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Zewn trzne metody oceny jako ci 
w ochronie zdrowia 
– akredytacja i system zarz dzania jako ci  
wed ug normy ISO 9001:2008

Artur Szetela

Niniejsze opracowanie zosta o po wi cone analizie wspó czesnych narz dzi 

zarz dzania jako ci  w placówkach ochrony zdrowia – normie ISO 9001:2008, 

b d cej podstaw  certyfikacji systemów zarz dzania jako ci  (SZJ) oraz stan-

dardom akredytacyjnym opracowanym przez Centrum Monitorowania Jako ci 

w Ochronie Zdrowia (CMJ), na podstawie których podmioty lecznicze funk-

cjonuj ce w trybie stacjonarnym, jak i ambulatoryjnym mog  si  ubiega  o tzw. 

certyfikat akredytacyjny. 

Celem artyku u jest przedstawienie zewn trznych systemów oceny jako ci 

w ochronie zdrowia oraz dokonanie ich analizy porównawczej (genezy, celów, 

podstawowych za o e  ze szczególnym uwzgl dnieniem wymaga  normy ISO 

9001:2008 oraz standardów akredytacyjnych Centrum Monitorowania Jako ci 

w Ochronie Zdrowia. 

1. Wst p

W warunkach gospodarki rynkowej, w dobie coraz szybszego post pu 
technologicznego oraz rosn cych oczekiwa  pacjentów wysoka jako  wiad-
cze  medycznych sta a si  niezb dnym warunkiem funkcjonowania ka dego 
podmiotu leczniczego. Decydenci placówek ochrony zdrowia coraz cz ciej 
szukaj  nowych skutecznych metod, narz dzi zarz dzania, które mog yby 
w istotny sposób nie tylko podnie  jako  wiadczonych us ug, ale tak e 
polepszy  dzia alno  ca ej organizacji. Przekonanie, e popraw  wiadczo-
nych us ug powoduje dopiero posiadanie najwy szej klasy sprz tu medycz-
nego i drogiej infrastruktury, zaczyna zanika  na rzecz zarz dzania przez 
jako .

Podstawowymi instrumentami maj cymi zagwarantowa  najwy sz  jako  
us ug zdrowotnych staj  si  obecnie systemy zarz dzania jako ci  oparte 
na mi dzynarodowej normie ISO 9001:2008 oraz narodowych programach 
akredytacji zak adów opieki zdrowotnej.
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2. Zewn trzne systemy oceny jako ci 
w ochronie zdrowia

Ocena jako ci to jeden z elementów, który jest na sta e zwi zany ze 
wiadczeniem us ug zdrowotnych. Przez lata rozwin y si  ró ne jej formy 

i modele. W odniesieniu do podmiotów leczniczych mo emy aktualnie 
wyró ni  cztery podstawowe modele wykorzystywane w Europie: system 

wizytacji, model EFQM (Europejskiej Fundacji Zarz dzania Jako ci )1, SZJ 
wed ug normy ISO 9001 oraz system akredytacji. Na rysunku 1 przedsta-
wiono ogólny zakres oceny analizowanych systemów.

ISO 9001

WIZYTACJE

AKREDYTACJA

EFQM

Rys. 1. Zakres oceny poszczególnych systemów jako ci w ochronie zdrowia. ród o: 
M. Bedlicki 2001. Systemy zewn trznej oceny jako ci. Zdrowie i Zarz dzanie, t. III, nr 3–4, 
s. 11–13.

Zewn trzne metody oceny systemu jako ci mo na podzieli  w zasadzie 
na dwie grupy. Pierwsze to metody od pocz tku tworzone z my l  o sek-
torze ochrony zdrowia (akredytacja). Drugie to metody opracowane z my l  
o przemy le, us ugach lub handlu, dostosowywane pó niej do specyfiki 
ochrony zdrowia (norma ISO 9001, EFQM). W wielu obszarach systemy 
te pokrywaj  si , k ad c nacisk na ró ne elementy. Wszystkie te systemy 
maj  jednak wspóln  cech . aden z nich nie b dzie sprawnie funkcjono-
wa , je eli nie zaistniej  warunki sk aniaj ce organizacj  do zwi kszonego 
wysi ku w d eniu do jako ci. 

3. Definicja akredytacji

Akredytacja ( ac. credo – wierz ), wed ug definicji przyj tej na konfe-
rencji zorganizowanej w dniach 24–25 listopada 1995 r. w Barcelonie „Accre-
ditation and Quality” to „zewn trzny proces oceny, który dotyczy instytucji 
opieki zdrowotnej dobrowolnie poddaj cych si  ocenie opartej na okre le-
niu stopnia zgodno ci z wcze niej znanymi standardami akredytacyjnymi, 
wykonywanej przez bezstronn  i niezale n  w decyzjach profesjonalna pla-
cówk  akredytacyjn , która przyznaj c akredytacj , wydaje stosowne wia-
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dectwo”. Przyznanie akredytacji na podstawie przegl du i funkcjonalnej 
oceny ca ej placówki medycznej jest form  oficjalnego zawierzenia, i  opieka 
przez ni  sprawowana b dzie zgodna ze standardami dobrej praktyki. Zawie-
rzenie to jest potwierdzone przyznaniem odpowiedniego certyfikatu prze-
znaczonego do publicznej prezentacji oraz prawa pos ugiwania si  logiem 
jednostki akredytowanej.

4. Za o enia i cele systemu akredytacyjnego 

Akredytacja jest najd u ej funkcjonuj cym i najbardziej rozpowszech-
nionym procesem zewn trznej oceny organizacji opieki zdrowotnej. Oparta 
jest na dobrowolnej ocenie dokonywanej przez zewn trznych wizytatorów 
maj cych do wiadczenie zawodowe zwi zane z ochron  zdrowia. Wa nym 
aspektem systemu jest fakt, e jednostka jest oceniana jako ca o . Nie 
mo na wybra  sobie kilku najlepiej funkcjonuj cych dzia ów i tylko je pod-
da  ocenie (Wójcik i Kulikowski 2003). W tabeli 1 zaprezentowano pod-
stawowe za o enia systemu akredytacji. 

Lp. Za o enie Opis

1.
Dobrowolne 
uczestnictwo

Placówka z w asnej woli ubiega si  o status zak adu 
akredytowanego

2. Oparcie o standardy
Ocena polega na porównaniu stanu faktycznego 
z wzorcem, jakim s  opublikowane standardy

3. Cele edukacyjne
W trakcie wizyty akredytacyjnej dochodzi 
do bezpo redniej wymiany do wiadcze

4. Autonomiczno
Decyzja o przyznaniu akredytacji s  wolne 
od partykularnych interesów

5.
Post powanie zgodnie 
z procedur

Przegl d dokonywany jest na podstawie wcze niej 
ustalonego i znanego jednostce wzorca

6.
Jawno  i równo  
zasad oceniania 
i podejmowania decyzji

Dla wszystkich placówek bior cych udzia  
w programie akredytacji ustalone s  jednakowe 
zasady oceniania oraz podejmowania decyzji

Tab. 1. Podstawowe za o enia systemu akredytacji placówek ochrony zdrowia. ród o: 
M. Piotrowski i R. Ni ankowski 2001. Akredytacja a prawa pacjenta. Zdrowie i Zarz dzanie, 
t. III, nr 2, s. 30–34.

