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AUTORENPORTRAT

Autorenportrat

Nach seiner klinischen Tatigkeit als Chirurg war Dr. med. Ulrich Paschen,
Jahrgang 1948, in der vorklinischen Forschung und als Klinischer Priifer
tatig. Dort lernte er die Qualitatssicherung der pharmazeutischen Ent-
wicklung nach den ,,Gute Praxis-Richtlinien“ GMP, GLP und GCP kennen.
Er verkniipfte die ,,Gute Praxis“-ldee mit dem normengerechten Quali-
tdtsmanagement der DIN ENISO 9001 und entwarf das umfassende
QM-System der ,,Guten Hospital-Praxis“ fiir das ganze Krankenhaus.
Er hat verschiedene deutsche Universitdtskliniken, aber auch kleinere
Hduser, Arztpraxen und Laboratorien beraten. In verschiedenen Zeit-
schriften und Seminaren hat er zahlreiche Beitrdge zur Terminologie fiir
das Qualitatsmanagement in der Medizin geleistet.




VORWORT

Vorwort

Die Revision der ISO 9001:2015 wird die Organisationen der Gesundheitsversorgung veranlas-
sen, ihre Qualitditsmanagementsysteme (QM-Systeme) zu iiberpriifen und fortzuentwickeln. Or-
ganisationen ohne QM-System sollten die Revision zum Anlass nehmen, ein normengerechtes
QM-System aufzubauen oder auf ein solches umzusteigen.

Normengerechtes Qualitdtsmanagement in Organisationen der Gesundheitsversorgung ist
moglich — das haben viele Krankenhduser, Altenheime und Arztpraxen langst bewiesen. Die
ISO 9001 hat durch die DIN EN 15224 eine interpretierende Anpassung fiir Unternehmen der
Gesundheitsversorgung erhalten. Die Leistungserbringer der Gesundheitsversorgung konnen
sich einer anerkannten Konformitatsbewertung stellen. Ein Sonderweg mit Selbstbewertung
oder Bekenntnissen zu Transparenz und Zusammenarbeit ist nicht mehr notig.

Qualitatsmanagement ist nicht irgendein besseres Management — es ist die Fahigkeit, be-
standig gute Produkte und Dienstleistungen zu liefern; die Chance, die Kundenzufriedenheit zu
steigern; Risiken zu beherrschen und die Fahigkeit, die Qualitat der Leistungen auch beweisen
zu konnen. Das gilt fiir alle, nicht nur fiir Hersteller von Industrieprodukten.

Fiir das Qualitdatsmanagement in der Gesundheitsversorgung ist das ,,Produkt oder die Dienst-
leistung® die Versorgungsleistung, die fiir den einzelnen Patienten erbracht wird, also die
individuelle medizinische Behandlung, die im Englischen ,,medical practice* genannt wird.

Parallel dazu wird die Qualitat der Versorgung mit Gesundheitsdienstleistungen fiir die Be-
volkerung als Ganzes betrachtet. Hier geht es um die Leistungsfahigkeit des Systems und das
Zusammenwirken der beteiligten Leistungserbringer, also um die Qualitdt des Gesundheits-
systems oder das, was man im Englischen ,,public health* nennt.

Das Sozialgesetzbuch SGB V kennt beide Betrachtungsweisen: 1. das einrichtungsinterne
Qualitatsmanagement und 2. die einrichtungs-, berufsgruppen- oder sektoreniibergreifende
Qualitatssicherung und Gesundheitsberichterstattung.

Beide Betrachtungsweisen haben ihre Berechtigung und ihre eigene Methodik. Die beste Me-
thode zur Darlegung der Qualitat der individuellen medizinischen Behandlung ist das Qualitats-
management.

Das Gesetz (SGB V, § 135a Abs. 2) verpflichtet ,Vertragsarzte, medizinische Versorgungszen-
tren, zugelassene Krankenhduser, Erbringer von Vorsorgeleistungen oder Rehabilitationsmaf-
nahmen und Einrichtungen, mit denen ein Versorgungsvertrag nach § 111a besteht“ nach Maf3-
gabe der §§ 137 und 137d dazu,

,»1.sich an einrichtungsiibergreifenden MaBnahmen der Qualitatssicherung zu beteiligen, die
insbesondere zum Ziel haben, die Ergebnisqualitdt zu verbessern und

2. einrichtungsintern ein Qualitditsmanagement einzufiihren und weiterzuentwickeln.“

Der unbestimmte Artikel vor ,,Qualitdtsmanagement“ lasst den Inhalt dessen, was damit ge-
meint sein konnte, auffallig offen.

