MENEDZSMENT MINOSEGIRANYITAS

ISO 9001 kontra MSZ 15224 — egy altalanos (folyamatiranyitasi)
és egy szakmaspecifikus (folyamatiranyitasi és kockazatkezelési)

szabvany 6sszehasonlitasa

Guba Tamas, Seres Judit, Kenézy Gyula Koérhaz- és Rendelbintézet, Debrecen

A magyarorszagi egészségligyi szolgaltatasok mino-
ségét a hazai tapasztalatokbdl kiindulva az eurdpai elis-
mertség és az eurdpai kévetelményekkel valé 6sszhang
megteremtése érdekében is fejleszteni kell.

Az ,MSZ EN 15224:2013 Egészségiigyi szolgaltata-
sok. Minoségiranyitasi rendszerek. Az EN ISO 9001:
2008 szabvanyon alapul6é kévetelmények” cimii szab-
vany szerinti rendszer alkalmazasa optimalis lehetoség
az egészségligyi szolgaltatasok mindségi szinvonala-
nak emelésére, a betegek, a szolgaltatast igénybe vevok
elégedettségének névelésére és az eurdpai szolgaltata-
sok szinvonalaval valé egyenértékiiség elismertetésére.
Jelen munka célja, hogy megmutassa, mennyivel nyuijt
tobbet a szakmaspecifikus szabvany a klasszikus ISO
9001-nél.

Based on our experiences the quality of the
Hungarian healthcare system needs to be improved in
order to harmonize with the European requirements.
The application of the “MSZ EN 15224:2003 healthcare
services quality management systems according to
EN ISO 9001:2008” provides an optimum possibility to
enhance the quality level of healthcare services, the
complacency of patients and to achieve recognition of a
quality equivalent to the European level. The purpose of
the following publication is to highlight at what extent
the profession-specific standards provide more than
ISO 9001.

BEVEZETES, MI IS AZ A MIR
ES MI AZ AZ EUMR?

MSZ EN ISO 9001:2009 szabvany szerinti min6ség-
iranyitasi rendszer (MIR)

Az ISO 9001 szabvany olyan kévetelményeket fogalmaz
meg, melyek alkalmazésaval és teljesitésével a szervezet
mUkodési hatékonysaga né. Az ISO 9001 mindségiranyitasi
szabvany napjainkban nagyon elterjedt, ezt a népszeriisé-
get széleskorl alkalmazhatosaganak koészénheti. Az ISO
9001 szabvany szerint tandsitott mindségiranyitasi rendszer
mUkodtetésével a vallalkozéas igazolni tudja a partnerek felé,
hogy mint piaci szerepld, olyan szervezet, amely tevékeny-
ségét szabalyozott, ellendrzott kérdlmények kdzott végzi,
olyan magatartast tanusit tevékenységének végzése soran,
amely a vevOk mindenkori érdekeit, megelégedettségét tart-
ja szem el6tt.
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A rendszer elbnyei:

A vezetés hatékony eszkdze lehet az iranyitasban és a
dontés-elbkészitésben;

Javitja az informacio-ellatottsagot;

Hatékonyabba teszi a belsé kommunikaciot;

Tisztazza a hataskérdket, az ala- és folérendeltségi vi-
szonyokat, valamint a felel6sségi kéréket, mindezen ke-
resztll a kiadott feladatok szamon kérhet6ségét ered-
ményezi;

A folyamatok szabalyozottsagat és folyamatos ellenériz-
hetéségiket biztositja, ezen keresztll csékkenti a hibak
eléfordulasat;

Segiti a hibak okainak feltarasat, helyesbitését, megel6-
zését a megoldasukra kész médszert biztosit;
El6iranyozza a folyamatos fejlédést, és annak lehet6sé-
geit;

Komoly segitséget jelenthet a nyomon kdvethetéség biz-
tositasaval, jogi vitak, illetve reklamacio esetén;

Javitja a szervezet miikddési hatékonysagat;

Javul a piaci megitélés, versenyel6nyhdz juttathatja a
véllalkozast.

MSZ EN 15224:2013 szabvany szerinti mindség-
iranyitasi rendszer egészségiigyi szolgaltatok részére
(EUMR)

Az Eurépai Uni6 allampolgarait 2013. oktdber 26-atol
megilleti az a jog, hogy mas tagallamokban is kezeltethetik
betegségliket. Ennek a jognak az érvényesilését tamogatja
és segiti az ,MSZ EN 15224:2013 Egészséglgyi szolgalta-
tasok. Min6ségiranyitasi rendszerek. Az EN ISO 9001:2008
szabvanyon alapul6 kdvetelmények” cim( szabvany.

