Alle aanbevelingen

1. Doel en doeltreffendheid van het Preventief Medisch Onderzoek
1.1 De PMO-aanbieder heeft voor elk aangeboden PMO beschreven: 
a) welke aandoening(-en) of gezondheidsproblemen het PMO vroegtijdig probeert te signaleren; 
b) op welke risicofactoren en/of ziektemarker(s) het PMO is gebaseerd;
c) op welke doelgroep(en) het PMO zich richt; 
d) welke criteria gelden om vast te stellen of iemand tot de doelgroep behoort; 
e) wat de beoogde vervolgacties zijn bij een ongunstige uitkomst van het PMO.


1.2.1 De PMO-aanbieder en –uitvoerder beschikken ten aanzien van de gezochte aandoening(-en) over een gedegen kennis en documentatie, zoals onder meer prevalentie, incidentie, ziektelast, natuurlijk beloop, risicofactoren om de aandoening te krijgen, diagnostische treshold.

1.2.2 De PMO-aanbieder en –uitvoerder beschikken over documentatie (evidence) die de effectiviteit van de vervolgacties bij de doelgroep(en) onderbouwt. Dit geldt onder meer ten aanzien van: de te behalen gezondheidswinst door de vervolgactie, eventuele overige handelingsopties, mogelijke bijwerkingen van de vervolgacties, risico’s op complicaties van de vervolgactie, beschikbaarheid / toegankelijkheid van de vervolgactie in de regio.

1.2.3 Zowel de PMO-aanbieder als de -uitvoerder beschikken over een gedegen kennis van en documentatie met gegevens over het door hen aangeboden c.q. uitgevoerde PMO. Dit geldt onder meer ten aanzien van: belasting en risico’s van het PMO, sensitiviteit en specificiteit van het PMO in vergelijking met eventuele alternatieven. 
1.2.4 De aanbieder(s) en uitvoerder(s) van het PMO beschikken over bewijs (evidence) dat de voordelen van het PMO voor de doelgroep(en) opwegen tegen de nadelige effecten of risico’s.

2. Het PMO-proces
2.1.1 De PMO-aanbieder informeert de cliënt bij diens oriëntatie of aanmelding voor PMO over:
· de wijze van uitvoering van het PMO, voor- en nadelen van het PMO, nut en risico’s van PMO in het algemeen (en kan tevens verwijzen naar publieke informatie hierover);
· nut en risico’s specifiek voor deze persoon en de kosten van de cliënt.
Bij een nieuwe cliënt informeert de PMO-aanbieder eveneens over:
· de leveringsprocedures en voorwaarden (leveringsvoorwaarden, klachtenprocedure, bereikbaarheid, contactpersoon);
· de privacy aspecten (geheimhouding, dossiers).

2.1.2 De PMO-aanbieder stelt vast of de cliënt tot de beoogde doelgroep(en) van het betreffende PMO behoort. 

2.1.3 Voor zover de PMO-methodiek daartoe aanleiding geeft, stelt de PMO-aanbieder vast in hoeverre het PMO voor de cliënt bijzondere medische risico’s met zich mee brengt. 

2.1.4 De PMO-aanbieder stelt vast of de cliënt de informatie heeft begrepen en betrekt zo nodig ook familieleden of andere naast betrokkenen daarbij. 

2.1.5 De PMO-aanbieder stelt de cliënt in de gelegenheid zijn deelname te (her-)overwegen en -desgewenst alsnog daarvan af te zien.


2.2.1 De PMO-uitvoerder zal pas overgaan tot uitvoering van het PMO na expliciete (mondelinge of schriftelijke) toestemming van de cliënt of diens wettelijk vertegenwoordiger.

2.2.2 De PMO-aanbieder geeft een cliënt die niet tot de doelgroep behoort of te hoge medische risico’s loopt, een beargumenteerd advies om dit PMO niet te ondergaan.
2.2.3 De PMO-aanbieder/-uitvoeder dient, bij het uitbrengen van een negatief advies, een meerderjarig wilsonbekwame op grond van de zorg van een goed hulpverlener tegen zijn wettelijke vertegenwoordiger(s) te beschermen door niet over te gaan tot uitvoering van het PMO.

