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Rezime: Cilj koji se zeli ovim radom da postigne je da se da prikaz nacina nadgradnje
uspostavljenog sistema upravljanja kvalitetom po modelu ISO 9001/2001 u zdravstvenoj
organizaciji. Ukazano je na opravdanost akreditacija laboratorija za ispitivanje prema zahtevima
standarda ISO/IEC 17025 i/ili ISO/IEC 15189, standarda koji su izvedeni iz standarda I1SO 9001,
ali koji su u svojim zahtevima prilagodeni specificnostima laboratorija. Na uspostavijen sistem
upravljanja kvalitetom moguce je nadgraditi i sistem upravljanja zastitom Zivotne sredine prema
standardu ISO 14001, sto je u drugom delu rada prikazano. Autor pokazuje nacin izrade
dokumenata koja se odnose na upravljanje opasnim i Stetnim materijama i opasnim i Stetnim
medicinskim otpadom, a koja su uskladena sa pozitivnom zakonskom regulativom i ugradena u
zahteve ISO 14001. TOM je dinamican sistem i jedanput uspostavljen sistem upravljanja
kvalitetom moze se usavrSavati uvodenjem sistema upravljanja zastitom Zivotne sredine ISO
14001, upravijanje bezbednosti na radu ISO 18001 i upravljanje rizicima prema standardu ISO
17000.

Kljuéne reci: TOM, Upravijanje Zivotnom sredinom

Abstract: This paper deals with the method used to advance the introduced quality management
system in the Health Organization in accordance with I1SO 9001/2001 Standard. A necessity to
accredit laboratory to conduct testing according to the requirements of ISO/IEC 17025 and/or
ISO/IEC 15189 Standards has been emphasized. These Standards are derived from ISO 9001
Standard and set to the laboratory specificities. The applied quality management system may be
advanced with an environment protection management system in accordance with ISO 14001
Standard. The author explains the method of working out documents related to handling with
dangerous materials as well as with harmful and dangerous medical waste materials. Such
documents arf set to positive legislative form. TOM is a dynamic system which may be advanced
by introducing ISO 14001 Standard.

Key words: TOM, environment protection

prema tome i
pojedinca i drustva.

sveukupnom kvalitetu zivota

ZAVOD ZA ZDRAVSTVENU ZASTITU
RADNIKA, Kragujevac je ustanova Cija je
osnovna delatnost zastita zdravlja radno aktivnog
stanovniStva (primarna zdravstvena zaStita) i
medicina rada u funkciji bezbednosti i zdravlja na
radu (specificna zdravstvena zastita).

Svetska strategija — Medicina rada za sve
definisala je zdravlje na radu i zdravu radnu
sredinu kao najvece vrednosti pojedinca, zajednice
i druStva. SuStina ove strategije nije samo u
oCuvanju zdravlja radnika ve¢ i u pozitivnom
doprinosu produktivnosti rada, kvalitetu proizvoda
— usluga, zadovoljstvu radom, motivaciji za rad, pa

Vlada Republike Srbije je donela i, posle
javne rasprave, usvojila Nacionalnu strategiju
bezbednosti i zastite zdravlja na radu. Da bi Zavod
uspe$sno  odgovorio  zahtevima  usvojenih
dokumenata i zakonske regulative iz oblasti nase
delatnosti  izvrSena je 1  organizaciona
transformacija. Vizija Zavoda je model Izvrsne
organizacije a polazne pretpostavke Cini
implementacija menadzmenta kvalitetom prema
zahtevu standarda JUS ISO 9001: 2001 koji je
zdravstvenoj ustanovi potreban iz sledec¢ih razloga:
= Sve usluge (procesi) u takvoj ustanovi su

podredeni pacijentu

1) Zavod za zdravstvenu zastitu radnika, d.o.o., Kragujevac



=  Propisanim procedurama se uspostavlja red
upravljanja procesom poboljsanja kvaliteta

= Prema matrici odgovornost za to su
najodgovorniji ~ rukovodioci  zdravstvene
ustanove, a svako ima odredenu odgovornost
u pogledu kvaliteta u zavisnosti od mesta gde
radi

= Rad u ustanovi se orjentiSe na sprecavanje
nastanka, a ne na otkrivanje gresaka

= Uvodi se obavezna stalna obuka (obrazovanje)
zaposlenih u oblasti kvaliteta i to postaje
sastavni deo kulture zdravstvene ustanove

=  Uspostavlja se razmiSljanje o stalnom
poboljsanju kao uobicajen nacin Zivota, i to
postaje najjaci motiv za rad.

