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Mi smo ISO,
Medunarodna organizacija ’]63 o
za normizaciju

21350

medunarodne norme

Privatna smo, nevladina
organizacija. 1 O O

novih norma svaki mjesec

Predstavljamo globalnu mrezu
nacionalnih tijela za normizaciju viSe od

s po jednim ¢lanom po zemlji. 1 OOOOO

strucnjaka

238

Nasim aktivnostima koordinira e il

Sredignje tajnistvo iz Zeneve, Svicarska.
I
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Nas je posao izradivati medunarodne
norme

Mi smo neprofitna organizacija:
prodaja nasih norma omogucéava

OO

nam financiranje njihova razvitka Kao Sto mozete primjetiti
u neutralnom okruzenju, njihovo nas akronim
odrZavanje i izradu novih norma. ne odgovara imenu?

To mu i nije namjena.
,ISO“ je izveden od grcke rijeci
isos (jednak),

ISO pruza platformu za razvoj il dla o i
C'\‘ prakti¢nih alata kroz zajednicko na svim jezicima

razumijevanje i suradnju sa svim
zainteresiranim stranama.

*veljaca 2016




U 2013. skoro 9 O/O

bruto domaéega proizvoda
(BDP) vecine razvijenih
nacija (zemlje OECD-a)
utroSeno je na brigu o
zdravlju* - Sto predstavlja
ogroman dio ekonomije

te zemlje.

wseoa 1 300

ISO-vih norma za zdravlje
pomazu da se ove
aspiracije ostvare

Dobro zdravlje i dobrobit jedan
su od Ciljeva odrZivoga
razvitka Ujedinjenih nacija,
nove UN-ove mape puta

za poboljSanje Zivota ljudi

do 2030

* |zvor: www.oecd.org

Zasto su nam potrebne
ISO norme za zdravlje?
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Pristup:
Zdravstvenim uslugama
Kvalitetnoj brizi
Sigurnim medicinskim praksama i opremi
Isplativim rjeSenjima

postao je ocekivana norma danasnjega
drustva.

ISO djeluje kroz mreZu svojih nacionalnih
¢lanova na okupljanju prije svega
medunarodne ekspertize koju zatim Sire
na globalnoj razini.

ISO norme za zdravlje pomazu
da se osigura pojedincima i zajednicama
kvalitetna briga kakvu i zasluzuju.

Provedbom ISO norma organizacije i
kompanije postaju proaktivne i posveéene
nacelima kvalitete, transparentnosti,
odgovornosti i sigurnosti.

ISO norme olak3avaju usporedivanje
zdravstvenih usluga, razmjenu informacija,
prikupljanje podataka i Cuvanje privatnosti
zdravlja pojedinca.



Industrija

ISO norme za zdravlje osiguravaju dosljednost. Pruzateljii
zdravstvene zastite, nacionalne vlade i proizvodaci imaju
koristi od toga 5to ne moraju biti uskladeni s visestrukim
specifikacijama i zahtjevima razlicitih trzista

ISO norme su strateSki alat koji pomaze poslovanju
da postigne konkurentsku prednost kroz proizvode i usluge
koje su sigurne, pouzdane i vjerodostojne.

Regulatorna tijela

Regulatorna tijela mogu se osloniti na provjerena
medunarodno uskladena rjeSenja, koja se stalno preispituju
i poboljsavaju kako bi se pruZila tehnicka osnova za propise
koji su povoljni za trzite, a koji zadovoljavaju ocekivanja
gradana.

ISO norme pruZaju alate za ocjenu i evaluaciju
usuglasenosti dajuci ¢vrstu tehni¢ku osnovu
za zakonodavstvo u podrucju zdravlja.

Potrosaci

ISO norme Cuvaju interese potrosaca tako
Sto osiguravaju kvalitetnu brigu i sigurne i pouzdane
proizvode i usluge.

ISO norme pokuSavaju uskladiti sektor
zdravstvene zastite kako bi se smanijili troSkovi
i na taj nacin olakSao pristup brizi i povecala ucinkovitost.



Normizacija u podrucju zdravlja obuhvata razlicite sektore,

na primjer:

" Stomatologiju

0 Optiku
Opremu za
transfuzije

& Infuzije | injekcile

Medicinske uredaje

/o Kirurgiju

Pomagala za osobe
s invaliditetom

Sterilizaciju zdravstvenih
m& proizvoda

Zdravstvenu informatiku

R

Tradicionalnu kinesku
-], medicinu




Naveden je odabir ISO-vih tehnickih odbora koji su posveceni poboljavanju
sigurnosti i kvalitete zdravstvene zastite na globalnoj razini.

Upravljanje kvalitetom i upravljanje
rizikom

ISO norme za zdravlje pomazu
osiguranju sigurnosti i ucinkovitosti
zdravstvenih proizvoda kroz
kompetentno upravljanje kvalitetom
i rizikom.