Die Bezeichnung ,,Qualitditsmanagement” ist ein Kunstwort aus der Fachsprache der interna-
tionalen Normen. Vor seiner Pragung in der ISO 8402:1992-03 gehorte dieser Begriff zu keiner
Gemein- oder Fachsprache. Nach dem Stand von Wissenschaft und Technik sollte man mit
»Qualitdtsmanagement in Organisationen der Gesundheitsversorgung® nur das bezeichnen,
was man im nationalen und internationalen Normenwerk darunter versteht.

Die ISO 9001 ist inzwischen weltweit in allen Branchen und Betriebsgréfien akzeptiert, von der
Erddlindustrie tiber Konsumprodukte bis hin zu Dienstleistungen, von Gro3konzernen bis hin zu
kleinen Handwerksbetrieben. Der Preis dafiir ist eine in vielen Punkten sehr abstrakte Sprache.
Die Bereichsnorm DIN EN 15224:2012 hat versucht, die Anforderungen auf die Organisationen
der Gesundheitsversorgung anzupassen.

Vil
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Man kann die Normen 1SO 9001 und EN 15224 parallel lesen. Uber eine Vergleichsmatrix kann
man die Gliederungspunkte einander zuordnen. Durch einige neue Punkte hat sich die Glie-
derung verschoben. Dieser Leitfaden zitiert den gesamten Text der ISO 9001 in seiner neuen
»High Level Structure® und fiigt an den notwendigen Stellen die zusdtzlichen Aspekte aus
EN 15224 ein. Das gelingt, weil bei der Abfassung der EN 15224 im Jahr 2012 die wichtigsten
Punkte der neuen ISO 9001 im Jahr 2015 bereits bekannt waren.

Dieses Buch verfolgt das ehrgeizige Ziel, dem Leser einen umfassenden Leitfaden fiir den
Auf- oder Umbau eines umfassenden normengerechten QM-Systems fiir Organisationen der
Gesundheitsversorgung in die Hand zu geben. Der Leitfaden beschreibt die dafiir notwendige
»dokumentierte Information®, macht einen Vorschlag fiir die Struktur eines Muster-QM-Hand-
buches und gibt Beispiele, wie die Dokumente aussehen kdnnten. Jede Organisation kann sich
daraus fiir ihren Bedarf bedienen, auch wenn sie ldngst nicht alle braucht. Uber die Mediathek
des Verlages (www.beuth-mediathek.de) werden weitere ausgearbeitete Verfahrensanweisun-
gen zur Verfiigung gestellt.

Der Leitfaden kann auch Auditoren der Konformitatsbewertungsstellen Anhalt geben dafiir, wie
die Anforderungen an das QM-System umgesetzt werden kdnnen.

Der Leitfaden will und kann keinen Anspruch auf Vollstdndigkeit erheben. In einigen Punkten
tiberschreiten die Empfehlungen sogar die Anforderungen der Normen. Das soll hier begriindet
werden:

1) Die Stellung des Patienten geht liber die des Kunden hinaus. Hier reichen die Normen nicht

aus. Unbestritten ist der Patient ein ,,Kunde* im Sinne des Qualitditsmanagements, aber
seine Rolle ist damit nicht erschopft. Anders als die Kunden sind Patienten immer an ihrer
Behandlung qualitatsrelevant beteiligt. Man kann sich nicht an der Pforte eines Kranken-
hauses abgeben oder im Wartezimmer auf das Ergebnis der Behandlung warten.
Die Stellung der Patienten muss also iiber die emphatische Betonung seiner ,,Zufriedenheit*
hinaus befestigt werden. Regelungen z.B. zu Aufklarung und Einwilligung, Einrichtung einer
Betreuung, Unterstiitzung in ihrer sozialen Lage bis hin zur Beriicksichtigung ihrer spiritu-
ellen Bediirfnisse miissen sicherstellen, dass die Organisation der Gesundheitsversorgung
den Patienten wirklich gré3eren Respekt entgegenbringt als einfachen Konsumenten.

2) Sorgfaltige Anamnese, Untersuchung und Abklidrung des sozialen Unterstiitzungsbedarfes
werden als ,,auftragsbezogene Qualitatsplanung“ verstanden. Welche Behandlung braucht
dieser Patient? Welche Rahmenbedingungen miissen fiir diesen Patienten geschaffen
werden? Pflegerisch? Physiotherapeutisch? Krankenbehandlung ist immer ,Einzelfer-
tigung®, niemals Serienproduktion. Gerade weil die Methoden der Bedarfspriifung und
Qualitatsplanung in Organisationen der Gesundheitsversorgung fast immer perfekt geldst
sind, verdient der gesamte Komplex der Diagnostik und Therapieplanung eine angemessene
Beriicksichtigung im QM-System.

