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OCHRONA ZDROWIA

EN 15224 - SYSTEM ZARZADZANIA JAKOSCIA
ROZSZERZONY O KONTEKST RYZYKA

| DODATKOWE WYMAGANIA DOPASOWANY
DO PODMIOTOW LECZNICZYCH

OPARTY NA NORMIE ISO 9001:2008 STANDARD DEDYKOWANY PODMIOTOM
LECZNICZYM JEST ODPOWIEDZIA EUROPEJSKIEGO NORMODAWCY CEN/CE-
NELEC NA ZALECENIA RADY UNII EUROPEJSKIEJ Z DNIA 9 CZERWCA 2009 (W
SPRAWIE BEZPIECZENSTWA PACJENTOW, W TYM PROFILAKTYKI | KONTROLI ZA-
KAZEN ZWIAZANYCH Z OPIEKA ZDROWOTNA)

WPROWADZENIE

Poza IWA 1, o ktérym de facto zapomniano przy
wdrazaniu systemu zarzgdzania jakoscig I1SO 2001 w
placéwkach ochrony zdrowia jest to jedyny standard
stricte dedycowany temu sekforowi. Ma on w sobie
kika dodatkowych wymagan, jednakze wielkg szko-
dqg jest to, ze pojawit sie tak pdzno, i nie ma Sciezki
akredytacyjnej co powoduje, ze jego znaczenie z pu-
nktu widzenia kontraktacji Swiadczen z NFZ jest nies-
tety zadne. Jednakze walor poznawczy tego standar-
du jest nie do pominiecia.

EN 15224 A PLACOWKI OCHRONY ZDROWIA

Wielkim atutem tej normy jest zdefiniowanie jakos-
ci w ustugach medycznych poprzez odniesienie do
spetnienia 11 cech jakosciowych: Odpowiednia i
wtasciwa opieka; dostepnosc¢; ciggto$c opieki; sku-
tecznose; efektywnose; sprawiedliwose; opieka opar-
tfa na dowodach/wiedzy; opieka skoncentrowana

na pacjencie w tym petna obstuga w zakresie
opieki fizycznej, i psychologicznej, oraz wsparcie
natfury spotecznej; zaangazowanie pacjenta; bez-
pieczenstwo pacjenta; terminowos¢ / dostepnosc.

Ponadfo norma wprowadza pojecie ryzyko Kkli-
niczne oraz proces kliniczny. Proces kliniczny
obejmuje wszystkie dziatania opieki zdrowotnej i
inferakcji pomiedzy pacjentem i pracownikami
ochrony zdrowia, poczgwszy od pierwszego kon-
taktu z pacjentem (pierwszej stycznosci z proble-
mem zdrowotnym danego pacjenta) do ostatnigj
aktywnosci dotyczgcej tegoz problemu zdrowot-
nego. Procesy kliniczne powinny by¢ tak zapro-
jektowane, aby spetnic¢ cele jakosci i zestaw wy-
magan jakosci dla cech jakosciowych. Norma
tqczy w sobie: zarzgdzania procesowego, zarzqad-
zania ryzykiem, zarzgdzania wiedzq, zarzgdzanie



infrastrukturg, zarzgdzanie zgodnosciqg z wymaga-
niami prawnymi, i innymi regulujgcymi dziatanos$¢
w ochrnie zdrowia.

KORZYSCI DLA ORGANIZACJI

Dopiero zastosowanie w praktyce moze uwydatnic

organizacji to jak wiele spraw ureguluje takie po-

dejscie do swojej dziatanosci: Jednakze zapewne
do gtéwnych korzysci naleze¢ bedq:

e zwiekszenia bezpieczenstwa pacjentdéw porzez
zarzgdzanie ryzykami klinicznymi wynikajgcymi
ze Swiadczonych ustug medycznych,

e zapewnienia wiekszej przejrzystosci dziatania,
ktére mogg stanowi¢ podstawe obiektywnej
oceny

e nalezytego udokumentowania dziatalnosci
operacyjnej przez jasne i precyzyjne procedury
postepowania,

e eliminacji potencjalnych konfliktow na linii leka-
rz — pacjent,

e zmniejszenia ryzyka wystgpienia zdarzeh nie-
pozgdanych i incydentédw medycznych,

e zapewnienie zgodnosci z prawem i obowigzu-
jacymi przepisami ustawodawcy i organdw re-
gulujgcych, nadzorujgcych

e wyrdznianie sie poprzez poprawe konkuren-
cyjnosci placéwek medycznych,

e postrzeganie  placowki  jako  podmiotu
swiadczgcego wysokiej jakosci ustugi medy-
czne oparte na stosowaniu aktualnej wiedzy
oraz otwartos$ci na potrzeby pacjenta.