Powy sze za o enia gwarantuj  wiele korzy ci placówce, która spe ni 
standardy akredytacyjne. Najcz ciej wymienianymi s : autoanaliza i ocena, 
budowanie wewn trznej kohezji, rewizja i modyfikacja dotychczasowych 
procedur, wytycznych, spe nienie wymaga  standardów, korekta istniej cych 
zaleg o ci, stworzenie platformy do dalszego rozwoju itp. (Kutryba i Kutaj-
-W sikowska 2001). 
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Przed instytucj  akredytacji placówek zdrowotnych stawia si  obecnie 
szereg celów. Do najbardziej istotnych z nich nale y zaliczy :
– popraw  jako ci wiadczonych us ug,
– zwi kszenie organizacji i wydajno ci pracy,
– popraw  wizerunku placówki medycznej,
– wzrost satysfakcji i bezpiecze stwa pacjentów i pracowników,
– dokonanie samooceny poprzez porównanie si  z wzorcami dobrego 

post powania jakimi s , przyj te standardy akredytacyjne,
– identyfikacja w asnych s abych stron i poszukiwanie ulepsze ,
– edukacja i integracja pracowników,
– wprowadzanie nowych rozwi za , inicjowanych przez samych pracow-

ników,
– poprawa funkcjonuj cych wewn trz jednostki procesów.

5. Geneza i rozwój akredytacji 

Idea akredytacji placówek opieki zdrowotnej powsta a w Stanach Zjed-
noczonych po pierwszej wojnie wiatowej jako odpowied  na ówcze nie z y 
stan opieki zdrowotnej w szpitalach. Obserwowany niski poziom wielu 
oddzia ów chirurgicznych nasun  dr Ernest Codmanowi ze s ynnego bosto -
skiego szpitala Mass General pomys  wprowadzenia jednolitych wymogów, 
których przestrzeganie zmieni oby sytuacj . Wymogi te, znane obecnie jako 
„standard minimum”, zosta y opracowane przez Ameryka skie Kolegium 
Chirurgów w 1917 r. i by y podstaw  oceny szpitali ameryka skich a  do 
1926 r. (Kutaj-W sikowska i n. 1999).

Potrzeba rozszerzenia oceny na ca y szpital doprowadzi a do zwi ksze-
nia liczby kolegiów mog cych dokonywa  oceny. Po drugiej wojnie wiato-
wej, w 1951 r. wspólnie powo a y one wyspecjalizowan  organizacj  o nazwie 
Komisja Wspólna ds. Akredytacji Szpitalnej (Join Commission on Accre-
ditation of Hospitals), która okre la tzw. standardy akredytacyjne i ocenia 
placówki opieki zdrowotnej (Ni ankowki i Piotrowski 2001). 

Wiele krajów, obserwuj c sukcesy tej metody, zaadaptowa o j  do swo-
ich celów. W pierwszej kolejno ci system ten wprowadzi y: Kanada, Austra-
lia, Nowa Zelandia i Afryka Po udniowa. W latach 80. rozpocz to wdra a-
nie programów akredytacji szpitali w Wielkiej Brytanii (dla szpitali ostrych 
– Kings Found oraz szpitali d ugoterminowych – CASPE) i Hiszpanii. Nasz 
kraj, razem z W ochami, Szwecj , Finlandi  i Holandi , nale y do grupy 
krajów europejskich, które zdecydowa y si  wprowadzi  akredytacj  w dru-
giej po owie lat 90. Do grona krajów prowadz cych akredytacj  jeszcze 
pó niej do czy a Francja i Irlandia (Kutryba i Kutaj-W sikowska 2001). 
Ostatnio programy akredytacyjne wdra ane s  na Dalekim Wschodzie – 
w Japonii i na Tajlandii.

W Polsce akredytacj  szpitali od 1998 r. zajmuje si  Centrum Monitoro-
wania Jako ci w Ochronie Zdrowia (CMJ). Jest to centralna jednostka resortu 
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zdrowia o zasi gu ogólnokrajowym, która zosta a powo ana przez Ministra 
Zdrowia i Opieki Spo ecznej w 1994 r. (Kulikowski i Wójcik 2003). Zadaniem 
Centrum Monitorowania Jako ci w Ochronie Zdrowia jest bardzo szeroko 
rozumiana poprawa jako ci w polskich jednostkach opieki zdrowotnej. W ród 
zada  szczegó owych wymieniona zosta a mi dzy innymi ocena funkcjono-
wania wewn trznych mechanizmów uzyskiwania wysokiej jako ci w podmio-
tach opieki zdrowotnej, a tak e wdra anie projektów poprawy jako ci. 

Wed ug stanu na dzie  10 marca 2012 r. akredytacj  pe n  przyznawan  
na okres 3 lat posiada 108 szpitali. W zakresie podstawowej opieki zdro-
wotnej akredytacj  pe n  posiada tylko14 jednostek. Niewielka liczba pla-
cówek z POZ posiadaj cych akredytacje wynika z faktu, i  akredytacj  w tym 
zakresie zacz to udziela  dopiero w roku 2006. Dane CMJ wskazuj , i  
redni poziom spe nienia standardów dla 108 akredytowanych szpitali to 

87,1%, maksymalny 94% a minimalny 75%. 

6. Proces akredytacyjny

Proces akredytacji oznacza ca o  dzia a  podejmowanych w celu uzy-
skania akredytacji. Ich kolejno  i zakres czynno ci od zg oszenia placówki 
medycznej do decyzji akredytacyjnej zosta  przedstawiony na rysunku 2. 
W ca ym procesie akredytacyjnym mo na wyodr bni  trzy nast puj ce po 
sobie fazy: przygotowanie, wizyta oraz decyzja akredytacyjna.