3) Die einzelnen Prozeduren, die zu einer klinischen Behandlung zusammengestellt werden,
machen die eigentlichen Produkte der Organisation aus. Diese Auffassung vom Produkt
prdzisiert diejenige vom ,,Gesundheitsergebnis“ oder ,,outcome“ als ,,Produkt”. Jede Be-
handlung hat irgendwie ein ,Ergebnis®, uns interessiert aber, welchen Beitrag unsere
Behandlung dazu geleistet hat. Man kann die Qualitdat der Behandlung nicht allein an den
Ergebnissen ablesen. Viele Patienten werden gar nicht gesund, sondern kénnen lediglich
mit ihrer Krankheit einigermafien zufrieden weiterleben. Auch hier muss das ,,Ergebnis-Kon-
zept“ korrigiert werden. Das Merkmal einer Behandlung, ein gewiinschtes Ergebnis zu erzie-
len, nennen wir seine Wirksamkeit. Weitere Merkmale sind z.B. Sicherheit, Annehmbarkeit
und die Stabilitat und Kontinuitat der Behandlung. Sie lassen sich nur realisieren, wenn der
Prozess beherrscht wird. Dafiir miissen alle Verfahren konfiguriert, verifiziert und validiert
sein. Die Forderung der Norm nach Prozesskontrolle geht weit liber die libliche Empfehlung
hinaus, ein Prozessmanagement zur ,effizienteren Gestaltung der Ablaufe“ oder zu ihrer
Lverschlankung® einzufiihren. Das ist so wichtig, weil die meisten medizinischen Behand-
lungen spezielle Prozesse (siehe 8.5.3.1) sind.
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4)
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6)

7)

Die Verantwortlichkeit einer Organisation der Gesundheitsversorgung fiir die Patienten
reicht tiber den Zeitpunkt der Entlassung hinaus. Das muss erst noch anerkannt werden —
eine politische Aufgabe. So sind Nachuntersuchungen oder Priifungen des Behandlungs-
erfolges dem Krankenhaus in gréBerem Umfang nicht méglich. Schon die Nachfrage nach
dem weiteren Verlauf stoft auf Bedenken. Die Organisation der Gesundheitsversorgung
sollte bei der ,,Produktverantwortung* dem hohen Standard der Industrie folgen. Aus vielen
Bereichen ist man heute einfach gewohnt, dass der Verkdufer sich iiber den Zeitpunkt der
Auslieferung hinaus verantwortlich fiihlt fiir sein Produkt und es rechtlich auch ist. Warum
sollte das nicht fiir eine Krankenhausbehandlung gelten?

Organisationen der Gesundheitsversorgung werden von Diensten unterstiitzt, die unabhan-
gig von den bettenfiihrenden Abteilungen agieren (wie Labor, Rontgen, Andsthesie) oder sie
tibergreifend versorgen (wie Kiiche, Transport, Pflege, Physiotherapie). ,,Dienste” werden
weitgehend in Eigenverantwortung betrieben. Sie kdnnten nach extern ausgegliedert oder
hinzugekauft werden wie z.B. Wascheversorgung oder Reinigung. Es ist gar nicht so un-
gewdhnlich, dass Pflegende nicht Mitarbeiter eines Krankenhauses, sondern durch Gestel-
lungsvertrage ihrer Pflegeeinrichtungen mit der Organisation der Gesundheitsversorgung
verbunden sind (Deutsches Rotes Kreuz, Diakonissen-Anstalten). Die ISO 9001 widmet der
»Steuerung von extern bereitgestellten Prozessen, Produkten und Dienstleistungen“ den
Abschnitt 8.4. Die Dienste haben ihre eigenen teilweise fachspezifischen QM-Systeme. Ein
Labor muss ein QM-System nach DIN EN ISO 15189 haben, die Radiologie die Anforderungen
des Strahlenschutzes erfiillen, die Apotheke nach der Guten Herstellungspraxis (GMP) und
die Kiiche nach der Hazard Analysis and Critical Controlpoint-Richtlinie (HACCP) arbeiten.
Die Dienste erhalten ein eigenes Unterkaptiel 3.6 im Muster-QM-Handbuch.

ISO 9001:2015 fordert keinen Qualitdtsbeauftragten in der obersten Leitung mehr. Das
kann nicht heif3en, nun kénne man auf alle Personen verzichten, die das QM-System koor-
dinieren. So wenig wie ein Finanzvorstand ohne Buchhalter auskommt, kann die fachliche
Leitung auf ihre QM-Koordinatoren verzichten. Inzwischen diirfte aber allen klar geworden
sein, dass man Qualitdtsmanagement als eigene Aufgabe betrachten muss. Das geht nicht
ohne zusétzliche Stellen und Anerkennung in der Kostenstruktur. Kosten wie z.B. fiir die
Qualitatssicherung im Labor oder bei der Herstellung von Arzneimitteln (einschlieBlich Blut-
konserven) konnen schnell 20 % und mehr ausmachen — man sollte diese Kosten nicht unbe-
obachtet lassen. Die QM-Koordintion muss gebiihrend ausgebaut werden.