2. STANDARD ISO 9001/2001 I
NJEGOVA PRIMENA U
ZDRAVSTVENOJ ORGANIZACIJI

Osnovna svrha standarda ISO 9001 je da
obezbedi pogodan model menadZmenta koji je
potreban pri isporuci usaglasene usluge izmedu
dve strane — isporucioca (zdravstvena ustanova) i
njegovog korisnika usluge (pacijenta, poslodavca).
Prema ovom standardu Zavod mora da:

= identifikuje procese neophodne za sistem

menadzmenta  kvalitetom u  cilju
poboljsavanja performansi

= odredi redosled i medusobno delovanje

ovih procesa
= odredi kriterijume i metode potrebne da
se obezbedi da izvodenje ovih procesa i
upravljanje njima bude efektno i efikasno

= osigura raspolozive resurse (oprema,
kadrovi)

= primenjuje mere za pradenje 1 stalno

poboljsanje ovih procesa.

Identifikovano je osam primcipa menadZmenta

kvalitetom koje najviSe rukovodstvo treba da

usvoji i koristi pri vodenju organizacije:

= usmeravanje na korisnike odnosno ispunjavati
zahteve pacijenata i poslodavaca i pruzati vise
nego §to oni ocekuju

= uspostavljanje jedinstva ciljeva i vodenja od
strane rukovodstva

= maksimalno uklju¢ivanje osoblja

= procesni pristup

=  sistemski pristup menadzmentu

= odlucivati na osnovu ¢injenica

= uspostaviti stalno poboljsanje

= uspostaviti uzajamno korisne odnose sa
isporu¢iocima
Osnovni objekti i faktori koji uti¢u na
kvalitet odredene zdravstvene usluge su:

kadrovi, obrazovanje i obuéenost kadrova, oprema,
kvalitet izvrSenja usluga 1 standardizovanost
usluga.

Osnovne  karakteristike  profesionalno
uspostavljenog sistema menadZmenta
kvalitetom u zdravstvenoj organizaciji su: trajna
motivacija zaposlenih, stvaralacka saradnja svih
zaposlenih, negovanje i usavrsavanje
multidisciplinarnog pristupa i timskog rada,
permanentno obrazovanje.

MenadZment poslovnim procesima u
zdravstvenim ustanovama se bazira na:
korisniku usluga u okviru programa prventivnih
pregleda, pacijentu u primarnoj zdravstvenoj zastiti
i njegovom zadovoljstvu brzinom i kvalitetom
leenja, brzinom i ta¢nos¢u postavljenih dijagnoza
i sprovodenju terapeutske procedure,
standardizovanim zdravstvenim uslugama.

Kada zdravstvena ustanova uredi QMS
efikasnost i primenu tog sistema proverava i
potvrduje trea strana - SERTIFIKACIONO
TELO.

Sertifikacijom QMS se potvrduje samo da je
uspostavljeni sistem menadzmenta kvalitetom
usaglasen sa zahtevima JUS ISO 9001/2001 a ne
sertifikuje se odredena usluga.

Zbog  velikog  znaCaja  laboratorijskih
ispitivanja u  dijagnostici neophodno je da
akreditacijom  laboratorija  stekne  dodatno

priznanje u valjanost rezultata ispitivanja.

3. PRIMENA ISO STANDARDA U
ZDRAVSTVENIM
ORGANIZACIJAMA KOJE SE BAVE
MEDICINSKIM ISPITIVANJEM -
AKREDITACIJA LABORATORIJA

PUT KA IZVRSNOIJ
aktivnosti za

Zavod je u viziji
ORGANIZACII  preduzeo
akreditaciju laboratorija.
Za ovakve organizacije, odnosno njihove
laboratorije ISO/IEC je 1999.god. donela standard
ISO 17025 koji je specifican za funkcije koje se
obavljaju u laboratorijama svih vrsta:
= Zahtevi za sistem menadzmenta kvalitetom su
kompaktibilni sa zahtevima standarda ISO
9001/2001
= Zahtevi za tehnicku kompetentnost
laboratorija odnose se na: osoblje, uslove
smeStaja i okoline, metode ispitivanja,
validaciju, opremu, sledljivost merenja,
rukovanje uzorcima, osiguranje poverenja u
rezultate ispitivanja, izvestaj o ispitivanju.
Standard ISO/IEC 17025 je generiCan i njegovi
sistemski zahtevi su bazirani na ISO 9001/2001.
Medicinske laboratorije se kod nas u ovom
trenutku akredituju prema srpsko-crnogorskom
standardu SCS ISO/IEC 17025/2006 koji ima
sledeca poglavlja:



Predmet i podrucje primene

Normativne reference

Termini i definicije

Zahtevi koji se odnose na menadzment

. Tehnicki zahtevi

Elementi sistema kvaliteta (1-4) su u oba ova
standarda kompatibilni ako se ima u vidu da su
zahtevi za njih i ISO/IEC 17025 "preslikani" iz
ISO 9001/2001 kao Sto se moze videti iz tabela la
ilb.