Zgłoszenie podmiotu leczniczego

I FAZA:

Przygotowanie

II FAZA:

Wizytacja

III FAZA:

Decyzja

Wysłanie kwestionariusza

Odesłanie kwestionariusza

Opłata rejestracyjna

Ustalenie terminu wizytacji

Harmonogram wizytacji

Wizytacja

Decyzja akredytacyjna

Rys. 2. Schemat procesu akredytacyjnego. ród o: B. Kutryba i H. Kutaj-W sikowska 2001. 
Akredytacja w pigu ce. Zdrowie i Zarz dzanie, t. III, nr 3–4, s. 15–30.
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W fazie pierwszej nast puje zg oszenie jednostki do procesu akredyta-
cyjnego, ustalenie struktury podmiotu w celu opracowania planu wizyty. 
W etapie drugim przeprowadzona zostaje wizytacja. Na ostatni etap procesu 
akredytacyjnego sk adaj  si  czynno ci zwi zane z opracowanie raportu 
ko cowego, podj cie decyzji przez Rad  Akredytacyjn  CMJ oraz przes a-
nie raportu ko cowego i decyzji akredytacyjnej do ocenianej organizacji, 
ewentualne rozpocz cie procedury odwo awczej. Dalej w artykule w sposób 
szczegó owy zostan  scharakteryzowane wymienione etapy. 

6.1. Faza przygotowawcza 
– okres przed wizyt  

Dla placówki medycznej i ubiegaj cej si  o akredytacj  faza przygoto-
wawcza jest najwa niejsz  cz ci  procesu. W czasie jej trwania jednostka 
zapoznaje si  ze standardami oraz dokonuje do nich dzia a  dostosowaw-
czych. Podmiot leczniczy podejmuje decyzj  o tym, czy jest gotowy podda  
si  procedurze akredytacji.

Procedur  akredytacji rozpoczyna przes anie do CMJ zg oszenia w for-
mie listu podpisanego przez osob  upowa nion  do reprezentowania wiad-
czeniodawcy. Nast pnym etapem jest wype nienie przez organizacj  kwe-
stionariusza zg oszenia do o rodka akredytacyjnego. Wykorzystuj c 
informacje otrzymane z kwestionariusza, o rodek przygotowuje plan wizyty 
dostosowany do struktury i charakteru jednostki. Okre lony zostaje:
– termin wizyty, 
– czas trwania wizyty – uzale niony od wielko ci jednostki,
– sk ad zespo u wizytuj cego, 
– personel podmiotu leczniczego bior cy udzia  w wizycie, 
– dzienny harmonogram wizyty, 
– dokumenty wymagane dla celów wizyty.

Termin wizyty jest ustalany po dope nieniu niezb dnych formalno ci, 
a wi c przes aniu oficjalnego, pisemnego zg oszenia sygnowanego przez 
osob  upowa nion  do reprezentowania wiadczeniodawcy, odes ania wype -
nionego kwestionariusza i wp aceniu op aty rejestracyjnej. Op ata uzale -
niona jest od przeci tnego miesi cznego wynagrodzenia w sektorze przed-
si biorstw za I kwarta  poprzedniego roku, og aszanego przez Prezesa 
G ównego Urz du Statystycznego w Dzienniku Urz dowym Rzeczypospo-
litej Polskiej „Monitor Polski”. 

6.2. Wizyta 

Wizytacja akredytacyjna zwana te  wizyt  lub przegl dem akredytacyjnym 
stanowi formalizacj  samooceny jednostki. Przegl du dokonuje wizytator 
na podstawie imiennego upowa nienia, które zawiera2:
– imi  i nazwisko wizytatora,
– nazw  i adres siedziby podmiotu udzielaj cego wiadcze  zdrowotnych,
– zakres upowa nienia,
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– okres, na jaki udzielone zosta o upowa nienie,
– podpis osoby uprawnionej.

Je eli jest to uzasadnione wielko ci  podmiotu udzielaj cego wiadcze  
zdrowotnych lub rodzajem udzielanych wiadcze  zdrowotnych, przegl d 
mo e by  przeprowadzony przez wi cej ni  jednego wizytatora. W przypadku 
gdy przegl d przeprowadza wi cej ni  jeden wizytator, wyznacza si  spo ród 
nich wizytatora wiod cego, który odpowiada za sprawny przebieg przegl du 
(§5.1 i §5.2 rozporz dzenia Ministra Zdrowia z dnia 31 sierpnia 2009 r. 
w sprawie procedury oceniaj cej spe nianie przez podmiot udzielaj cy wiad-
cze  zdrowotnych standardów akredytacyjnych oraz wysoko ci op at za jej 
przeprowadzenie. Dz.U. z 2009 r. Nr 150, poz. 1216).

Wizytacja odbywa si  zarówno w miejscach realizacji wiadcze  zdro-
wotnych (np. oddzia  szpitalny, zak ad diagnostyki laboratoryjnej), jak 
i w innych tzw. niemedycznych obszarach. Wizytatorzy weryfikuj  us ugi 
niemedyczne adresowane do pacjenta, które pozwalaj  na zaspokojenie 
hotelowych lub administracyjnych potrzeb pacjentów (np. dzia  ywienia, 
pralnia, statystyka czy kadry). Szczególn  uwag  wizytatorzy przyk adaj  do 
gospodarki lekami. Zainteresowanie wizytatorów skupia si  m.in. na polityce 
zwi zanej z odpadami medycznymi, a tak e na racjonalnej eksploatacji apa-
ratury i sprz tu medycznego, która obejmuje planowe przegl dy i konser-
wacje, aktualizacje atestów i wiadectw sprawno ci. Poniewa  istotne jest 
nie tylko bezpiecze stwo, ale tak e optymalny komfort pacjenta, wizytato-
rzy zwracaj  uwag  na zag szczenie ó ek na salach chorych i ich obecno  
na korytarzach szpitalnych. Du e znaczenie ma tak e obszerny dzia  higieny 
szpitalnej – pocz wszy od doboru rodków myj cych lub/i dezynfekcyjnych, 
ustalenia procedury i kolejno ci sprz tania poszczególnych pomieszcze  
(Kutryba i Kutaj-W sikowska 2001). W trakcie wizytacji przeprowadzane 
s  wywiady z personelem medycznym oraz dokonywany jest przegl d doku-
mentacji medycznej. 