Der risikoorientierte Ansatz der neuen ISO 9001 erstreckt sich auf alle Elemente des QM-
Systems. EN 15224 erinnert an vielen Stellen an die Risiken, die Patienten bei einer Behand-
lung eingehen. Gesundheitsversorgung ist nicht nur segensreich — sie ist gefdhrlich wie das
Fliegen oder Autofahren. Man wird also Uberlegungen zu Gefahren und deren Abwehr in
vielen Dokumenten des QM-Systems finden. Trotzdem gibt es eine Reihe von Maflnahmen,
die spezifisch fiir das Risikomanagement sind und als solche auch erkennbar bleiben sollen.
Das Risikomanagement zielt auf alle Gefahren, die zu ,,Unerwiinschten Ereignissen® fiihren
konnen, nicht nur Fehler. Riskomanagement darf nicht auf Fehlermanagement verkiirzt
werden. Dafiir wird das Konzept der ,,Unerwiinschten Ereignisse* aus den Gute Praxis-Richt-
linien der Arzneimittelforschung tibernommen.
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0 EINLEITUNG

0 Einleitung
0.1 Allgemeines

Die Einfiihrung eines Qualitdtsmanagementsystems ist eine strategische Entscheidung einer
Organisation, die helfen kann, ihre Gesamtleistung zu steigern und eine gute Basis fiir nach-
haltige Entwicklungsinitiativen bereitstellt.

Die potentiellen Vorteile fiir eine Organisation, die sich aus der Umsetzung eines Qualitats-
managementsystems basierend auf dieser Internationalen Norm ergeben, sind folgende:

a) die Fahigkeit, bestandig Produkte und Dienstleistungen zu liefern, die die Kundenanfor-
derungen und zutreffende gesetzliche und behdrdliche Anforderungen erfiillen;

b) das Er6ffnen von Chancen zur Erh6hung der Kundenzufriedenheit;

¢) die Behandlung von Risiken und Chancen im Zusammenhang mit ihrem Kontext und ihren
Zielen; und

d) die Fahigkeit, Konformitdat mit festgelegten Anforderungen des Qualitditsmanagement-
systems nachzuweisen.

Diese Internationale Norm kann von internen und externen Parteien angewendet werden.

Es ist nicht die Absicht dieser Internationalen Norm, die Notwendigkeit zu unterstellen fiir:
— die Vereinheitlichung der Struktur unterschiedlicher Qualitatsmanagementsysteme;
— die Angleichung der Dokumentation an die Gliederung dieser Internationalen Norm;

— die Verwendung der speziellen Terminologie dieser Internationalen Norm innerhalb der
Organisation.

Die in dieser Internationalen Norm festgelegten Anforderungen an ein Qualitatsmanagement-
system ergdnzen die Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen.

Diese Internationale Norm wendet den prozessorientierten Ansatz an, der das Planen-Durch-
fiihren-Priifen-Handeln-Modell (PDCA, en: Plan-Do-Check-Act) sowie risikobasiertes Denken
umfasst.

Der prozessorientierte Ansatz ermoglicht einer Organisation, ihre Prozesse und deren Wech-
selwirkungen zu planen.

Das PDCA-Modell ermoglicht einer Organisation sicherzustellen, dass angemessene Res-
sourcen fiir ihre Prozesse zu Verfiigung stehen, die Prozesse gesteuert werden und dass
Chancen zur Verbesserung erkannt werden und auf diese reagiert wird.

Risikobasiertes Denken ermoglicht einer Organisation, diejenigen Faktoren zu bestimmen,
die bewirken konnten, dass ihre Prozesse und ihr Qualitdtsmanagementsystem von den
geplanten Ergebnissen abweichen, vorbeugende MafRnahmen zur Steuerung umzusetzen,
um negative Auswirkungen zu minimieren und den maximalen Nutzen aus sich bietenden
Moglichkeiten zu ziehen (siehe Abschnitt A.4).

Die bestdndige Erfiillung der Anforderungen und die Behandlung zukiinftiger Erfordernisse
und Erwartungen stellen eine Herausforderung fiir Organisationen in einer zunehmend
dynamischen und komplexen Umgebung dar. Zum Erreichen dieses Ziels kann es fiir die
Organisation notwendig sein, zusatzlich zur Korrektur und fortlaufenden Verbesserung,
verschiedene Formen der Verbesserung, z.B. bahnbrechende Verdanderung, Innovation und
Neuorganisation, einzufiihren.
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In dieser Internationalen Norm werden die folgenden Verbformen verwendet:
- ,,muss“ gibt eine Anforderung an;

- ,sollte* gibt eine Empfehlung an;

- ,darf“ gibt eine Zuldssigkeit an;

- ,kann*“ gibt eine Moglichkeit oder ein Vermdgen an.

Als ,,ANMERKUNG* gekennzeichnete Informationen dienen als Anleitung zum Verstandnis
oder zur Erldauterung der zugehdrigen Anforderung.