DB W =

Zbog toga je najispravnije da zdravstvena
organizacija uvede 1 sartifikuje menadZzment
kvalitetom prema standardu ISO 9001/2001 a da
svoje laboratorije akredituje prema standardu SCS
ISO/IEC 17025/2006.

Ako se posmatra poslovni sistem zdravstvene
organizacije temelj je menadzment kvalitetom po
zahtevu ISO 9001 kojim se zadovoljavaju potrebe
pacijenata.

Tabela br. 1a - Veza zahteva standarda I1SO 9001 i ISO 17025
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4, MENADZMENT ZASTITE ZIVOTNE
SREDINE JUS ISO 14001: 1997

Na§ planirani razvojni put ka TQM je
upravljanje zastitom Zivotne sredine po JUS/ISO
14001/1996. Svaka medicinska laboratorija -
zdravstvena ustanova, po vazec¢im zakonskim
propisima (uskladeni sa propisima iz oblasti zaStite
zivotne sredine EU) mora da identifikuje opasne i
Stetne materije i opasan i Stetni otpad i sacini
katastar zagadivaca. Ove aktivnosti su u Zavodu
obavljene. Zavod je svoje zalaganje i reSenost da
se odgovorno ponasa prema zivotnoj sredini, da
kontroliSe 1 upravlja svim procesima i faktorima
koji mogu da naruSe uspostavljene parametre
zivotne sredine iskazao kroz aktivnosti Sluzbe

bezbednosti i zaStite zdravlja na radu. Ove
aktivnosti su usaglasene sa pozitivnim propisima
iz ove oblasti i medunarodnim standardom JUS
ISO 14001: 1997.

Zbog sistemskih srodnosti ISO standarda na
uspostavljen sistem menadzmenta kvalitetom ISO
9001:2001 zdravstvena organizacija moze da ga
usavr$i implementacijom sistema menadzmenta
zivotnom sredinom kako je to prikazano u tabeli
br. 2.

Kako su ispunjavanja zakonskih i drugih
propisa i zahtevi standarda menadZzmenta zastitom
zivotne  sredine  JUS/ISO  14001/1996 to
implementacija ovog standarda ¢ini zdravstvenu
organizaciju uspesnijom.

Tabela br. 2 - Veza zahteva standarda I1SO 9001 i ISO 14001
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5. MENADZMENT BEZBEDNOSCU I
ZDRAVSTVENOM ZASTITOM NA
RADU (ISO 18001), MENADZMENT
RIZICIMA (ISO 17000)

Rukovodstvo zdravstvene organizacije ima i
ne manje znacajnu obavezu da brine o bezbednosti
i zdravlju na radu svojih zaposlenih, a zbog
specifi¢ne delatnosti Medicine rada da preventivno
brine i o radno aktivnom stanovnistvu.

Upravljanjem bezbednoséu i zdravstvenom
zaStitom na radu (ISO 18001) i wupravljanje
rizicima (ISO 17001) prema ovim standardima
znaci identifikovati u organizaciji izvore moguéih
opasnosti 1 rizika po zdravlje, proceniti
potencijalne ucinke tih rizika, planirati adekvatne
mere za njihovo smanjenje i/ili eliminaciju. Ove
aktivnosti su provedene u nasem Zavodu i deo su
svakodnevnih planiranih zadataka u pruzanju
usluga trecem licu.

Iznalazenje efikasnih nacina upravljanja
ukupnom sigurnos¢u prakticno i nije moguce bez
kvalitetnog sistema menadzmenta kvalitetom.

6. ZAKLJUCAK

Unapredenje kvaliteta rada Zavod ostvaruje:

= usmeravanjem na korisnike usluga
pacijente, preduzeca, ustanove i drustvenu
zajednicu.  Povecanjem  zadovoljstva
pacijenata i drugih korisnika usluga
Zavoda jedan je od osnovnih zadataka,

= integrisanjem unapredenja kvaliteta u
svakodnevni rad svih zaposlenih,

=  multidisciplinarnim, multisektorskim i
timskim radom u koje ukljucuje i svoje
poslovne partnere,

= liderstvom u regionu.
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