A szabvany arra az esetre hatarozza meg a mindségira-
nyitasi rendszerre vonatkoz6 kdvetelményeket, amikor egy
szervezetnek:

bizonyitania kell, hogy képes folyamatosan olyan egész-

séglgyi szolgéltatast nydjtani, amely megfelel a vevdi,

valamint az alkalmazhat6 jogszabalyi és egyéb szaba-
lyoz6 kdvetelményeknek, tovabba a szakmai elbirasok-
nak,

a vevli elégedettség nbvelése a célja a rendszer ered-

ményes alkalmazasaval, beleértve az iranyitasi rend-

szer, a klinikai folyamatok folyamatos fejlesztését és a

minéségjellemzékre vonatkoz6 kodvetelményeknek vald

megfelelés szavatolasat.

A szabvany kovetelményei felélelik az EN 1SO 9001:
2008 elb6irasait, kiegészitve azokat az egészséglgyi szol-
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galtatasokra vonatkoz6 értelmezésekkel és elbirasokkal. A
szabvany kidolgozo6i a kdvetelményeket a sajatos egész-
séglgyi kornyezettel 6sszefliggésben értelmezték és adtak
meg, ahol pedig fontosnak itélték, ott Uj kdvetelményekkel
egészitették ki. A szabvany a folyamatok tervezése, miikdd-
tetése és szabalyozasa tekintetében klinikai kockazatkeze-
léssel 6sszefliggd szempontokat is tartalmaz.

MIBEN HASONLIT, ES MIBEN KULONBOZIK
AZ MSZ 15224 ES AZ ISO 9001?

Mindkét szabvany folyamatszemléletlii megkdzelitést al-
kalmaz. Mit is jelent ez? A MIR rendszer egymassal 6ssze-
figgd folyamatokbdl all. Ha a szervezet megérti, hogy az
eredmények a rendszer altal hogyan jonnek létre, lehetéve
teszi szamara, hogy optimalizalja a teljesitményét. A kitlizott
célok hatékonyabban és eredményesebben elérhetbk, ha a
tevékenységeket ugy értelmezik és iranyitjak, mint egymas-
sal kapcsolatban levé folyamatok, melyek 6sszefliggd rend-
szerként mikodnek.

Az EUMR kovetelményei feldlelik az EN ISO 9001:2008
kévetelményeit, kiegészitve az egészségligyi szolgaltatasra
vonatkozo értelmezésekkel és eldirasokkal. A sajatos egész-
segligyi kérnyezettel dsszefliggésben adtédk hozza és értel-
mezték a kdvetelményeket. Ahol fontosnak tlnt, Uj kévetel-
ményekkel egészitették ki. A szabvany magaban foglal klini-
kai kockazatkezeléssel 6sszefliggd szempontokat is a folya-
matok tervezése, miikbdtetése és szabalyozasa tekintetében.

Ha csak a tartalomjegyzéket hasonlitjuk 6ssze a két
szabvanynal, nem talalunk kuldndsebb eltérést, de az 6rddg
itt is a részletekben rejlik. Az azonos fejezetcimek szinte
mindegyike igen eltérd tartalmat takar.

RENDSZERSZEMLELET / ALKALMAZASI TERULET
Mindkét szabvany bevezet6, ,nulladik” fejezetében talal-

haté egy-egy abra, mely az adott rendszer modelljét mutat-
ja be (lasd 1. és 2. abra).
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2. abra

Az EUMR modellje (Forras: MSZ ISO 15224 Egészségiigyi szolgal-
tatasok. Minéségiranyitasi rendszerek)

A hasonloéség ellenére van néhany lényeges kiilonbség:

« A MIR termékekrél beszél, mig az EUMR elsésorban
szolgaltatasokrol. (Ne felejtsiik el, hogy a MIR egy uni-
verzalis vallalatiranyitasi szabvany, ahol a szolgaltato-
ipar ténylegesen termékeket allit el; mig az EUMR-ben
csak néhany esetben beszélhetliink a klasszikus érte-
lemben vett termékrdl (pl. vérkészitmény, gydgyszer),
anndl inkdbb szolgaltatasrol (pl. gyogyité folyamatok,
mitétek, apolas, rehabilitacio).

+  Amig a MIR-ben csak a vevdi kévetelmények jelennek
meg, addig az EUMR kuilén foglalkozik a beteggel és az
egyéb vevével (pl. mas, nem feltétlenll egészségulgyi in-
tézmény) és az érdekelt felekkel, illetve szétvalasztja a
sziikségleteket és az elvarasokat (igényeket).