0.1.1.1 Ergdnzungen der DIN EN 15224

0.1.1 Allgemeines

Bei dieser Norm handelt es sich um eine bereichsspezifische Norm des Qualitats-
managementsystems fiir Organisationen der Gesundheitsversorgung. Die vorliegende Norm
schlielit ENISO 9001:2008 ein und ersetzt CEN/TS 15224:2005, Dienstleistungen in der
Gesundheitsversorgung - Qualitditsmanagementsysteme — Anleitung zur Anwendung von
EN ISO 9001:2000. Der Text von EN ISO 9001:2008 erscheint in dieser Europdischen Norm
in Abschnitt 3 bis Abschnitt 8 in schwarz, zusdtzlicher Text mit Bezug zu Dienstleistungen im
Gesundheitswesen erscheint in Abschnitt 3 bis Abschnitt 8 blau und kursiv.

Es handelt sich um eine unabhangige Norm, die zur Zertifizierung im Gesundheitswesen
benutzt werden kann.

Die Anforderungen in dieser Norm enthalten diejenigen von EN ISO 9001:2008 mit zusatz-
lichen Auslegungen und Spezifizierungen fiir die Gesundheitsversorgung. Die Anforderungen
wurden in Ubereinstimmung mit dem spezifischen Kontext der Gesundheitsversorgung auf-
genommen und verdeutlicht.

Neue Anforderungen wurden aufgenommen, wenn dies als wichtig erachtet wurde. Diese
Norm schliet auch Aspekte hinsichtlich des Managements klinischer Risiken in den ganzen
Planungs-, Ausfiihrungs- und Lenkungsprozessen ein.

[...]

0.1.1.2 Normative Verweise

Eine weiterfiihrende Anleitung mit Ansdtzen zu einer Qualitdtsverbesserung kann CEN/
TR 15592:2007, Dienstleistungen in der Gesundheitsversorgung — Qualitdtsmanagement-
systeme — Leitfaden fiir die Anwendung der EN ISO 9004:2000 auf die Dienstleistungen in der
Gesundheitsversorgung zur Leistungsverbesserung, entnommen werden.

Die QM-Systeme schlieflen keine speziell auf ein Umweltmanagement zugeschnittenen Anfor-
derungen ein. Aus diesem Grund wird empfohlen, dass Organisationen, die ein Management-
system nutzen, auch ein Umweltmanagement anwenden.

0.1.1.3 Erlduterungen

Laut Anwendungsbereich sind beide Normen immer dann anwendbar, wenn eine Organisation
ihre Fahigkeit darlegen muss, bestdndig Produkte und Dienstleistungen bereitstellen zu kénnen,
die die Anforderungen der Kunden und von zutreffenden gesetzlichen und behordlichen Anfor-
derungen erfiillen und danach strebt, die Kundenzufriedenheit zu erhéhen. Vorrangiger Zweck
ist die Darlegung des QM-Systems in einem Zertifizierungsverfahren.
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0.2 Grundsdtze des Qualitatsmanagements

Diese Internationale Norm basiert auf den in ISO 9000 beschriebenen Grundsdtzen des
Qualitatsmanagements. Die Beschreibungen beinhalten eine Aussage zu jedem Grundsatz,
eine Begriindung, warum der Grundsatz fiir die Organisation so wichtig ist, einige Beispiele
fir mit den Grundsatzen verbundene Vorteile und Beispiele fiir typische Mafinahmen zur
Steigerung der Leistung der Organisation bei Anwendung der Grundsatze.

Die Grundsatze des Qualitaitsmanagements sind folgende:
— Kundenorientierung;

— Fiihrung;

— Engagement von Personen;

— prozessorientierter Ansatz;

— Verbesserung;

— faktengestiitzte Entscheidungsfindung;

— Beziehungsmanagement.

0.2.1.1 Ergédnzungen der DIN EN 15224

DIN EN 15224 enthdlt noch die Grundsdtze des Qualitdtsmanagements in der Fassung der
ISO 9000:2005.

0.2.1.2 Normative Verweise

Die Grundsdtze des QM sind in 1ISO 9000:2015 neu formuliert. Die um eine Begriindung sowie
Verweise auf Hauptvorteile und mégliche Mafinahmen ergdnzten Grundsatze findet der Leser
im Abschnitt 11.1.2 dieses Buches.

Zusatzlich sollten die Ausfiihrungen der 1ISO 9000:2015 zu ,,Entwicklung des QMS unter Ver-
wendung grundlegender Konzepte und Grundsatze“ (Abschnitt 2.4 der 1SO 9000) gelesen
werden.