2.2.4 De PMO-uitvoerder legt conform de WGBO de toestemming van de cliënt of diens wettelijk vertegenwoordiger schriftelijk vast voor wat betreft:
· deelname, hoewel dit ontraden is door de PMO-aanbieder;
· het informeren van de cliënt over onbedoelde nevenbevindingen van het PMO;
· het informeren van anderen dan cliënt over de uitkomsten van het PMO;
· het na het PMO bewaren van lichaamsmaterialen voor wetenschappelijk onderzoek (biobanken);
· het bewaren van persoonsgegevens en uitkomsten van het PMO in een cliëntendossier (voor zover PMO-aanbieder en -uitvoerder geen instelling in de zin van de KWZ is).

2.2.5 De PMO-aanbieder/-uitvoeder dient, bij het uitbrengen van een negatief advies, een minderjarige op grond van de zorg van een goed hulpverlener te beschermen (tegen zijn/haar gezagdragende ouder(s)) door niet over te gaan tot uitvoering van het PMO.


2.3.1 De uitvoering van het PMO inclusief de vastlegging van de verzamelde gegevens gebeurt volgens de werkvoorschriften en protocollen van de uitvoerder en de afspraken met de cliënt.

2.3.2 Indien een PMO-aanbieder of -uitvoerder (delen van) de uitvoering uitbesteedt, gebeurt dit conform vastgestelde uitbestedingscriteria. 


2.4.1. De analyse en interpretatie van de verzamelde gegevens, en de vaststelling van de uitkomsten en conclusies inclusief de bijbehorende onzekerheden over de gezochte aandoening(-en) en eventuele onbedoelde nevenbevindingen gebeuren volgens de werkvoorschriften en protocollen van de uitvoerder.

2.4.2 Indien de PMO-uitvoerder (delen van) de analyse en interpretatie uitbesteedt, gebeurt dit volgens vastgestelde uitbestedingscriteria.

2.4.3 Voor zover overeengekomen met de cliënt, neemt de PMO-uitvoerder PMO-uitkomsten op in een cliëntendossier of informatiesysteem.


2.5.1 De PMO-uitvoerder informeert de cliënt over:
· de PMO-uitkomsten met bijbehorende onzekerheden en de conclusies over (het risico op) de gezochte aandoening(-en);
· voorkomende onbedoelde nevenbevindingen van het PMO, voor zover met de cliënt overeengekomen.

2.5.2 Indien de uitvoerder de cliënt informeert dat hij een (zeer hoog risico op een) aandoening heeft, zorgt hij voor begeleiding van de cliënt. De cliënt krijgt de gelegenheid om vragen te stellen.

2.5.3 De uitvoerder stelt de cliënt een schriftelijke weergave van de uitkomsten en onzekerheden ter beschikking, waar nodig voorzien van verdere achtergrondinformatie.

2.5.4 De uitvoerder informeert anderen alleen over de PMO-uitkomsten voor zover de cliënt daar vooraf ondubbelzinnig mee heeft ingestemd en met inachtneming van de Wet Bescherming Persoonsgegevens.


2.6.1 Bij ongunstige uitkomsten van het PMO adviseert de PMO-uitvoerder de cliënt uitsluitend over diensten of producten van de eigen organisatie, een daarvoor gekwalificeerde ketenpartner of een andere leverancier voor zover:
· de cliënt daarmee instemt; 
· de effectiviteit van deze diensten en producten aangetoond is.

2.6.2 Voor medische behandeling verwijst de uitvoerder de cliënt uitsluitend naar BIG-geregistreerde zorgprofessionals binnen de reguliere geneeskunde.


2.7 De PMO-uitvoerder vraagt de cliënt bij afsluiting van het PMO om diens bevindingen over de uitvoering. De bevindingen worden geanonimiseerd vastgelegd.
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3.1 Zowel de aanbieder als de uitvoerder van een PMO onderhoudt een kwaliteitsmanagement-systeem (KMS) dat: 
· is toegesneden op de aard en reikwijdte van het PMO;
· voldoet aan de voor de organisatie geldende wettelijke eisen; 
· invulling geeft aan de aanbevelingen van deze richtlijn.