+ Amig a MIR egy altalanos iranyitasi szabvany, azzal a
céllal, hogy minden szervezetre alkalmazhat6 legyen ti-
pustol, mérettdl és az altaluk szolgaltatott terméktdl fug-
getlentil, addig az EUMR nevesiti azokat a szakszolgal-
taté tipusokat, amelyekre alkalmazhato6.

Amiben megegyezik a két szabvany, azok a kizarasok.
Ugyanugy a 7. fejezet kévetelményeire korlatozodik, illetve
azoknadl is csak akkor lehetséges, ha a kizaras nincs hatas-
sal a szervezetnek arra a képességére, vagy felelésségére,
hogy a vevdi, valamint az alkalmazhatdé jogszabalyi és
egyéb szabalyz6 koévetelményeknek megfelelé terméket
szolgéltasson/szolgaltatast nydjtson.

A szakkifejezések fejezete az EUMR esetében lényege-
sen bévebb, mint a MIR-ben. Kiegészil kockazatelemzés-
sel, kockazatkezeléssel kapcsolatos szakkifejezésekkel,
specializalja a vevd, a vevli elégedettség, a folyamat, a fel-
jegyzés és a kovetelmény fogalmat. A rendszer miikodésé-
hez szlikséges folyamatok mellett indikatorokat, értékelési
kritériumokat és modszereket, valamint intézkedéseket kell
kidolgozni, melyek biztositjak a minéségjellemzékre vonat-
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koz6 kovetelményeknek valdé megfelelést. (A mindségjel-
lemz8krél részletesen olvashattak el6z6 irasomban.)

DOKUMENTACIOS RENDSZER

A dokumentacios rendszer mindkét szabvany esetében
elbirja a mindségpolitikat, a minéségcélokat, a kézikdonyvet,
és a dokumentalt eljarasokat/feliegyzéseket. Emellett az
EUMR-nek tartalmaznia kell a rendszerbe bevont klinikai és
egyéb folyamatok attekintését és leirasat: azt, hogy hogyan
kezelik a klinikai kockéazatokat a folyamatokban, és vala-
mennyi egészségligyi egységre vonatkozoan a klinikai fo-
lyamtok iranyitasaval kapcsolatos dokumentumokat (a klls6
er6forras altal végzett folyamatokra vonatkozoban is).
Rendelkezésre kell allnia modszertani leirasnak arra, hogy
megakadalyozzak az illetéktelenek hozzaférését a beteg-
adatokhoz.

A kézikbnyvbe is be kell illeszteni mindségiranyitasi
rendszerben kialakitott dokumentalt eljarasokat, beleértve a
klinikai folyamat iranyitasara és a klinikai kockazat kezelé-
sére vonatkoz6 dokumentalt eljarasokat vagy az azokra valo
hivatkozast. A dokumentumkezelés annyiban egészil ki az
EUMR-ben, hogy gondoskodni kell arrél, hogy a megfeleld
kompetenciaval rendelkezé személyzet vizsgélja felul és
hagyja jova a bels6leg és kilsdleg létrehozott fontos, a fo-
lyamatokra vonatkozé dokumentumot, miel6tt szétosztasra
kerlinek. A feliegyzés-kezelés kdvetelményei megegyeznek
a két szabvanyban.

VEZETO!I FELELOSSEG

A vezet6i elkételezettség, a klasszikus elemeken (pl.:
vevli, jogszabalyi és szabalyzéi kovetelményeknek valo
megfelelés; a mindségpolitika és a mindségcélok meghata-
rozéasa) tul kitér a minéségjellemzdk fontossagara; a kocka-
zatkezelés rendszerbe integralasara, valamint a szervezet
MINDEN klinikai folyamatanak rendszerbe val6 bevonasara.
A mindségpolitika, a MIR elbirasai (feleljen meg a szervezet
céljainak; fejezzen ki vezet6i elkételezettséget; szervezeten
belul legyen hozzaférhetd helyen és a dolgozdk részersiilje-
nek megfelelé oktatasban; valamint tartalma rendszeresen
kerlljon atvizsgalasra) mellett tartalmazza a klinikai folya-
matiranyitds és kockazatkezelés iranti elkdtelezettséget.
Elkészitésekor nagy hangsulyt kell fektetni a minéségjellem-
z0kre. Ezzel parhuzamosan, a min6ségcélok meghataroza-
sanal és kiértékelésénél is figyelembe kell venni az adott
szervezet kinikai és kiszolgal6 funkcioit, a szolgaltatasra
vontkozd kdvetelményeket és elvarasokat.