0.2.1.3 Erlduterungen

Die Grundsdtze des Qualitditsmanagements wurden bei der Revision der ISO 9000:2015
umgestaltet. Hervorstechende Anderungen sind der Wegfall des Grundsatzes eines ,,System-
orientierten Managementansatzes“ (der schon in der Prozessorientierung enthalten ist und
deswegen iiberfliissig erscheint), die Erweiterung der ,Lieferantenbeziehung von gegenseiti-
gem Vorteil” zu einem ,,Beziehungsmanagement“ und die Erweiterung der Grundsatze durch
eine Begriindung, Nennung der Hauptvorteile und von méglichen MaBnahmen innerhalb des
QM-Systems. Es gibt keinen Grund, aus der nun ersetzten Version ISO 9000:2005 Anteile zu
tibernehmen.

0.3 Prozessorientierter Ansatz
0.3.1 Allgemeines

Diese Internationale Norm fordert die Umsetzung eines prozessorientierten Ansatzes bei
der Entwicklung, Verwirklichung und Verbesserung der Wirksamkeit eines Qualitditsmanage-
mentsystems, um die Kundenzufriedenheit durch Erfiillen der Kundenanforderungen zu erho-
hen. Spezifische Anforderungen, die fiir die Umsetzung eines prozessorientierten Ansatzes
von wesentlicher Bedeutung sind, sind in 4.4 enthalten.
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Das Verstehen und Steuern zusammenhdngender Prozesse als ein System tragt zur Wirk-
samkeit und Effizienz einer Organisation beim Erreichen ihrer beabsichtigten Ergebnisse bei.
Dieser Ansatz ermoglicht der Organisation, die Zusammenhdnge und Wechselbeziehungen
von Prozessen des Systems so zu steuern, dass die Gesamtleistung der Organisation verbes-
sert werden kann.

Der prozessorientierte Ansatz umfasst die systematische Festlegung und Steuerung von Pro-
zessen und deren Wechselwirkungen, so dass die angestrebten Ergebnisse mit der Qualitats-
politik und der strategischen Ausrichtung der Organisation {ibereinstimmen. Die Steuerung
der Prozesse und des Systems als Ganzes kann durch den PDCA-Zyklus (siehe 0.3.2) erreicht
werden, dessen Hauptaugenmerk auf risikobasiertem Denken (siehe 0.3.3) liegt, um Chan-
cen zu nutzen und unerwiinschte Ergebnisse zu verhindern.

Die Anwendung des prozessorientierten Ansatzes in einem Qualitdtsmanagementsystem
ermoglicht Folgendes:

a) Verstehen der Anforderungen und deren fortlaufende Einhaltung;
b) Betrachtung der Prozesse im Hinblick auf Wertschopfung;
c) Erreichen einer wirksamen Prozessleistung;

d) Verbesserung von Prozessen basierend auf der Bewertung von Daten und Informationen.
Bild 1 zeigt eine schematische Darstellung eines Prozesses und zeigt die Wechselwirkungen
seiner Elemente. Die fiir die Steuerung bené&tigten Kontrollpunkte zur Uberwachung und

Messung sind fiir jeden Prozess spezifisch und dndern sich in Abhdngigkeit von den damit
zusammenhadngenden Risiken.

s R oy
| Endpunkt |
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e | (|
T
i
| E -
. . s . mpfanger von
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| (intern oder extern), | z.B.in Formvon | z.B.in Formvon | | (intern oder extern), |
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:anderen relevanten I Ressourcen, | Dienstleistungen, I | interessierten Parteien|
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Bild 1: Schematische Darstellung der Elemente eines Einzelprozesses

0.3.1.1 Ergdnzungen der DIN EN 15224

0.2 Prozessorientierter Ansatz
0.2.1 Prozesse in der Gesundheitsversorgung

Es gibt drei Typen von direkt auf den Kunden ausgerichteter Prozesse in Organisationen der
Gesundheitsversorgung:

— klinische Prozesse,
— Forschung und
— Ausbildung.
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0.2.1.1 Prozesse bei der Bereitstellung der Gesundheitsversorgung

Die Hauptaktivitaten in Organisationen der Gesundheitsversorgung sind auf das Zusammen-
spiel zwischen Patienten und den medizinischen Fachpersonen bezogen. Diese Aktivitdten
werden innerhalb einer Vielzahl von Prozessen ausgefiihrt, die als klinische Prozesse
bezeichnet werden, die samtliche Aktivitaten einer Gesundheitsversorgung, die sich auf eine
oder mehrere Gesundheitsstorungen beziehen, umfassen.

Klinische Prozesse werden, wie Prozesse im Allgemeinen, durch das Leitungs- und Fiihrungs-
verhalten sowie durch die Tatigkeiten des Ressourcenmanagements beeinflusst.

In Abhdngigkeit von dem Betdtigungsfeld der Organisation konnen die bereitgestellten
Dienstleistungen der Gesundheitsversorgung samtliche klinischen Prozesse oder Teile davon
umfassen. Abhdngig vom Betadtigungsfeld der Organisation kann diese jegliche Kombination
der hier aufgefiihrten Prozesstypen handhaben.

