Vad ar kvalitet?



Man kan grovt skilja mellan ordningar som
syftar till:

Att stodja uppbyggandet av
kvalitetsmedvetande

Jamfora resultat

Sakerstalla god ordning och reda over
tiden | en organisation
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o Kvalitetspriser




Utvarderingsmodeller

o SIQs Modell for Kundorienterad
Verksamhetsutveckling 2008 med vars
hjalp en organisation kan beskriva och
analysera sin verksamhet. Modellen
bygger pa 13 grundlaggande varderingar,
sju huvudkriterier och ett satt att stalla
fragor som leder till insikt. Syftet ar att
stimulera till standiga forbattringar och
nojdare kunder.



EFQOM-modellen

« EFQM-modellen for verksamhetsutveckling (The
EFQM Excellence model) ar ett praktiskt
hjalpmedel fOr organisationer att bl
framgangsrika genom att mata var pa vagen mot
varldsklass man befinner sig, hjalpa till att
identifiera och forsta vilka forbattringsmajligheter
som finns och sedan stimulera till Iosningar.



EVALITETSUTMARKELSEN
SVENSE HALSO 8 SIUKVARD

e Qvalitet, Utveckling, Ledarskap (QUL)

* | den nya Kvalitetsutmarkelsen Vard och
Omsorg anvands SIQ:s (Institutet for
Kvalitetsutveckling) underlag for en ansokan.
FOr Kvalitetsutméarkelsen Svensk Halso- och
Sjukvard anvandes QUL-Instrumentet som
underlag for en ansokan. QUL inneholl mindre
modifieringar av S1Q:s grundmaterial
samt grundades endast pa SIQ:s modell for
kundorienterad verksamhetsutveckling.



Kvalitetsregister

e FOr narvarande (2008) finns 64 sa kallade
"Nationella Kvalitetsregister" | drift med
gemensamt ekonomiskt stod fran
sjukvardshuvudmannen och staten.
Ytterligare register planeras eller ar under

uppbyggnad.

o Kvalitetsregistren mojliggor larande och
standigt forbattringsarbete

 Registren byggs upp av de professionella
yrkesgrupper som sjalva skall ha nytta av
dem i sin yrkesvardag.



Kvalitetsledningssystem

 Med ett kvalitetsledningssystem har ni
mojlighet att pavisa hur ni arbetar internt
och pa sa satt mota kundens krav och
behov.

 Kunden kan vara foretag, myndigheter
organisationer etc.

o Styrker att man fortlopande har basal
ordning, reda och nodvandig kompetens.



Vad ar ackreditering?

Intyg fran tredje part
att en organisation
formellt har bevisat sin

kompetens att utfora

specifika uppgifter inom
beddmning av
Overensstammelse.



Accreditation Standards

Accreditation
body
ISO/IEC 17011

Certification body (" Certification body ) e Testing and
for products for management Certification body Calibration Labs
i for persons ISO/IEC 17025
ISO/IEC Guide 65/ systems
EN 45011 ISO/IEC Guide 62/ ISO/IEC 17024 alternatively for
EN 45012, ISO/IEC Guide 66 Medical Labs
ISO/IEC 17021 ISO 15189

\(Sector spec 22003, 27006) /

Certification of Certification of Certification of Testing
products, services management ersons and
and processes systems P Calibration
Manufacturer/ Manufacturer/ Certification of Manufacturer/

Supplier Supplier persons Supplier




Standarder

SWEDAC ISO/IEC 17011

Laboratorier
ISO/IEC 17025
ISO 15189
for provning och kalibrering

Certifieringsorgan
for
Ledningssystem ISO/IEC 17021
Produkter SS-EN 45011
Personer ISO/IEC 17024

Kontrollorgan
ISO/IEC 17020




Varfor behovs ett
ledningssystem?

Klara regler, rutiner och ansvarsférdelning

Grundlaggande ordning och reda for att, sa langt det ar
mojligt, forebygga vardskador, risker och misstag

Forbattra kvaliteten
Stromlinjeforma organisationens interna funktioner

FOrbattra samarbetet med partnerorganisationer (t.ex.
leverantOrer, olika enheter, forskning och undervisning)



Dataséakerhet
ISO/IEC 17

Patientjournaler

Socialstyrelsens
foreskrifter

Ekonomifdrvaltning

1ISO 9000 tradet

~—

Miljocertifiering ISO 14001,
EMAS reg.

Energifragor
EN ISO 13485 (medicinskteknisk
utrustning)

Elektroniska signaturer , ISO/IEC
17799

Brandskydd

Arbetsmiljo, AMV, OHSA

personalpolitiska fragor

etc.



Foreskriften SOSFS 2005:12

| kvalitetsstandardens EN ISO 9001:2000 guide foér halso- och
sjukvarden

betonas att:
Det ar viktigt att ha klart for sig att kvalitetsledningssystemet inte ar

ett separat system, utan att det skall vara integrerat | det
ledningssystem

som organisationen redan har. Detta ger hogsta ledningen och
ovriga ledningsnivaer manga verktyg for att styra och utveckla sin

organisation. Ett valplanerat och genomfdrt system forbattrar
kvaliteten

i halso- och sjukvarden och optimerar organisationens interna

funktioner. Det forbattrar ocksa samarbetet med
partnerorganisationer

som andra hélso- och sjukvardsorganisationer, externa leverantorer
av tjanster, olika enheter inom halso- och sjukvardsorganisationen,
forskning och undervisning. (9)



SIS-CEN/TS 15224

« Ledningssystem for kvalitet i halso- och sjukvarden -
Vagledning for anvandning av EN 1SO 9001:2000

Denna tekniska specifikation ar en vagledning for halso-
och sjukvard att tolka kraven i standard SS-EN ISO 9001
Ledningssystem for kvalitet — Krav (ISO 9001:2000).
Syftet med specifikationen ar aven att vara ett stéd vid
Inforandet av ett kvalitetsledningssystem. Huvudsakliga
malgrupper ar strategiska beslutsfattare pa alla nivaer
inom halso- och sjukvarden samt all personal som
arbetar med utveckling, inférande och utvardering av
kvalitetsledningssystem i en halso- och
sjukvardsorganisation



Who performs testing, certification and
Inspection acccording to regulations in
EU Member States

Harmonised Non-harmonised

EC regulations/directives National regulations

The New Approach | The Old Approach

Accredited bodies
In some directives

Accredited Notified Nationally regulated system
Bodies

ISO:17000 series

Mutual recognition
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