie zjednotenia medzi jej medzinarodnymi
normami pre systémy manazérstva kvality (pozri A.1)

Tato norma umoziuje organizacii, aby vyuzila procesny pristup,
spojeny s cyklom PDCA a s uvazovanim zaloZzenym na riziku, aby zjednotila alebo integrovala svoj sys-
tém manazérstva kvality s poziadavkami dalSich noriem na systém manazérstva kvality.

Tato norma sa odkazuje na normy EN ISO 9000 a EN I1SO 9004 takto:

— EN ISO 9000 Systémy manazérstva kvality. Zaklady a slovnik poskytuje potrebné predpoklady
na spravne pochopenie a implementaciu tejto normy;

— ENISO 9004 Manazérstvo trvalého uspechu organizacie. Pristup manaZérstva kvality poskytuje
navod pre organizacie, ktory si vyberu pre dalSi rozvoj poziadaviek tejto normy.
V prilohe B sa uvadzaju podrobnosti z dalSich medzinarodnych noriem o manazérstve kvality a o systé-
moch manazérstva kvality, ktoré vypracovala technicka komisia ISO/TC 176.

Tato medzinarodna norma neobsahuje Specifické poziadavky pre dalSie systémy manazérstva kvality,
ako su manazérstvo environmentu, , manazérstvo ochrany zdravia
a bezpednosti pri praci alebo manazérstvo financii.
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Tato norma sa tyka systému manazérstva kvality a mbze sa pouzivat spolu s inymi normami, ako su na-
priklad:

— ENISO 14001 Systémy manazérstva environmentu. PoZiadavky s pokynmi na pouZitie

— EN ISO 13940: 2016. Zdravotnicka informatika. Systém pojmov na podporu kontinuity starostli-
vosti

— ENISO 27002 Informacné technolégie. Bezpecnost
— ISO 31000 Manazérstvo rizika. Zasady a navod

— EN 80001-1 Aplikovanie manazérstva rizika na siete IT obsahujiuce zdravotnicke pomdcky.
Cast’ 1: Ulohy, zodpovednosti a ¢innosti

— EN ISO 13485 Zdravotnicke pomdcky. Systémy manaZérstva kvality. PoZiadavky na regulacné
ucely
Tato norma umoZzriuje organizacii, aby svoj systém manazZérstva kvality zosuladila alebo spojila s poZia-
davkami suvisiaceho systému manazZérstva. Tato norma tieZz umoZriuje organizacii zdravotnej sta-
rostlivosti, aby bola zosuladena so v8eobecnym systémom pojmov a modelu klinického procesu podla
EN ISO 13940: 2016. Systémy manaZzérstva, ktoré v organizacii existuju, je mozné upravit, aby splnili po-
Ziadavky tejto normy.

Priloha C poskytuje tabulku krizovych odkazov s podrobnostami o zhode alebo rozdiele medzi touto
normou, EN ISO 9001: 2015 a EN 15224: 2012.

Specifické odvetvové normy systému manazérstva kvality zaloZené na poZziadavkach tejto medzinarodnej
normy boli vytvorené pre viacero odvetvi. Niektoré z tychto noriem Specifikuju dodatocné poziadavky sys-
tému manazérstva kvality, zatial ¢o iné sa obmedzili na poskytovanie navodu na aplikaciu tejto medzina-
rodnej normy v konkrétnom odvetvi.

Maticu, ktora ukazuje vztah medzi kapitolami tohto vydania medzinarodnej normy a predchadzajuceho
vydania (ISO 9001: 2008), mozno najst v ISO/TC 176/SC 2 na webovej stranke www.iso.org/tc176/
sc02/public.
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1 Predmet normy