3.2.1 De uitvoerder van het PMO heeft het primaire PMO-proces en de ondersteunende processen beschreven voor zover deze van belang zijn voor de kwaliteit van de uitvoering van het PMO. In de procesbeschrijvingen zijn in elk geval opgenomen:
· de beoogde (meetbare) resultaten en doelen;
· de volgorde van de verschillende processtappen; 
· de onderlinge samenhang en afhankelijkheden tussen de verschillende processen.

3.2.2 De PMO-uitvoerder heeft op de beschreven processen volgens een door de PMO-uitvoerder zelf vooraf vastgestelde methodiek een risico-inventarisatie uitgevoerd. De organisatie herhaalt deze regelmatig en in elk geval bij het optreden of invoeren van een wijziging die van invloed kan zijn op de kwaliteit van het PMO. 

3.2.3 Voor de beheersbaarheid van de processen heeft zowel de PMO-aanbieder als de -uitvoerder richtlijnen, werkvoorschriften en protocollen vastgesteld die voldoen aan: 
· de geldende wet- en regelgeving; 
· relevante brancherichtlijnen en; 
· de aanbevelingen van deze richtlijn.
Deze richtlijnen, werkvoorschriften en protocollen worden periodiek op effectiviteit en compleetheid geëvalueerd en waar nodig tijdig aangepast.


3.3.1 De PMO-uitvoerder zorgt ervoor dat medewerkers die bij de uitvoering van een PMO betrokken zijn, daarvoor deskundig, bekwaam en bevoegd zijn. Aan nieuwe medewerkers wordt een op hen en op de organisatie toegesneden inwerkprogramma aangeboden. 
De PMO-uitvoerder toetst met vastgestelde tussenpozen dat personen die (delen van) het primaire proces uitvoeren, de veiligheidsaspecten van hun taken, de betreffende wetten (onder andere de Wet BIG) en regelingen en hun verantwoordelijkheden hierin kennen. Waar nodig worden bijscholing of training gegeven of andere corrigerende en preventieve maatregelen getroffen.

3.3.2 Het delegeren van (voorbehouden) handelingen/taken wordt vastgelegd middels een adequate schriftelijke overdracht en protocollen. 


3.4.1 De PMO-uitvoerder heeft vastgelegd:
· welke monitor- en meetapparatuur het PMO-resultaat kritisch kan beïnvloeden;
· welke ijkingen en controles op deze apparatuur moeten worden uitgevoerd, om zeker te stellen dat deze volgens de eisen en geclaimde nauwkeurigheid werkt.

3.4.2 De PMO-uitvoerder zorgt ervoor dat de apparatuur die het PMO-resultaat kritisch kan beïnvloeden:
· als zodanig wordt geïdentificeerd;
· wordt beveiligd tegen ontregeling, beschadiging en achteruitgang tijdens gebruik, onderhoud en opslag;
· regelmatig wordt gecontroleerd / herijkt, gerepareerd en opnieuw ingesteld;
· tussentijds op juiste werking gecheckt wordt volgens vastgestelde procedures.
De resultaten van deze controles en herijkingen worden vastgelegd.

3.4.3 Indien blijkt dat monitor- of meetapparatuur niet volgens de eisen functioneert, beoordeelt de PMO-uitvoerder in hoeverre dit de geldigheid van de meetresultaten heeft beïnvloed en treft de PMO-uitvoerder passende maatregelen.


3.5 De PMO-uitvoerder heeft vastgelegd welke andere factoren de uitvoering en de resultaten van het PMO kritisch kunnen beïnvloeden, zoals:
· gebouwen, werkruimten, bijbehorende voorzieningen en ondersteunende diensten;
· (hulp-)middelen en materialen die nodig zijn voor de uitvoering van PMO;
· (voorraad en opslag van) medische uitrusting en steriele materialen. 
De organisatie zorgt dat deze middelen, materialen en omgeving voldoende beschikbaar zijn en onderhoudt deze.