A vezetOség képviselbjét minden esetben a fels6 vezet6
jeloli ki, akinek rendelkeznie kell megfeleld felelésségi és
hataskorrel, ami magéaban foglalja
+ a gondoskodast a rendszerhez szlkséges folyamatok

Iétrehozasardl, bevezetésérdl és fenntartasardl;

+ a beszamolast a fels6 vezetéségnek a rendszer miko-
désérdl és barmely fejlesztési szikségletrdl;
+ a gondoskodast a vevéi kdvetelményekkel (szikségle-
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tekkel és elvarasokkal) kapcsolatos tudatossag tamoga-
tasardl; a klinikai folyamatok meghatarozasanak, elem-
zésének és fejlesztésének megkdnnyitését és az 6ssze-
hangolasat;

+ agondoskodast a klinikai kockazatkezelés alkalmazasa-
rol és a betegbiztonsag kozéppontba allitasarol az
egész szervezetben a mindségjellemzdknek valé megfe-
lelés érdekében.

A vezetbség atvizsgalasanak input adatai a MIR el6ira-
sain tul kiterjednek a jogszabalyi valtozasokra; a vevéi visz-
szajelzésekre (elégedettségmérés, betegpanaszok), a ki-
szervezett klinikai folyamatok beszallitéi teljesitményérdl,
valamint a kockazatelemzés és kockazatkezelés eredmé-
nyeir6l, kildnds tekintettel az incidensekre, a karos esemé-
nyekre és az épphogy elkerilt nem kivant eseményekre.

EROFORRASGAZDALKODAS

Mindkét szabvany eléirja a rendszer fenntartaséahoz és
az eredményesség néveléséhez sziikséges eréforras alkal-
mazasat. Meg kell hatarozni az egyes munkakorokhoz kap-
csolado képzési, felkészilltségi kovetelményeket. Az EUMR
emellett még azt is kimondja, hogy a szervezetnek gondos-
kodnia kell arrél, hogy a szakszemélyzet megszerezze a
sziikséges kompetenciat.

Meg kell hatarozni, biztositani kell és fenn kell tartani a
szlikséges infrastrukturat és munkakérnyezetet, mely tartal-
mazza példaul az épuleteket, a munkaterileteket, a folya-
matok elvégzéséhez sziikséges hardvert és szoftvert, az or-
vostechnikai eszkdzoket és a tamogatd szolgaltatasokat.
Ugyanakkor gondoskodni kell a felsoroltak rendelkezésre al-
laséardl, fenntarthatosagardl és megbizhatdésagarol. Ezek
biztositasa érdekében az infrastruktirara vonatkozoan is
kockéazatelemzést kell késziteni.

A SZOLGALTATAS MEGVALOSITASA, TERVEZESE

A szervezet altal nyujtott szolgaltatassal kapcsolatban
kévetelményeket kell meghatarozni. A MIR értelmezésében
ezek a joszabalyi (vagy egyéb szabalyzbi) megfelel6ség; a
veve altal elGirtak; illetve a vevd altal meg nem adottak, de
sziikségesek a megfeleld felhasznalashoz. Az EUMR-ben
ez kiegészll azzal, hogy a kévetelmények meghatarozasa-
kor figyelmebe kell venni a min&ségjellemzéket, valamint az
egyéb érdekelt felek (pl.: finanszirozé, biztosito, tulajdonos,
fenntart6) altal tamasztott kritériumokat.

Ezeket a kdvetelIményeket rendszeresen at kell vizsgal-
ni (a gyakorisagrél és a modszerrdl irasos szabalyz6 doku-
mentumnak kell léteznie). Amennyiben valamilyen okbol a
kévetelmények megvaltoznak, a szervezetnek a szabalyo-
zast idében modositania kell, és az érintetteket megfeleld
oktatasban kell részesitenie.

A MIR szerint a szervezetnek a vevdvel valé kapcsolat-
tartds soran tajékoztatast kell nyljtania az altala nyujtott
szolgaltatasokrol; a vevli visszajelzésekrol, egészségugyi
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intézmény esetében beleértve a betegpanaszokat is. Az
EUMR ezt kiegésziti az egyéb érdekelt felektdl (lasd: fent)
érkez6 jelzésekkel; valamint az Uj (klinikai és egyéb) folya-
matok bevezetésének megfelelé kérben valé megismerteté-
sérol.

A szolgaltatasok megtervezésekor meg kell hatarozni a
tervezés és a fejlesztés szakaszait, az ellendrzési és valida-
lasi tevékenységeket, valamint a tervezéssel és fejlesztés-
sel kapcsolatos felel@sségi és hataskordket. Az egészség-
Ugyi szolgaltatasok megtervezésének lényege az, hogy a
szervezetnek meg kell hataroznia, milyen tipust egészség-
Ugyi problémakkal szandékozik foglalkozni, és meg kell ha-
taroznia a szukséges klinikai folyamatokat.