Tato medzinarodna norma S$pecifikuje poziadavky na systém manazérstva kvality, ak organizacia zdra-
votnej starostlivosti:

a) potrebuje preukazat svoju schopnost trvalo poskytovat produkty a sluzby zdravotnej starostli-
vosti, ktoré splfiaju poziadavky zékaznika, aplikovatelné poZiadavky predpisov a regulaéné po-
Ziadavky, a

b) kladie si za ciel zvySovat spokojnost’ zakaznika prostrednictvom efektivneho vyuzivania systé-
mu vratane procesov na zlepSovanie a zabezpe€ovania zhody s pozZiadavkami zakaznika, apli-
kovatefnymi poziadavkami predpisov a regulaénymi poZiadavkami a poZziadavkami vztahujucimi
sa na charakteristiky kvality, nalezZitej a spravnej starostlivosti; dostupnosti; kontinuity starostli-
vosti; efektivnosti; u¢innosti; rovnosti; starostlivosti zalozenej na dékazoch/poznatkoch; starostli-
vosti zameranej na pacienta vratane jeho fyzickej, psychologickej a socialnej integrity; Gcasti
pacienta; bezpecnosti pacienta a véasnosti/pristupnosti.

VSetky poZiadavky tejto medzinarodnej normy su v8eobecné a su uréené na aplikaciu v akejkolvek orga-
nizacii zdravotnej starostlivosti, bez ohladu na jej typ, jej velkost alebo poskytované produkty a sluzby.

POZNAMKA 1. -V tejto medzinarodnej norme sa terminy ,produkt* alebo ,sluzba“ aplikuju na produkty a sluzby uréené pre
zakaznika alebo poZzadované zakaznikom.

POZNAMKA 2. — PoZiadavky predpisov a regulaéné poZiadavky sa mézu chapat ako pravne poZiadavky.
PoZiadavky, ktoré sa vztahuju na materialové vystupy ako su tkaniva, krvné vyrobky, lieky, vyrobky z bu-

necnej kultury a zdravotnicke pomdOcky nie su zameranim predmetu tejto normy, nakolko su upravené
inde.

Tato norma sa zameriava na poZiadavky na manaZzérstvo klinickych procesov. Organizacie, ktoré maju vo
svojich systémoch manazérstva kvality zahrnuté aj vyskumné a vzdelavacie procesy, by mali pouZit po-
Ziadavky tejto normy, ked’ su vhodné.

Cielom tejto normy je Specifikovat’ a zosuladit’ poziadavky uvedené v EN ISO 9001: 2015 na 3pecifické
podmienky organizacii zdravotnej starostlivosti poskytujucich najmé sluzby a kde zakaznikmi su najmé
pacienti.

1.1 Aplikacia
Tato norma:

a) uvadza poziadavky na systematické pristupy k schopnosti organizacie poskytovat’ kvalitné sluz-
by zdravotnej starostlivosti;

b) mdéze sa pouZit v organizacii zdravotnej starostlivosti na vSetkych urovniach na zavedenie
a udrZiavanie systému manazérstva kvality alebo ju mézu pouZit interné alebo externé strany,
vratane certifikacnych organov na hodnotenie schopnosti organizacie uspokojit' nielen potreby
a o¢akavania pacientov, ale aj inych zakaznikov;

¢) méze sa pouZit' v organizaciach zdravotnej starostlivosti, bez ohladu na ich Strukturu, viastnika,
velkost alebo na druh poskytovanych sluzieb zdravotnej starostlivosti;

d) zameriava sa na poZiadavky klinickych procesov. Organizacie, ktoré vykonavaju aj vyskumné
alebo vzdelavacie procesy, by mohli v predmete systému manaZzérstva kvality pouZit’ pozZiadav-
ky tejto normy tam, kde je to vhodné.

2 Normativne odkazy

Nasledujuce dokumenty, celé alebo ich asti, su v tomto dokumente normativnymi odkazmi a su nevy-
hnutné pri jeho pouZivani. Pri datovanych odkazoch sa pouZije len citované vydanie. Pri nedatovanych
odkazoch sa pouzije posledné vydanie citovaného dokumentu (vratane vSetkych zmien).

EN ISO 9000: 2015 Quality managemen systems. Fundamentals and vocabulary (ISO 9000: 2015). [Sys-
témy manazérstva kvality. Zaklady a slovnik.]
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