Die vorliegende Norm legt den Schwerpunkt auf klinische Prozesse.

0.2.1.2 Klinische Prozesse

Die klinischen Prozesse bilden den Haupttyp der Prozesse bei Dienstleistungen in der Ge-
sundheitsversorgung und alle Organisationen der Gesundheitsversorgung beteiligen sich
an diesen Prozessen. Die klinischen Prozesse schlie3en alle Aktivitaten der Gesundheitsver-
sorgung und die Wechselwirkungen zwischen dem Patienten und den medizinischen Fach-
personen, von der ersten Anfrage zum Gesundheitszustand bis hin zur letzten Handlung in
Bezug auf das gesundheitliche Problem ein.

Die klinischen Prozesse sind so zu gestalten, dass die fiir die Qualitdtsziele aufgestellten
Qualitatsmerkmale und Qualitdtsanforderungen erfiillt werden.

Die klinischen Prozesse sind in Bezug auf bestimmte spezifizierte Gesundheitsstorungen,
z.B. einen Schlaganfall, zu gestalten und zu entwickeln und umfassen die gesamte Ver-
sorgung innerhalb des auf die Gesundheitsstorung bezogenen, vollstandigen Betreuungs-
kontinuums; vorklinische Behandlung, Notfallversorgung, Krankenhausbehandlung, Erstver-
sorgung und Rehabilitation.

In Abhdngigkeit von dem Betdtigungsfeld der Organisation kdnnen klinische Prozesse orga-
nisatorische Grenzen tiberschreiten.

0.2.1.3 Forschung

Das Ziel der Forschung besteht darin, zum Wissen und der nachfolgenden Verbesserung in
der Gesundheitsversorgung beizutragen.

0.2.1.4 Ausbildung

Die Ausbildung umfasst die Prozesse fiir die grundlegende berufliche Bildung.

ANMERKUNG Die Kompetenzentwicklung wird nicht als ein Teil der Ausbildung angesehen, sollte
jedoch in das Ressourcenmanagement aller Organisationen integriert sein.

0.3.1.2 Normative Verweise

ISO 9001 und EN 15224 folgen dem prozessorientierten Ansatz. Siehe dazu den QM-Grundsatz

2.3.4in der IS0 9000, der diesen Gedanken nur weiter ausfiihrt als in der DIN EN 15224.

0.3.1.3 Erlduterungen
Die ISO 9001 erlautert im Anhang A:
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A.2 Produkte und Dienstleistungen

In ISO 9001:2008 wurde die Benennung ,,Produkt” verwendet, um alle Ergebniskategorien
einzuschlieRen. Diese Internationale Norm verwendet ,,Produkte und Dienstleistungen. Die
Benennung ,,Produkte und Dienstleistungen“ umfasst alle Ergebniskategorien (Hardware,
Dienste, Software und verarbeitete Materialien).

Die spezielle Aufnahme von ,,Dienstleistung* dient der Hervorhebung von Unterschieden
zwischen Produkten und Dienstleistungen bei der Anwendung einiger Anforderungen. Das
Merkmal der Dienstleistungen ist, dass mindestens ein Teil des Ergebnisses an der Schnitt-
stelle mit dem Kunden umgesetzt wird. Dies bedeutet, dass beispielsweise die Konformitat
mit den Anforderungen moglicherweise nicht bestatigt werden kann, bevor die Dienstleis-
tung erbracht worden ist.

In den meisten Fdllen werden ,,Produkte” und ,Dienstleistungen®“ zusammen genannt. Die
meisten Ergebnisse, die Organisationen ihren Kunden bereitstellen oder die ihnen durch
externe Anbieter bereitgestellt werden, umfassen sowohl Produkte als auch Dienstleis-
tungen. Beispielsweise kann ein materielles Produkt oder ein immaterielles Produkt mit
einer zugehorigen Dienstleistung verbunden sein oder eine Dienstleistung kann mit einem
zugehorigen materiellen oder immateriellen Produkt verbunden sein.

Qualitatsmanagementsysteme sind kein Selbstzweck, sondern miissen von den Prozessen
(Produkten und Dienstleistungen) her konstruiert werden, um deren Qualitit es geht. Die Pro-
zesse geben an, welche Unterstiitzungs- und Managementprozesse noétig sind. So manches
QM-System gehort vom Kopf auf die Fiif3e gestellt.

Prozess- und Kundenorientierung schliefien sich nicht aus, sie sind dasselbe: jeder Prozess ist
flir einen Kunden bestimmt. Jeder Prozess ist also definitionsgemaf ,,kundenorientiert®.