6.3. Decyzja akredytacyjna 

Decyzja o przyznaniu lub odmowie przyznania akredytacji podejmowana 
jest zawsze przez Rad  Akredytacyjn  CMJ3. Podstaw  przyznawania akre-
dytacji jest raport wst pny, przygotowany przez wizytatorów po dokonaniu 
wizytacji podmiotu leczniczego. Opracowany raport jest szczegó owo ana-
lizowany i, je li to konieczne, uzupe niany o dodatkowe informacje pocho-
dz ce z placówki medycznej. Wyniki analizy s  przekazywane do Rady, 
która podejmuje na ich podstawie odpowiedni  decyzj . Je li organizacja 
ma zastrze enia do prowadzenia wizyty lub wydanej przez Rad  decyzji, 
mo e z o y  odwo anie w terminie do dwóch tygodni od otrzymania decy-
zji. Do uzyskania akredytacji niezb dne jest uzyskanie, w wyniku zsumo-
wania ocen punktowych wszystkich maj cych zastosowanie do ocenianego 
podmiotu udzielaj cego wiadcze  zdrowotnych standardów akredytacyj-
nych, co najmniej 75% mo liwej do uzyskania liczby punktów. 
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Warto w tym miejscu zaznaczy , i  ka dy standard akredytacyjny posiada 
wag  w postaci przypisanej mu liczby, która kwalifikuje go do okre lonej 
grupy ze wzgl du na jego wp yw na bezpiecze stwo pacjenta i personelu 
w dzia alno ci podmiotu udzielaj cego wiadcze  zdrowotnych. Wyró nia 
si  nast puj ce wagi4:
– 1,0 dla standardów akredytacyjnych istotnych dla bezpiecze stwa pacjenta 

i personelu,
– 0,75 dla standardów akredytacyjnych istotnych dla bezpiecze stwa 

pacjenta i personelu, ale trudnych do wprowadzenia z uwagi na koniecz-
no  istotnych zmian organizacyjnych lub zwi zanych z nak adami finan-
sowymi,

– 0,5 dla standardów akredytacyjnych zwi zanych z opisem procedur 
i post powania,

– 0,25 dla standardów akredytacyjnych nie maj cych istotnego wp ywu na 
bezpiecze stwo pacjenta i personelu. 

7. Standardy akredytacyjne CMJ w ochronie zdrowia

Standardy akredytacyjne opracowane przez Centrum Monitorowania 
Jako ci w Ochronie Zdrowia podlegaj  okresowej i systematycznej mody-
fikacji, maj cej na uwadze d enie do wypracowania i stosowania optymal-
nych kryteriów, a wiec spe niaj cych relatywnie wysoki poziom wymogów. 
Zasadnicza cze  standardów, oko o 65%, odnosi si  do lecznictwa zamkni -
tego, w tym do lecznictwa psychiatrycznego. Pozosta a cze , tj. 35%, doty-
czy POZ (podstawowej opieki zdrowotnej, w tym praktyki lekarza rodzin-
nego). Standardy akredytacyjne stanowi  swoiste kompendium dobrej 
praktyki funkcjonowania placówki zdrowotnej. Wysoki stopie  spe nienia 
standardów wskazuje na wysok  jako  wiadczonych us ug zdrowotnych. 

Podstaw  wymogów systemu akredytacyjnego jest pacjent. Znakomita 
wi kszo  standardów akredytacyjnych jest nakierowana na jego bezpie-
cze stwo, prawid owy przebieg diagnostyki i leczenia, jego prawa do w a-
ciwego traktowania.

8. Norma ISO 9001:2008

Zgodnie z definicj  Polskiego Komitetu Normalizacyjnego (PKN) przez 
norm  nale y rozumie  dokument normatywny stosowany na zasadzie dobro-
wolno ci, powszechnie dost pny i zaakceptowany przez uznan  jednostk  
normalizacyjn . Norma ustala zasady, wytyczne lub charakterystyki dotycz ce 
ró nej dzia alno ci i jej wyników. Jest zatwierdzana na zasadzie konsensu, 
przeznaczona do powszechnego i wielokrotnego stosowania, zaakceptowana 
przez wszystkie zainteresowane strony jako korzy  dla wszystkich. 

Jedn  z najbardziej rozpowszechnion  norm  na wiecie jest norma ISO 
9001:2008. Okre lone w niej zosta y wymagania dla systemu zarz dzania 
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jako ci  maj ce zastosowanie dla ka dej organizacji, niezale nie od jej wiel-
ko ci i rodzaju, która potrzebuje wykaza  zdolno  do ci g ego dostarczania 
wyrobów zgodnych z wymaganiami klienta. Mo e by  stosowana do oceny 
– przez strony wewn trzne i zewn trzne, cznie z jednostkami certyfiku-
j cymi – zdolno ci organizacji do spe niania wymaga  klientów, wymaga  
wynikaj cych z przepisów oraz w asnych wymaga  organizacji. Norma ta, 
podobnie jak pozosta e normy z tej serii, jest uznawana za doskona e narz -
dzie zarz dzania, za pomoc  którego mo na doskonali  okre lony obszar 
lub cz  organizacji (Sankowski 2001). 

Norma ISO 9001:2008 sk ada si  z o miu rozdzia ów. Trzy pierwsze maj  
charakter merytoryczny. Zosta y w nich okre lone: zakres normy, norma 
powo ana, terminy i definicje. Pozosta e pi  rozdzia ów (system zarz dza-
nia jako ci , zaanga owanie kierownictwa, zarz dzanie zasobami, realizacja 
wyrobu oraz pomiar, analiza i doskonalenie) zawiera wymagania, jakie 
powinna spe ni  organizacja w celu uzyskania certyfikatu na zgodno  sys-
temu zarz dzania jako ci  wed ug normy ISO 9001:2008. Spe nienie wyma-
ga  zawartych w pi ciu ostatnich rozdzia ach normy umo liwia wytyczenie 
kierunków i strategii dzia a  organizacji w dziedzinie jako ci, zapewnienie 
niezb dnych w tym celu zasobów, realizacj  wyrobów (w tym wiadczenie 
us ug) oraz monitorowanie dzia a , ich analizowanie, a w konsekwencji 
podejmowanie decyzji prowadz cych do doskonalenia systemu, jego proce-
sów i wyrobów poprzez korygowanie celów, strategii i zada .

9. Geneza i rozwój systemów ISO 

S owo ISO pochodzi z j zyka greckiego (isos) i oznacza równy. Nazwa 
ISO cz sto uto samiana jest z Mi dzynarodow  Organizacj  Normalizacyjn  
(International Organization for Standarization), zajmuj c  si  wyznaczaniem 
standardów i norm w zakresie jako ci produktów i systemów. Organizacja 
ta powsta a w 1949 r. na skutek porozumienia najwa niejszych na wiecie 
organizacji standaryzacyjnych ameryka skiej ANSI, niemieckiej DIN, fran-
cuskiej AFNOR i brytyjskiej BSI. Jej cz onkami mog  by  wy cznie agen-
cje rz dowe zajmuj ce si  standaryzacj  lub pozarz dowe organizacje stan-
daryzacyjne, po jednej z ka dego kraju. Obecnie do ISO nale y ponad 
150 krajów, w tym Polska. 