Fontos a tervezés és fejlesztés bemené és kimend ada-
tainak meghatarozéasa ist. Ezeknek a kdvetelményekre vo-
natkozoan teljesnek, egyértelmiinek és egymasnak ellent
nem mondoknak kell lennitk. Az adatokat folyamatosan kell
vizsgalni és kiértékelni, hogy lathaté legyen a fejlesztés
eredményessége, és idbben feltarjak az esetleges problé-
makat.

Bemen6 adatok a funkcionalis kévetelmények, a jogsza-
balyi (és egyéb szabalyz6) kdvetelmények és a korabbi ha-
sonlo tervezésekbél szarmazo informéaciok. Az EUMR ezt ki-
egésziti még a vevik szukségleteivel, az etikai alapelvekkel,
a tarsadalmi elvarasokkal és jarvanytgyi adatokkal.

A kimend adatoknak teljesitenilik kell a kiindulasi koéve-
telményeket; megfeleld informaciot kell nydjtani a szolgalta-
tas nyujtasahoz; tartalmaznia kell annak elfogadasi kritériu-
mait (vagy hivatkozni kell rajuk) és meg kell hatarozni azok
jellemzéit, (EUMR szerint a kockazatelemzés eredményeit
figyelembe véve), amelyek biztonsagi és megfelel6ségi
szempontbol lényegesek.

BESZERZES

A beszerzési folyamatok elemzése soran a szervezetnek
azon az alapon kell értékelnie és kivalasztania a szallitokat,
hogy milyen mértékben képesek a szervezet kdvetelménye-
inek megfelel6 terméket/szolgaltatast szallitani. Meg kell ha-
tarozni a kivalasztas, értékelés és Ujraértékelés kritériumait.

Az EUMR részletesen leirja, hogy kiket tekint beszalli-
toknak.

+ Az egészségligyben a beszerzés az orvostechnikai esz-
kdzok, anyagok és a kuls6 szolgaltatasok beszerzésére
is vonatkozik.

+  AminGségjellemzdkre hatassal 1év6 kiilsd szolgaltatasok
magukban foglaljak a miiszaki tamogatést, az informaci-
0s és kommunikacios, mliszaki vonatkozasu szolgaltata-
sokat, az (izleti tanacsadast, a munkaerd-felvétellel kap-
csolatos szolgaltatasokat, a fertétlenitést, az étkeztetést
és a képzést.

+ Abeszerzési folyamatot belsé szolgéaltatasok igénybevé-
telekor is lehet alkalmazni; ilyenek pl. a hazon beldli ta-
mogatd szolgaltatasok, amikor egyik osztaly/részleg
nyujt szolgaltatast a masiknak, klinikai laboratoriumi és
képalkotasi szolgaltatasok.

+ Ezek a kdvetelmények akkor is érvényesek, amikor kiil-
s6 vagy szerzddéses személyzet miikodik kdzre a klini-
kai folyamatokban.

A szervezetnek a szolgaltatas nyudjtasat szabalyozott ké-
riimények kdzott kell megterveznie és végeznie. Ezek a ko-
riimények tébbek kdzott a szolgaltatas jellemzdit leird infor-
macio és a sziikséges munkautasitasok elérhetésége, a
megfeleld berendezések hasznalata, figyelemmel kisérése.

AZONOSITHATOSAG ES NYOMON KOVETHETOSEG

Ezen a cimen a MIR elGirja, hogy a szolgaltatasokat
azonositani kell, és figyelemmel kell kisérni azokat. Az
EUMR ennél tovabb megy: olyan eljarast jelél meg, ami a
kévekezbkre vonatkozik:

+ abetegek személyazonossaga

+ aklinikai folyamatok és ellatasi tevéknyeségek

+ az egészségi allapotban bekdvetkezd valtozasok

+ termékek és anyagok (pl.: gyogyszerek, vér- és szdvet-
mintak, implantatumok)

+ érintett személyzet (szak- és kiszolgalé egyarant, kulo-
nésen akkor, ha a kiszolgalo személyzetnek kdzvetlen
rahatdsa van a beteg allapotara; pl.: takaritas, étkezte-
tés, mosoda)

+ az alkalmazott berendezések és a szolgaltatassal kap-
csolatos eszkdzodk/anyagok.