SCIEZKA DO CERTYFIKACJI

Jest kilka podejs¢ do wdrozenia systemu zarzg-
dzania. W czasach tak duzego obcigzenia pra-
cownikéw ochrony zdrowia obowigzkami zawo-
dowymi i pracq specjalistbw na wielu etatach
obcigzanie ich dodatkowym projektem bez
wsparcia ze strony kierownictwa moze okazac
sie btedem. Dlatego jako praktycy zalecamy
aby organizacja prowadzita projekt wdrozenia
w ujeciu hybrydowym, tj. pracawtasna +konsultac-
je z dobrymi praktykami branzowymi w systemach
zarzgdzania, ktére mozna zakonczyE audytem
przedcertyfikacyjnym dla sprawdzenia gotowosci
organizacji do certyfikacji. Najwazniejszym jednak
gwarantem sukcesu wdrozenia dowolnego syste-
mu jest zaangazowanie najwyzszego kierownic-
twa, tak by kazdy pracownik organizacji byt swia-
dom determinacji organizacji aby osiggngc¢ ten
sukces. Zwienhczenie procesu wdrozenia systemu
zarzgdzania stanowi jego certyfikacja, prowadzo-
na przez akredytowang jednostke certyfikacyjng
jak QSCert.

PRZEBIEG AUDYTU

Ustuga certyfikacji systemu zarzgdzania - zaréwno
audyt certyfikacyjny, jak i okresowe, jest zestan-
daryzowana. | tak naprawde kompetencje au-
dytoréw decydujg o jakosci audytu, o wartosci
dodanej. Audyt certyfikacyjny sktada sie z dwdch
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etapow. Pierwszy etap to przeglad dokumentacii
podczas wizyty wstepnej, na ktérej dokonuje sie
formalnej oceny przygotowania organizacji do
audytu certyfikacyjnego. Weryfikuje sie wyniki au-
dytow wewnetrznych, przegladu zarzgdzania, ja-
kos¢ dokumentacji - szczegdlnie tej obligatoryjnej,
itp. Jezeli organizacja jest do tego przygotowana
mozna odnie$¢ sie do analizy ryzyk w otocze-
niu blizszym i dalszym, czyli makro- i mikroekono-
micznych. Pozwoli to wypracowac realng wartosé
dodang do audytu. Kolejny etap to audyt certyfi-
kacyjny, ktéry ocenia zrozumienie i skutecznosé
systemu, w wyniku ktérego organizacja otrzymuje
rekomendacje do wydania certyfikatu. W ciggu
3 lat wspdtpracy certyfikacyjnej organizacja co-
rocznie poddaje sie audytom nadzoru.

PARTNERSTWO Z QSCERT®

Jezli za definicje partnerstwa przyjmiemy  sfor-
mutowania: wspdtpraca, wzajemnosec, zaufa-
nie, pomoc, to QSCert jest jednostkq, ktéra ma
to zapisane nie tylko w swoich wartosciach, ale
i tak dziata. Dlatego tez wciggu 14 lat wydata
ponad 8600 certyfikatdw, dziatajgc w ponad 20
krajach $wiata, na 4 kontynentach. Mtodos¢ i
sprawno$¢ w dziataniu, pasja tworzenia i elasty-
cznos¢ jest dodatkowym atutem, co pozwala do-
pasowac ustugi certyfikacyjne do potrzeb klienta.
Dobdr kadry audytorskiej odbywa sie w oparciu
o uznane kompetencje, doswiadczenie i dosko-
natg komunikacje, tak by klient czut sie partnerem
i podmiotem certyfikacji, i nie miat poczucia
kontroli. Aduytorzy sg czynnymi na rynku eksper-
tami, menedzerami, specjalistami w placdéwkach
opieki zdrowotne;j.

Audytorzy  QSCert  posiadajg dobre  przy-
gotowanie w  zakresie  pozostatych  stan-
darddéw jakosciowych w ochronie zdrowiq,
IWA 1, HB 228, a takze akredytacji krajowej CMJ.
CertyfikacjawQSCertspetniawymaganiaZarzgdze-
nia Prezesa NFZ wsprawie okresleniakryteriow oceny
ofert w postepowaniu w sprawie zawarcia umowy
o_udrzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej. Jed-
nakze trzeba pamietad, ze certyfikat EN 15224 nie
jest honorowany przez NFZ w procesie kontratacji
Swiadczen.

Polskie przedstawicielstwo QSCert, tworzg osoby
aktywnie dziatajgcy na rynku ustug certyfikacyjny-
ch od ponad 17 lat, bedgcy jednoczesnie cztonka-
mi branzowych stowarzyszeh. W ochronie zdrowia
QSCert wydato ponad 140 certyfikatow.

Zapraszamy do wspdtpracy.
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