Normy serii ISO 9000 s  wynikiem ewolucji norm zwi zanych z zamó-
wieniami wojskowymi dla NATO (system AQAP z lat 1960–1970). Wtedy 
pojawi a si  w przemy le koncepcja zarz dzania jako ci , daleko szersze 
poj cie ni  wcze niejsze poj cia kontroli jako ci. Seria norm ISO 9000 opu-
blikowana zosta a po raz pierwszy w 1987 r., by zapewni  efektywne pro-
wadzenie przedsi biorstwa, z zapewnieniem dostarczania produktów b d  
us ug wysokiej jako ci (Wawak 2002). Pó niej zorientowano si , e jest ona 
przydatna tak e w instytucjach o innym profilu dzia alno ci. Obecnie seria 
standardów ISO 9000 z powodzeniem jest wykorzystywana równie  w sek-
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torze us ugowym m.in. w sektorze ochrony zdrowia, czego dowodem jest 
powstanie normy IWA 1:2001 (Quality management systems – Guidelines for 

process improvements in health service organizations) stanowi cej wytyczne 
stosowania systemów jako ci opartych na normie ISO 9001:2000 w jednost-
kach opieki zdrowotnej (obecnie obowi zuje norma ISO 9001:2008). 

Istotna zmian norm ISO mia a miejsce 15 grudnia 2000 r. Powodem 
nowelizacji by  szereg problemów, które napotyka y organizacje przy wdra-
aniu wymaga  normy. Mo na by o do nich zaliczy  (C.S.P. Consultancy 

Service Poland 2003):
– trudny j zyk normy, cz sto niezrozumia y dla przeci tnego odbiorcy, 
– brak spójno ci terminologicznej (np. mi dzy normami ISO 9000 a ISO 

14000), 
– brak jednoznaczno ci, który powoduje przypadki ró nej interpretacji 

wymaga  normy przez jednostki certyfikuj ce i przez firmy, 
– zbiurokratyzowana struktura dokumentacji.

W wyniku przeprowadzonej nowelizacji normy ISO 9001:1994, ISO 
9002:1994 oraz ISO 9003:1994 zosta y scalone w jedn  norm  ISO 9001:2000. 
Norma terminologiczna ISO 8402:1994 zosta a zamieniona norm  ISO 
9000:2000, stanowi c przewodnik do wdra ania znowelizowanej normy ISO 
9001:2000. Stare normy odbiurokratyzowano, uproszczono system i wpro-
wadzono tzw. podej cie procesowe do zarz dzania jako ci . Przyj to trzyletni 
okres dostosowania systemu zapewnienia jako ci, zgodnego z wymaganiami 
zawartymi w normie ISO 9000:1994, do zgodno ci z wymaganiami zawartymi 
w normie ISO 9001:2000. 

Zmianie uleg o równie  nazewnictwo, co oznacza transformacj  systemu 
zapewnienia jako ci w system zarz dzania jako ci . Zmiana jednak nie 
dotyczy jedynie terminologii, ale te  kwestii zasadniczej – zmiany z systemu 
dokumentacyjnego na system zarz dzania. Najistotniejsz  kwesti  nie jest 
ju  udokumentowanie dzia a  w formie procedur, nacisk zosta  po o ony 
na realizacj  zada  i osi ganie zaplanowanych celów. Wa n  zmian  by o 
równie  przyj cie podej cia procesowego podczas opracowywania wdra ania 
i doskonalenia skuteczno ci systemu zarz dzania jako ci  w celu zwi ksze-
nia zadowolenia klienta poprzez spe nienie jego wymaga  oraz konieczno  
ci g ego doskonalenia (Zap ata 2003). 

Obecna rodzina norm ISO 9000 sk ada si  z 4 norm podstawowych oraz 
norm, specyfikacji technicznych i raportów technicznych wspomagaj cych 
normy podstawowe, zawieraj cych wytyczne dotycz ce specyficznych zagad-
nie  w ramach systemu zarz dzania jako ci . Normy podstawowe to:
– ISO 9000:2005 Quality management systems – Fundamentals and voca-

bulary (odpowiednik krajowy, PN-EN ISO 9001:2006 Systemy Zarz dza-
nia Jako ci  – Podstawy i terminologia), 

– ISO 9001:2008 Quality management systems – Requirements (odpowied-
nik krajowy, PN-EN ISO 9001:2009 Systemy Zarz dzania Jako ci  – 
Wymagania)5, 
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– ISO 9004:2009 Quality management systems – Guidelines for performance 

improvements (odpowiednik krajowy, PN-EN ISO 9004:2010 Zarz dza-
nie ukierunkowane na trwa y sukces organizacji – Podej cie wykorzystu-
j ce zarz dzanie jako ci ), 

– ISO 19011:2011 Guidelines for auditing management systems (proces pol-
skiego t umaczenia normy jest planowany na 31 maja 2012 r.: Wytyczne 
dotycz ce auditowania Systemów Zarz dzania Jako ci  i/lub Zarz dza-
nia rodowiskowego).

10. Cele systemów jako ci opartych na normie ISO

G ównym celem, dla którego organizacje, w tym podmioty lecznicze, 
wdra aj  system zarz dzania jako ci  oparty na normie ISO 9001:2008, s  
liczne korzy ci z niego p yn ce w przypadku prawid owego jego opracowa-
nia i wdro enia. Dla placówek zdrowotnych wdro enie systemu wed ug 
normy ISO 9001:2008 mo e przynie  bardzo wiele korzy ci zarówno dla 
samej jednostki, jak i dla jej klientów. Do podstawowych korzy ci z prawi-
d owo funkcjonuj cego systemu zarz dzania jako ci  wed ug normy ISO 
9001:2008 mo na zaliczy  (C.S.P. Consultancy Service Poland 2003):
– wzrost konkurencyjno ci jednostki na rynku us ug zdrowotnych (warunek 

dodatkowo oceniany w procesie kontraktowania wiadcze  opieki zdro-
wotnej z Narodowym Funduszem Zdrowia), 

– ograniczenie liczby b dów, a tym samym obni enie liczby spraw s dowych,
– racjonalizacj  elementów zarz dzania, w tym uporz dkowanie podleg o-

ci, obowi zków i kompetencji pracowników, procesów udzielania wiad-
cze  i metod pracy, a tym samym obni enie kosztów ogólnych funkcjo-
nowania zak adu,

– zagwarantowanie prawid owe wykonanie ka dej operacji za pierwszym 
razem i za ka dym razem,

– systematyczna poprawa jako ci wiadczonych us ug,
– wzrost zaufania pacjentów do placówki medycznej,
– obni enie strat zwi zanych z nisk  jako ci ,
– zaufanie personelu do w asnej placówki medycznej oraz wp yw na 

popraw  atmosfery i klimatu pracy, co powoduje wzrost zaanga owania 
pracowników,

– wi ksze zaufanie instytucji finansuj cych, co u atwia pozyskiwanie po y-
czek (kredytów) oraz zawieranie kontraktów,