Szintén az EUMR-ben olvashatdé a kovetkezé: ,Az
egészséglgyi dokumentacid legyen hozzéaférhetd és adja
meg a kapott szolgaltatasok nyomon kévethet6 torténetét,
az idOket és a datumokat a kezelésre felhatalmazott szemé-
lyeket, a gyogykezelést és az egyéb alkalmazott szolgalta-
tasokat, valamint ezeknek a szolgaltatasoknak a kimenete-
lét. Az egészséglgyi feliegyzésekben 1évd informéciok le-
gyenek a sziikséges mértékben egységesitve, ami azt a célt
szolgélja, hogy a beteg ellatasa folyamatos legyen a kilon-
b6z6 szolgaltatast nyljtok esetén is.” Aki mar kapott orvosi,
vagy apolasi dokumentéaci6 ellenérzést, az pontosan tudja,
hogy ez mennyire egybevag a jelenlegi jogszabalyi hattérrel,
illetve az egyes intézmények dokumentéciokezelési sza-
balyzataval.

A vevd tulajdona mindkét szabvany szerint tartalmazhat
szellemi tulajdont és személyes adatot is. Az EUMR szerint
az egészséglgyi feljegyzésekben Iévé informacio a beteg
tulajdona, amit az 6t ellato intézmény kezel. Ennek megfe-
leléen a szervezet a felelés a informaci6 sérthetetlenségé-
nek elvesztéssel, sériléssel, vagy illetéktelen hozzaféréssel
szembeni megvédése, a hatalyos jogszabalyok kévetelmé-
nyei szerint. Maris felmeril egy kérdés: A jogszabalyok el6-
irjak, hogy az egészségligyi intézmény meddig (hany évig)
koételes megdrizni az egyes betegdokumentaciét; de arrdl
nem sz0l, hogy mi térténik a lejérat utan. Vajon, a szervezet
jogosult tovabb tarolni ezeket az adatokat, vagy a ,lejarati
id6t” kdvetden a leheté leggyorsabban (persze a jogszaba-
lyi elbirdsoknak megfeleléen) szabaduljon meg t6éluk? A
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vevd tulajdona ezen kivill lehet még személyes targyak, hol-
mik, gyogyaszati segédeszkdzok, gyogyszerek stb.

A szabvanyok fejezetcime ugyan azt irja, hogy ,a termék
megévasa”, az EUMR szempontjabél viszont ide tartoznak
a szolgaltatas soran hasznalt eszkdzok, vegyszerek, gyogy-
szerek, a keletkezd veszélyes hulladék. Ezeket mind szlk-
séges szabalyozott feltételek mellett megdvni, tarolni és (jel-
legébdl adododan) eltavolitani.

ELEGEDETTSEGMERES

A szervezetnek be kell vezetnie figyelemmel kisérési,
mérési, elemzési, kockazatértékelési és fejlesztési folyama-
kat, amik ahhoz sziikségesek, hogy
+  bizonyitsa a rendszer megfeleléségét (MIR és EUMR),
- folyamatosan fejlessze a rendszer eredményességét

(MIR és EUMR),

+ azonositsa és vezesse be a betegbiztonsag fejlesztésé-
re szolgalé intézkedéseket (EUMR).

A vevéi elégedettség mérése, az észlelésekre vonatko-
z6 informaciok az iranyitasi rendszer egyik fé6 eleme. Amikor
egy egészségligyi intézmény vevoi, a MIR kapcsan vevdi
elégedettséget mér, akkor betegelégedettség-mérést végez.
Az EUMR viszont hangsulyozza, hogy a betegen kiviil még
vevOnek tekintenddé minden megrendeld (tehat mas egész-
ségugyi, vagy nem-egészséglgyi szervezet és a finansziro-
z6 is). A mérésekhez pedig a kérddiveken kivl fel kell hasz-
nalni a meghiusult Gzletekkel kapcsolatos elemzéseket, a
kdszoénetnyilvanitasokat, a betegpanaszokat, és a ,garanci-
alis” panaszokat (ismételt operacio).

BELSO AUDITOK

A bels6 auditok vonatkozasaban szinte karakterre meg-
egyeznek a két szabvanyban leirtak. Mindkét szabvany ese-
tében auditprogramot kell késziteni, meg kell hatarozni az
auditok kritériumait, alkalmazasi terlletét, gyakorisagat és
modszerét. Magarél az audittervezésrél és végrehajtasrol
dokumentalt eljarast kell késziteni; az auditokrol és azok
eredményérdl pedig feliegyzést kell késziteni. Az auditalt te-
riletért felelés vezetéségnek gondoskodnia kell arrél, hogy
feltart nem-megfelel8ségeket és azok okait kikliszoboljék.