¢ ISO/TC 212, Klini¢ka laboratorijska
ispitivanja i in vitro dijagnosticki ispitni
sustavi

¢ ISO/TC 210, Upravljanje kvalitetom i
odgovarajudi opd¢i aspekti za medicinske
uredaje

Zdravlje i sigurnost na radu

¢ ISO/PC 283, Sustavi upravljanja
zdravljem i sigurnosti na radu

Taj odbor odgovoran je za razvitak

norme ISO 45001 koja tek treba biti

objavljena.

® 1SO/TC 94,0sobna sigurnost —

Zastitna odjeca i oprema
Taj odbor zaduZen je za normizaciju
kvalitete i performansa osobne zastitne
opreme i odjeCe dizajnirane tako
da ¢uva ljude od opasnosti osim
opasnosti koje se odnose na nuklearno
zracenje.

Optika i fotonika

Optika i fotonika* su ,,razvojne tehnologije*
koje ne samo da utjecu na informacijsku
tehnologiju, telekomunikacije, osvjetljenje

i energiju nego imaju i inovativnu primjenu
u zdravstvenoj zastiti i znanosti o Zivljenju
kroz naprednu lasersku tehnologiju

i automatiku.

¢ ISO/TC 172,0ptika i fotonika

Taj odbor pomaZze razvitku ujednacene
terminologije i metode ispitivanja za
pravilno rjeSavanje pitanja sigurnosti.

*ISO norme u tom podrugju kreéu se od sektorskih
iz visokosofisticiranih sustava pa do ,jednostavnih®
poludovrsenih proizvoda ili komponenti kao 5to su
medicinski/kirurski laseri, ¢itaCi bar kodova, senzori
i ostali elektroopticki instrumenti.



Medicinska sredstva

¢ ISO/TC 210, Upravljanje kvalitetom i
odgovarajudi op¢i aspekti za medicinska
sredstva

Taj odbor se usredotocuje na zahtjeve i
uputstva u podrucju upravljanja kvalitetom
vezanom za medicinska sredstva

¢ I1SO/TC 198, Sterilizacija zdravstvenih
proizvoda

Taj odbor postavlja zahtjeve za procese
sterilizacije, opremu za sterilizaciju, strojeve
za dezinfekciju i pomoéne proizvode
koristene za osiguranje zadovoljavajuce
sterilizacije zdravstvenih proizvoda.

Tehnologije vezane za e-zdravlje

Normizacija zdravstvene informatike
podrazumijeva da se podatci mogu
ucinkovitije prikupljati i efektivnije Siriti.

e 1SO/TC 215, Zdravstvena informatika

Taj odbor nastoji posti¢i kompatibilnost

i interoperabilnost izmedu nezavisnih

sustava kod koristenja podataka vezanih

za zdravlje, informacija i znanja kako bi

se podrzali svi aspekti zdravstvenoga sustava.



ISO norme povecavaju
ucinkovitost zdravstvene zastite
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1ISO/PC 283




Postoje li i drugi ISO/TC-ovi
vezani za zdravlje?

ISO/TC 76, Transfuzija, infuzija i
injektiranje kao i oprema za obradu
krvi za medicinsku i farmaceutsku

upotrebu ZT1  Bisteli Zeljeli da seivas

ISO/TC 84, Sredstva za primjenu \w s 74 glas cujevezano za pravila )

medicinskih proizvoda i katetera upravijanja globalnom trgovinom?

ISO/TC 106, Stomatologija mdm  Zelite li saznati koje to norme

@lmm  mogu koristiti vasem poslovanju?

ISO/TC 121, Anestezija i

respiratorna oprema

ISO/TC 150, Kirurski implantati ./ Imatelineku dobruidejuza
. normu koja vam je prijeko

ISO/TC 157, Nesistemska Z  potrebna?

kontraceptivna sredstva i

profilakticke barijere za seksualno

prenosive infekcije (Sexually

Transmitted Infections — STI)

ISO/TC 168, Protetika i ortotika Kontaktirajte élana 1SO-a

ISO/TC 170, Kirur3ki instrumenti iz vaSe zemlje:

ISO/TC 173, Pomagala za osobe wwwiso.org/isomembers

s invaliditetom

ISO/TC 181, Sigurnost igracaka

ISO/TC 194, Bioloska i
klini¢ka evaluacija medicinskih
sredstava

ISO/TC 215, Zdravstvena informatika

ISO/TC 249, Tradicionalna
kineska medicina



http://www.iso.org/isomembers
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mrezna stranica ISO-a
WWW.iso.org

Dio ISO-ove mreZne stranice vezan za zdravlje
www.iso.org/iso/health

ISOfocusmagazin
www.iso.org/isofocus

ISO videa
www.iso.org/youtube

Pratite nas na Twitteru
Www.iso.org/twitter

PridruZite nam se na Facebooku
www.iso.org/facebook

PridruZite nam se na GooglePlusu
www.iso.org/gplus


http://www.iso.org
http://www.iso.org/iso/health
http://www.iso.org/isofocus
http://www.iso.org/youtube
http://www.iso.org/twitter
http://www.iso.org/facebook
http://www.iso.org/gplus
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