– mo liwo  korzystania z us ug o wysokiej jako ci, gwarantowanej nieza-
wodno ci i ustalonych, powtarzanych w a ciwo ciach. 
Prawid owo wdro one SZJ wed ug norm serii ISO 9001 gwarantuj  osi -

gniecie celów jako ci, skuteczno  organizacyjn  i op acalno  ekonomiczn . 
Zastosowanie procedur systemu zarz dzania jako ci  i przeprowadzania ich 
okresowego nadzoru zapewnia jednostkom zdrowotnym ci g  weryfikacj  
realizacji za o onych celów w wietle planów strategicznych i ekonomicznych.
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11. Wdra anie i certyfikacja SZJ wed ug normy 
ISO 9001:2008 w podmiotach leczniczych

Certyfikat zgodno ci z wymaganiami normy ISO 9001:2008 mo na uzy-
ska  po wprowadzeniu systemu i pozytywnym przej ciu audytu certyfika-
cyjnego. Audyt jest prowadzony w celu oceny systemu zarz dzania jako ci  
oraz jego elementów. Polega on na niezale nym badaniu maj cym na celu 
ustalenie s abych ogniw systemu jako ci oraz okre leniu dzia a  korygu-
j cych i zapobiegawczych. Certyfikacja nale y do tzw. audytów zewn trz-
nych, tj. realizowanych przez osoby trzecie na wniosek, jednostki, klienta, 
którym mo e by  dostawca, odbiorca, kompetentny urz d lub jednostka 
certyfikuj ca. Wszystkie prowadzone audyty s  oparte na normie ISO 19011 
na podstawie dokumentacji systemu jako ci (Wawak 2002). Na rysunku 3 
przedstawiono poszczególne etapy wdra ania systemu zarz dzania jako ci  
wed ug normy ISO 9001:2008.

Istnieje wiele metod wdra ania systemu zarz dzania jako ci  wed ug normy 
ISO 9001:2008, a ich wybór zale y od specyfiki danej placówki, w której 
system ma powsta . W du ych placówkach ochrony zdrowia dobr  metod  
jest rozpocz cie wdro enia systemu jako ci od miejsca, do którego po raz 
pierwszy trafia pacjent. W przypadku szpitala jest to izba przyj  b d  szpi-
talny oddzia  ratunkowy –– to w a nie od tych miejsc szczególnie du e placówki 
powinny rozpocz  proces wdra ania systemu zarz dzania jako ci. 

Specyfika wdra ania SZJ w placówkach medycznych wed ug normy ISO 
9001 k adzie szczególny nacisk na (Mrzyg ód 2004):
– nadzór nad dokumentami o znaczeniu istotnym dla procesu leczenia 

pacjenta i zachowania tajemnicy lekarskiej,
– nadzór nad zbiorem danych medycznych pochodz cych z bada  i kon-

sultacji,
– okre lenie wymaga , potrzeb i oczekiwa  pacjenta, 
– ustalenie standardów medycznych post powania z pacjentem,
– okre lenie procesów konserwacji i nadzorowania aparatury medycznej,
– ustalenie zasad i procedur utrzymania higieny w placówce,
– zarz dzanie kwalifikacjami osób oraz ich niezb dnych szkoleniem,
– identyfikacj  niezgodno ci dostarczonych produktów do placówki oraz 

niezgodno ci medycznych, ich dokumentowanie oraz ocen  konsekwen-
cji tych niezgodno ci.
Powodzenie wprowadzenia systemu zarz dzania jako ci  zale y przede 

wszystkim od zaanga owania si  w jego realizacj  wszystkich pracowników, 
na wszystkich szczeblach organizacji, bowiem wdro enie SZJ wed ug normy 
ISO 9001:2008 bez udzia u kierownictwa i pracowników jest niemo liwe. 
Prawid owe wdro enie systemu wymaga w a ciwej identyfikacji procesów, 
okre lenia sposobu pomiaru skuteczno ci funkcjonowania procesów oraz 
przypisania odpowiedzialno ci za ich realizacj . Wszelkie procesy, procedury, 
instrukcje i wytyczne powinny znale  si  w Ksi dze Jako ci, która ma 
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pe ni  rol  mapy systemu jako ci i by  swoist  deklaracj  kierownictwa 
dotycz c  jako ci procesów przebiegaj cych w organizacji.

Audyt wstępny

Szkolenie dla kierownictwa i personelu

Powołanie Pełnomocnika ds. SZJ

Opracowanie polityki jakości

Określenie mapy procesów

Opracowanie dokumentacji SZJ

Weryfikacja dokumentacji SZJ

Wdrażanie systemu

Księgi jakości
i procedur

systemowych

Badanie zgodności
i optymalizowanie

rozwiązań
Przygotowanie i przeprowadzenie

audytów wewnętrznych

Działania korygująco-zapobiegawcze

Ocena stopnia zgodności dokumentów systemu
z wymaganiami normy ISO 9001:2008

Przegląd SZJ przez kierownictwo

Certyfikacja

ETAP I

ETAP II

ETAP III

ETAP IV

Rys. 3. Etapy wdra ania SZJ wed ug normy ISO 9001:2008. ród o: opracowanie w asne.

12. Certyfikacja na zgodno  z norm  ISO 9001:2008 
vs. akredytacja CMJ w Ochronie Zdrowia

Akredytacja i certyfikacja na zgodno  z norm  ISO s  metodami prze-
gl du i oceny podmiotów leczniczych. W przeciwie stwie jednak do certy-
fikacji na zgodno  z norm  ISO 9001:2008, która ma rodowód przemys owy, 
akredytacja powsta a jako metoda oceny oddzia ów chirurgicznych, nast p-
nie rozwija a si  na podstawie do wiadcze  szpitalnictwa, a pó niej ca ego 
lecznictwa (Ni ankowski 2003)6. W tabeli 2 przedstawiono porównanie 
najbardziej charakterystycznych cech obu systemów.
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Kryteria
Certyfikacja na zgodno  
z norm  ISO 9001:2008

Akredytacja CMJ

Termino-
logia

Terminologia wyst puj ca w nor-
mie ISO 9001:2008 jest typowa 
dla systemu zarz dzania jako ci , 
np. zaanga owanie kierownictwa, 
orientacja na klienta, infrastruk-
tura, realizacja wyrobu i/lub us u-
gi, walidacja procesu, nadzór nad 
us ug  niezgodn

Terminologia wyst puj ca w stan-
dardach akredytacyjnych jest typowa 
dla us ug medycznych, np. podmiot 
leczniczy, dokumentacja medyczna, 
epikryza, historia choroby, zaka enia 
szpitalne, prawa pacjenta, apteka szpi-
talna, znieczulenie ogólne

Zakres sto-
sowania

Wszystkie wymagania uj te 
w normie ISO 9001:2008 s  ogól-
ne ze wzgl du na ich przeznacze-
nie do stosowania przez wszystkie 
organizacje, bez wzgl du na ich 
rodzaj, wielko  i dostarczany 
wyrób czy us ug