Az auditokra vonatkozé segitségként mindkét szabvany
az 1SO 19001-es szabvanyt jeldli meg. Ez a szabvany Gt-
mutatast ad az auditprogram iranyitdsahoz, az iranyitasi
rendszer auditjanak megtervezéséhez és végrehajtasahoz,
valamint egy auditor és egy auditcsoport felkésziltségéhez
és értékeléséhez. A szervezetek egynél tdbb formalis iranyi-
tasi rendszert mikddtethetnek. Ezt a szabvanyt arra szan-
tak, hogy a lehetséges felhasznéalok széles kdre alkalmazza,
beleértve az auditorokat, az iranyitasi rendszereket megva-
16sit6 szervezeteket, valamint azokat a szervezeteket, ame-
lyeknek szerzédéses vagy szabalyozoi okokbdl kell elvé-
geznilik az iranyitasi rendszerek auditjait. Azonban ennek a
nemzetkdézi szabvanynak a felhasznaldi ezt az Gtmutatast
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alkalmazhatjdk sajat, audittal kapcsolatos kdévetelményeik
kidolgozasara is.

NEM-MEGFELELOSEG KEZELES

Mi is az a nem-megfelel6ség? A MIR-ben ez a fogalom
azt jelenti, hogy valamilyen kdvetelmény nem teljesdl. A ké-
vetelmény pedig egy magatol értetédd, vagy kételezd igény,
vagy elvaras. Az EUMR még hozzateszi, hogy ebbe a kate-
goriaba tartozik a jogszabalyokhoz val6 nem megfelelés, il-
letve minden olyan kdvetelmény nem-teljesiilése, amely
kdzvetve, vagy kozvetlenll kapcsolodik a minéségjellem-
z6khoz.

A MIR azt irja, hogy dokumentélt eljaras szikséges a
nem megfeleld termék/szolgaltatas kezelésére. Az EUMR
még hozzateszi, hogy az adott szolgaltatast fel kell fliggesz-
teni, és csak akkor indithat6 Gjra, ha a problémat bizonyitot-
tan megszulntették.

AZ ADATOK ELEMZESE

A rendszer megfelel6ségének és eredményességének
bizonyitasaként a szervezetnek adatkérdket kell meghata-
rozni, az adatokat 6ssze kell gyljtenie és elemeznie. Az
adatoknak informaci6t kell nyujtania a kdvetkezd témakban:
+ avevdi elégedettség (MIR),

+ atermékre (egészségugyi szolgaltatasra) vonatkozd ko-
vetelményeknek valé megfelel6ségrél (MIR),

+ afolyamatok és termékek (egészséglgyi szolgaltatasok)
jellemzdi és (klinikai és egyéb) tendencii, beleértve a
lehetséges megel6z6 tevekenységeket (MIR),

+ a szalliték (MIR)

- afontos érdekelt felek (EUMR),

+ ameghatarozott klinikai kockazatok, az épphogy elkerdlt
hibak, az incidensek és a karos események (EUMR).

FEJLESZTES

Mindkét szabvany eléirja, hogy a szervezetnek folyama-
tosan fejlesztenie kell a rendszer eredményességét a miné-
ségpolitika, a minéségcélok, az auditeredmények, az adatok
elemzése, a helyesbité és megel6z6 tevékenységek, vala-
mint a vezetéségi atvizsgalas atjan.

HELYESBITO TEVEKENYSEG

A szervezetnek intézkednie kell a nem-megfeleléségek
okainak kikiszébodlésérél annak érdekében, hogy megeléz-
ze az ismételt eléfordulast. A helyesbitd tevékenységeknek
aranyban kell lenniiik a felmer(ilt nem-megfeleléségek hata-
saival.

Dokumentalt eljarast kell késziteni, amely meghatarozza
a kdévetelményeket
+ anem-megfeleldségek atvizsgalasara (beleértve a vevoi

panaszokat) (MIR),

+ anem-megfeleldségek okainak meghatarozasara (MIR),
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a nem-megfelel6ségek ismétlddését megakadalyozé te-
vékenység szilkségességének értékelésére (MIR),

a szlkséges tevékenység meghatarozasara és végre-
hajtasara (MIR),

az elvégzett tevékenység eredményeinek feljegyzésére
(MIR), valamint

az elvégzett helyesbité tevékenység eredményességé-
nek atvizsgalasara (MIR),

a megkodzelitésekre a helyesbité intézkedések beinteg-
rélasara a klinikai kockazatkezelésbe (EUMR),

MEGELOZzO TEVEKENYSEG

A szervezetnek intézkedést kell hoznia a kiléndsen a kli-
nikai kockazatkezelést vagy a betegbiztonsagot érint lehet-
séges nem-megfeleléségek okainak kikiiszobolésére annak
érdekében, hogy megel6zze az eléfordulasukat. A megeld-
z6 tevékenységeknek aranyban kell lennitk a lehetséges
problémak hatasaival.