3.6 De aanbieder c.q. uitvoerder van het PMO heeft afspraken met ketenpartners voor een optimale doorverwijzing van cliënten voor vervolgacties. Deze vervolgacties zijn in lijn met protocollen / professionele standaarden die in de gezondheidszorg worden toegepast en vinden plaats bij gekwalificeerde ketenpartners die vervolgacties met bewezen effectiviteit bieden.


3.7.1 De PMO-uitvoerder stelt vast welke ingekochte producten en uitbestede diensten kritisch zijn voor de uitvoering en resultaten van het PMO. De organisatie legt vast aan welke inkoop- en uitbestedingseisen:
· deze kritische producten en diensten; 
· het daarbij betrokken personeel van de leverancier;
· en het kwaliteitsmanagementsysteem van de leverancier, 
moeten voldoen en hoe de organisatie deze beoordelingen uitvoert.

3.7.2 De PMO-uitvoerder (her)beoordeelt en selecteert leveranciers zodat ingekochte producten en diensten die kritisch zijn voor de uitvoering en resultaten van het PMO voldoen aan de door de PMO-uitvoerder vastgestelde inkoop- en uitbestedingseisen. De PMO-uitvoerder houdt registraties bij van de resultaten van (her)beoordelingen en getroffen maatregelen.


3.8.1 De aanbieder c.q. uitvoerder van het PMO heeft een onafhankelijke procedure voor het ontvangen en het afhandelen van klachten en houdt een registratie bij van de klachten en de afhandeling ervan.

3.8.2 De aanbieder c.q. uitvoerder van het PMO houdt een registratie bij van cliëntreacties op de geleverde diensten en doet jaarlijks een ‘tevredenheidsonderzoek’ onder de ketenpartners. De reacties worden periodiek geanalyseerd op verbeterpunten.

3.8.3 De aanbieder c.q. uitvoerder van het PMO voert jaarlijks interne audits uit om vast te stellen of het kwaliteitsmanagementsysteem (KMS):
· overeenkomt met de wettelijke eisen, de aanbevelingen in deze richtlijn en de eigen beleidslijnen;
· doeltreffend geïmplementeerd is en onderhouden wordt.

3.8.4 De aanbieder c.q. uitvoerder van het PMO treft maatregelen om:
· de oorzaken van vastgestelde afwijkingen en klachten weg te nemen en de gevolgen te corrigeren;
· te voorkomen dat dergelijke afwijkingen opnieuw optreden;
· potentiële problemen die worden gesignaleerd te voorkomen.

3.8.5 De uitvoerder van het PMO hanteert prestatie-indicatoren. Deze omvatten ten minste:
· het percentage ongunstige uitkomsten dat met het PMO gevonden is;
· de gemiddelde tevredenheid van cliënten over de verkregen informatie, de uitvoering van het PMO, de ontvangen adviezen en de doorverwijzing c.q. doorgeleiding;
· het aantal en de aard van de klachten van cliënten;
· het aantal en de aard van de opgetreden medische complicaties en veiligheidsincidenten;
· de gemiddelde tevredenheid van ketenpartners;
· het aantal en de aard van de klachten (of meldingen) van personen of instanties waarnaar -cliënten zijn doorverwezen of doorgeleid.
De PMO-uitvoerder hanteert daarnaast de overige, binnen de branche vastgestelde prestatie-indicatoren.

3.8.6 De aanbieder c.q. uitvoerder van het PMO volgt de ontwikkelingen op het terrein van:
· wet- en regelgeving; 
· normen; 
· werkwijzen, methodieken en kennis (o.a. informatie uit literatuur, best practices en de praktijk),
met het oog op verbetering en verdere ontwikkeling van het PMO en dienstverlening.

3.8.7 De aanbieder c.q. uitvoerder van het PMO evalueren regelmatig de gewenste resultaten en doelen van de dienstverlening en stelt jaarlijks een verbeterplan met meetbare doelen op.
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