Standardy akredytacyjne CMJ nakie-
rowane s  na zapewnienie w a ciwej 
opieki nad pacjentem i odpowied-
niego poziomu jako ci udzielanych 
wiadcze  medycznych. Standardy 

maja zastosowanie zarówno w opiece 
szpitalnej, jak i podstawowej opiece 
zdrowotnej

Obszar 
wy cze

Mo na podda  certyfikacji wybra-
n  cz  podmiotu leczniczego

Proces akredytacji obejmuje ca  jed-
nostk , bez mo liwo ci wy czenia 
poszczególnych komórek organizacyj-
nych

Podstawa 
zapew nie nia 
jako ci

Standardy Programu Akredytacji 
CMJ

Wymagania normy ISO 9001:2008

Relacje 
z pracowni-
kami

Wed ug standardów z grupy 
zarz dzanie zasobami ludzkimi 
– niekonieczne zaanga owanie 
wszystkich zatrudnionych

Uporz dkowanie zakresu kompeten-
cji i odpowiedzialno ci oraz szkolenia 
dla wszystkich pracowników maj cych 
wp yw na funkcjonowanie organizacji

Relacje 
z klientami 
zew n -
trznymi

Wed ug standardów z grupy 
gospodarki lekami, opieki, od y-
wiania, laboratorium i zarz dza-
nia rodowiskiem

Wed ug zdefiniowanych i udokumen-
towanych wymaga  i systemów oceny 
dla podwykonawców oraz zbadanych 
oczekiwa  pacjentów

Sk ad 
zespo ów 
dokonuj -
cych oceny 
placówek

Przegl du akredytacyjnego doko-
nuj  wyznaczeni przez o rodek 
akredytacyjny wizytatorzy. S  to 
osoby posiadaj ce do wiadcze-
nie w zakresie pracy w sektorze 
ochrony zdrowia. Liczebno  
zespo u zale y od wielko ci pla-
cówki i liczby zatrudnionego 
w niej personelu

Podczas audytu certyfikacyjnego 
i audytu nadzoru placówk  wizytuj  
powo ani przez jednostk  certyfika-
cyjn  audytorzy. W sk adzie zespo u 
audytowego musi by  co najmniej 
jeden audytor z 4-letnim do wiadcze-
niem bran owym

Tab. 2. Porównanie certyfikacji na zgodno  z ISO 9001:2008 z akredytacj  CMJ w Ochronie 
Zdrowia stosowanych w placówkach opieki zdrowotnej (wed ug wybranych kryteriów). 

ród o: opracowanie w asne na podstawie I. Witczak 2005. Certyfikacja na zgodno  
z normami ISO i akredytacja, jako zewn trzne systemy oceny jako ci w zak adach opieki 
zdrowotnej. Zarz dzanie Jako ci , nr 2, s. 39–44; G. Broniewska 2003. Systemy zarz dzania 
jako ci  w opiece zdrowotnej. Zdrowie i Zarz dzanie, t. V, nr 6, s. 39–47.
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Oba porównywane w tabeli 2 systemy zarz dzania jako ci  stosowane 
w ochronie zdrowia maj  wiele zalet. Wp ywaj  na popraw  opieki nad 
pacjentem oraz na wzrost efektywno ci i skuteczno ci wiadczonych us ug 
zdrowotnych, a co za tym idzie – do oszcz dno ci w ponoszonych kosztach 
(Hauke 1998). Analizowane systemy zewn trznej oceny jako ci: akredytacja 
i certyfikacja na zgodno  z norm  ISO posiadaj  cechy wspólne, w wielu 
jednak miejscach ró ni  si  od siebie do  zdecydowanie. Wspólne s  ele-
menty najbardziej podstawowe: oba s  systemami oceny zewn trznej, oba 
wymuszaj  na placówce podj cie wielu dzia a , których ko cowym efektem 
ma by  wy szy poziom jako ci wiadczonych us ug.

Zasadnicza ró nica mie ci si  w fakcie, e akredytacja zosta a od samego 
pocz tku pomy lana i opracowana dla potrzeb ochrony zdrowia, natomiast 
normy serii ISO 9000 powsta y dla przemys u i dopiero od jakiego  czasu 
przystosowuj  swoj  specyfik  do dzia a  us ugowych, w tym ochrony zdro-
wia. Nazwa „ISO” jest do  powszechnie znana i budzi w ród wi kszo ci 
spo ecze stwa pozytywne skojarzenia. Natomiast „akredytacja” jest poj ciem 
stosunkowo nowym i szerzej nieznanym. 

Kolejnym czynnikiem ró nicuj cym oba systemy jest terminologia, spe-
cyficzny „j zyk”, którymi pos uguj  si  oba systemy. J zyk normy ISO 9000 
dla medyków jest j zykiem odleg ym. Wymaga dodatkowego nak adu pracy 
w celu przybli enia i przet umaczenia na równie specyficzny j zyk bran y 
medycznej. Akredytacja, cho  ma widoczny wp yw j zyka „jako ciowego” 
i elementów zwi zanych z teori  zarz dzania, jednak w tej sferze w zdecy-
dowanie wi kszym stopniu pos uguje si  j zykiem bran owym, a przez to 
atwiej przyswajalnym przez personel medyczny i oko omedyczny. 

Warto w tym miejscu równie  podkre li  ró nic  w zakresie dokonywa-
nej oceny systemu. Akredytacja z za o enia ocenia ca o  dzia ania placówki 
medycznej. W systemie zarz dzania jako ci  wed ug normy ISO 9001 mo na 
zg osi  do oceny i certyfikacji wybrane dzia y czy nawet jeden dzia . Dla 
zwolenników akredytacji ta ró nica ma znaczenie podstawowe. Zdarzy  si  
mog  przecie  sytuacje, kiedy jednostka poddaj ca ocenie jeden tylko dzia  
(np. ksi gowo ) ogólnie nie spe nia standardów.

Wa nym elementem charakteryzuj cym oba systemy jest równie  ró nica 
zwi zana z ich kompleksowo ci . W systemie opartym na normie ISO uni-
wersalno  jest cech  systemu. Kompleksowo , a w a ciwie jej brak, jest 
natomiast pewn  s abo ci  systemu akredytacji i aktualnie obowi zuj cych 
standardów. W standardach akredytacyjnych zapisane s  niejako „wyspy” 
czy „kotwice” systemu zarz dzania jako ci , które jednak nie tworz  zhar-
monizowanego systemu (Roma czyk i Bedlicki 2006). Argumentem prze-
mawiaj cym na korzy  systemu akredytacji w ochronie zdrowia jako lep-
szego systemu ocen jako ci jest fakt, i  wizytatorzy akredytacyjni rekrutuj  
si  spo ród profesjonalnych pracowników ochrony zdrowia, mog  wi c atwo 
dokonywa  oceny na zasadzie przegl du partnerskiego (peer review). Audy-
torzy systemów zarz dzania jako ci  wed ug norm ISO w wi kszo ci s  
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ekonomistami b d  in ynierami i dopiero ucz  si  wyczuwa  problematyk  
ochrony zdrowia.