Dokumentalt eljarast kell késziteni, amely meghatarozza
a kovetelményeket
+ alehetséges nem-megfelel6ségek és okaik meghatéaro-

zasara (MIR),

a nem-megfelel6ségek el6fordulasat megel6z6 teve-

kenység sziikségességének kiértékelésére (MIR),

a szlkséges tevékenység meghatarozasara és végre-

hajtasara (MIR),

IRODALOMJEGYZEK

[11 MAGYAR SZABVANY MSZ ISO 15224 Egészségiigyi
szolgaltatasok. Mindségiranyitasi rendszerek, Kiado:
Magyar Szabvanyugyi Testllet (Hivatkozasi szam:
MSZ EN 15224:2013)

[2] MAGYAR SZABVANY MSZ EN ISO 9001 Minéség-
iranyitasi rendszerek. Kdvetelmények, Kiad6: Magyar

A SZERZOK BEMUTATASA

Guba Tamas 1998-ban végzett a nyir-
egyhazi Egészséglgyi Foiskolan, szer-
vezOi szakon. Pdlyafutasat a Kenézy
Koérhazban kezdte, mint rendszeradmi-
nisztrator, majd egy kérhaz-informatikai
cégnél rendszerszervezdként dolgozott.
2003-t6l Debrecenben, a VESZ-nél fogja
Ossze a min@ségiranyitast, a finansziro-
zast, kontrollingot és az informatikat.
2009 ota foglalkozik (ismét a Kenézy Kérhazban) minéségira-
nyitassal, valamint taktikai és stratégiai szintl vezet&i dontés-
tamogatassal. Ugyancsak 2009-t6l, a GuLa Medic Sparks Kit.
szineiben végzi kilénbdzd ISO szabvanyok (féként MIR, KIR
és IBIR) rendszerének kiépitését és Uzemeltetését. Jelenleg a
Korhaz Minbségiranyitasi osztalyanak vezetéje.

az elvégzett tevékenység eredményeinek feljegyzésére
(MIR);

az elvégzett megel6z6 tevékenység eredményességé-
nek atvizsgalasara (MIR);

a klinikai kockazatkezelésre, beleértve a minéségjellem-
z0kkel kapcsolatos klinikai kockazatok kikuszébolésére
megtervezendd és fenntartandé megel6zé tevékenysé-
gekre (EUMR).

OSSZEFOGLALAS

Miutan elolvastuk, értelmeztiik és fejezetenként Ossze-
hasonlitottuk az ISO 9001-es és az MSZ 15224-es szab-
vanyt, megallapithatjuk, hogy a két szabvany jelentés mér-
tékben hasonlit egymasra. ElImondhat6, hogy az EUMR-ben
megtalalhaté minden olyan alapelv, kévetelmény, elvaras,
ami a MIR-ben is megtalalhat6. Emellett az EUMR-ben rész-
letesen szakmaspecifikus el6irasok vonatkoznak az egész-
séglgyi szolgaltatasokra, a klinikai folyamatokra és a koc-
kazatelemzés/kezelésre vonatkozoéan. Kijelenthetjlik, hogy
az EUMR egy egészségiigyi intézmény szamara lényege-
sen tébbet nyujthat, mint a MIR, ugyanakkor nem hanyagol-
hatjuk el az utobbit sem, hiszen péalyazati feltételként az ISO
9001-et ,szokas” megjeldlni. J6 hir viszont, hogy a két szab-
vanyt konnyl integralni — err6l b&vebben egy kévetkez6
publikacibban szamolunk be.

Szabvéanylgyi Testulet (Hivatkozasi szam: MSZ EN
ISO 9001:2009)

[2] MAGYAR SZABVANY MSZ ISO 19011 Utmutaté ira-
nyitdsi rendszerek auditadladsidhoz. Kiadd: Magyar
Szabvéanylgyi Testulet (Hivatkozasi szam: MSZ EN
ISO 19011:2012)

Seres Judit 1991-ben végzett Buda-
pesten az Egészségigyi Fdiskolai Kar
diplomas apolé szakan. Palyafutasat a
_ Kenézy Gyula Kérhaz és Rendel6-
“ A intézetben kezdte éapoloként. 1994-t6l
osztalyvezet6 fénévér, majd 2004-t6l a
' ‘\ Korhaz mindségiranyitasi osztalyat ve-
9 /,L ‘ zette 2013-ig, jelenleg a Kenézy Gyula
Kérhaz épolasi igazgatodja. 2002-ben okleveles egyetemi
apoldi végzettséget szerzett a Pécsi Tudoméanyegyetemen,
majd 2008-ban a Debreceni Egyetem Népegészségugyi
Karan egészségligyi mindségbiztositasi és fejlesztési szak-
ért6i oklevelet kapott. Jelenleg egészségligyi menedzser
szakos hallgato.
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