Istotn  ró nic  mo na zauwa y  tak e w liczbie podmiotów funkcjonu-
j cych w Polsce, b d cych uprawnionymi do przyznawania akredytacji i cer-
tyfikatu na zgodno  z norm  ISO 9001:2008. Akredytacja jest przyznawana 
tylko przez jeden o rodek CMJ w Ochronie Zdrowia. Przeszkoleni przez 
Centrum wizytatorzy akredytacyjni reprezentuj  jedn  „szko ” i oceniaj  
wizytowanie jednostki w przewidywalny, zawsze taki sam sposób. Certyfikat 
na zgodno  z norm  ISO jest przyznawany przez ró ne firmy certyfikuj ce, 
zdarza si  wi c, e audytorzy maj  bardzo zró nicowany sposób podej cia 
do ró nych zagadnie . Mówi si  wr cz o istnieniu dwóch trendów w podej-
ciu do systemu: „niemieckiego” i „angielskiego” (Kulikowski i Wójcik 2003). 

13. Wnioski

Reasumuj c, nale y stwierdzi , i  oba systemy – akredytacja oraz certy-
fikacja na zgodno  z norm  ISO 9001 – nie powinny stanowi  dla siebie 
konkurencji, lecz powinny zmierza  w kierunku „ma e stwa z rozs dku”. 
Znacznie lepiej jest wykaza  kompetencje organizacji do wiadczenia opieki 
wysokiej jako ci, pos uguj c si  wymogami standardów akredytacyjnych 
(odniesienia s  tu bezpo rednie, w a ciwe i precyzyjne). Jednak o posiada-
niu dojrza ego systemu zarz dzania jako ci  mo na mówi , gdy b dzie 
budowany na podstawie podstawowych elementów, które tworz  trzon sys-
temu zarz dzania jako ci  wed ug normy ISO 9001. Po czenie dwóch sys-
temów w jednej organizacji mo e przynie  zatem wi cej po ytku ni  sto-
sowanie któregokolwiek z nich z osobna (Roma czyk i Bedlicki 2006).

Nale y zaznaczy , i  zarówno certyfikowane systemy zarz dzania jako ci , 
jak i systemy akredytowane zapewniaj  i nadzoruj  uzyskanie w a ciwego 
poziomu us ugi zakontraktowanej, zagwarantowanej oraz jej doskonalenie. 
Zapewniaj  one placówce zdrowotnej niezale n  ocen  i uzyskanie certy-
fikatu na zgodno  z norm  ISO 9001:2008 b d  certyfikatu akredytacyjnego 
stanowi cego dowód funkcjonowania systemu, co jest zwi zane z dba o ci  
o jako  us ug, a przede wszystkim o pacjenta. Dzi ki certyfikatowi jednostka 
staje si  silniejsza organizacyjnie i rynkowo. To tylko niektóre zalety uzy-
skania certyfikatu na zgodno  z norm  ISO 9001:2008 czy statusu jednostki 
akredytowanej. Patrz c na proces wdra ania systemów zarz dzania jako ci , 
bior c pod uwag  wszystkie pozytywne i negatywne opinie na temat ISO, 
mo na stwierdzi , i  jest to obecnie równie dobry sposób na polepszenie 
dzia alno ci placówek zdrowotnych jak akredytacja – z uwagi na to, e 
wymusza on, podobnie jak akredytacja, sprawdzanie wszystkich dzia a  
w nich wykonywanych. 

Jest faktem oczywistym, e prawid owo wdro one systemy jako ci oparte 
na normach ISO 9001 czy standardach akredytacyjnych porz dkuj  procesy 
przebiegaj ce w placówce, jednoznacznie okre laj  zakres odpowiedzialno ci 
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i uprawnienia poszczególnych pracowników. Pozwalaj  w pe ni identyfikowa  
i spe nia  potrzeby pacjentów, co ma znaczenie w obliczu stale rosn cych ich 
wymaga . Systemy oceny jako ci pomagaj  równie  unikn  kosztów pomy ek, 
za które pacjenci domagaj  si  ogromnych odszkodowa . Wp ywaj  one równie  
na: popraw  opieki nad pacjentem oraz efektywne i skuteczne wiadczenie 
us ug zdrowotnych, a co za tym idzie na oszcz dno ci w ponoszonych kosztach. 

Oba systemy posiadaj  swoje zalety i wady, zwolenników i przeciwników. 
Podstaw  jednak obu systemów jest pacjent. Ko cz c niniejsze rozwa ania, 
mo na stwierdzi , i  przedstawione systemy maj  wiele do zaoferowania, 
a po czenie ich i kompilacja mo e zapewni  placówkom zdrowotnym to, 
co w nich najlepsze. 
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Przypisy
1 Model EFQM stanowi kompleksowe i zaawansowane narz dzie doskonalenia orga-

nizacji, oparte na zasadach kompleksowego zarz dzania jako ci  (TQM – Total 
Quality Management). 

2 Wizytator podlega wy czeniu od udzia u w procedurze oceniaj cej, je eli mi dzy 
nim lub osob  dla niego blisk  a podmiotem udzielaj cym wiadcze  zdrowotnych, 
który podlega procedurze oceniaj cej, zachodz  okoliczno ci, które mog yby wywo a  
w tpliwo ci co do jego bezstronno ci.

3 Szczegó owe zadania i tryb powo ywania Rady Akredytacyjnej okre la rozporz dze-
nie Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2009 r. w sprawie Rady Akredytacyjnej (Dz.U. 
z 2009 r. Nr 130, poz. 1074).

4 Ka dy standard akredytacyjny jest oceniany wed ug nast puj cej skali punktowej: 
1 pkt – nie spe nia wymaga , 3 pkt – spe nia cz ciowo wymagania, 5 pkt – spe nia 
wymagania standardu.

5 Nowelizacja norm dokonana 14 listopada 2008 r. i nie wprowadzi a istotnych zmian, 
a jej g ównym celem by o doprecyzowanie wymaga  zawartych w normie ISO 
9001:2000.

6 W 2001 r. w wyniku du ego zainteresowania norm  ISO 9001:2008, w celu w a ciw-
szego zrozumienia specyfiki wdra ania SZJ opartego na normie ISO powo ano norm  
IWA 1:2005 (Quality management systems – Guidelines for process improvements in 
health service organizations) stanowi c  wytyczne stosowania systemów jako ci opar-
tych na normie ISO 9001:2000 w jednostkach opieki zdrowotnej.
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