Organisationen der Gesundheitsversorgung bieten drei Typen von Prozessen an: Gesundheits-
versorgung, Forschung und Ausbildung. Die Gesundheitsversorgung mit ihren klinischen Pro-
zessen ist der ,,Haupttyp“ unter den Prozessen (siehe auch 1.3).

Den Begriff der Gesundheitsversorgung (health care) darf man nicht zu wortlich nehmen. Man
kann die Bevolkerung nicht mit Gesundheit versorgen wie mit Lebensmitteln oder Trinkwasser.
Gemeint ist die Versorgung mit Leistungen, die kranken Menschen zur Gesundheit verhelfen
oder — wenn sich die Krankheit nicht heilen ldsst — ihnen ein weitgehend normales Leben er-
maoglichen sollen. Gesundheitsversorgung ist eine Sammelbezeichnung fiir die Bereitstellung
von medizinischen Leistungen wie Diagnostik, Therapie und Pflege, die von Krankenhdusern
oder Arztpraxen zur Feststellung, Heilung und Linderung von Krankheiten angeboten werden.
DIN EN 15224 rechnet auch Leistungen der Altenpflege, der Prdvention, der &ffentlichen Ge-
sundheitspflege und der arbeitsmedizinischen Uberwachung dazu.

Mit den ,,Prozessen” sind also unmissverstandlich die medizinischen Behandlungen im wei-
testen Sinne gemeint.

0.3.1.4 Verweis auf das QM-Handbuch

Im Kapitel 2 des QM-Handbuches wird die Prozessplanung und -steuerung ausfiihrlich behan-
delt. Die Produkte selbst sind in Behandlungsmustern beschrieben und im Kapitel 6 abgelegt.

0.3.2 ,Planen-Durchfiihren-Priifen-Handeln“-Zyklus

Auf alle Prozesse und auf das Qualitatsmanagementsystem als Ganzes kann der ,,Planen-
Durchfiihren-Priifen-Handeln“-Zyklus (PDCA) angewendet werden. Bild 2 veranschaulicht,
wie die Abschnitte 4 bis 10 in den PDCA-Zyklus eingebunden werden kénnen.
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ANMERKUNG Die Zahlen in Klammern beziehen sich auf die Abschnitte in dieser Internationalen
Norm.

Bild 2: Darstellung der Struktur dieser Norm im PDCA-Zyklus

Der PDCA-Zyklus kann kurz wie folgt beschrieben werden:

— Planen: Festlegen von Zielen des Systems und der Teilprozesse und Festlegen von
Ressourcen, die zum Erzielen von Ergebnissen in Ubereinstimmung mit den Kundenanfor-
derungen und den Politiken der Organisation notwendig sind, sowie Ermitteln und Be-
handeln von Risiken und Chancen;

— Durchfiihren: Umsetzen des Geplanten;

— Priifen: Uberwachen und (sofern zutreffend) Messen von Prozessen und den daraus
resultierenden Produkten und Dienstleistungen im Hinblick auf Politiken, Ziele und Anfor-
derungen und geplante Tatigkeiten sowie Berichterstattung iiber die Ergebnisse;

- Handeln: Ergreifen von Malnahmen zur Verbesserung der Leistung, soweit notwendig.

0.3.2.1 Ergdnzungen der DIN EN 15224

Der PDCA-Zyklus wird erwahnt, aber nicht weiter erlautert.

0.3.2.2 Normative Verweise

keine

0.3.2.3 Erldauterungen

Der PDCA-Zyklus ist weniger eine Methode zum Lenken von Prozessen als eine logische Abfolge
von Einzelphasen aller absichtlichen Handlungen von Menschen, insbesondere in der Technik:
Der Idee oder einer Zielsetzung (Plan) folgt ein Versuch zur Umsetzung (Do). Man priift, um fiir
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einen erneuten Versuch aus dem Ergebnis Lehren zu ziehen (Check). Das Ergebnis fiihrt zur
Korrektur und Verbesserung (Action). Manchmal ist die Planungsphase sehr kurz, manchmal
wird nur unzureichend gepriift und — schlimmer — werden keine Lehren aus dem Versuch gezo-
gen. Derselbe Fehler wird im nachsten Zyklus wiederholt. Immer aber durchlauft eine Handlung
diese Phasen.

Medizinische Behandlungsleistungen machen da keine Ausnahme. Manchmal werden einzelne
Phasen grob vernachldssigt. Die PDCA-Phasen kdnnen fiir jedes Behandlungsverfahren abge-
fragt werden: was genau wird beabsichtigt und auf welchen Kenntnissen beruht der Plan? Wie
wird man vorgehen bei der Behandlung? Wie ist das Ergebnis und entspricht es den Zielsetzun-
gen? Welche Lehren fiir eine Verbesserung der Behandlung kann man aus dem Ergebnis ziehen?

0.3.3 Risikobasiertes Denken

Risikobasiertes Denken (siehe Abschnitt A.4) ist zum Erreichen eines wirksamen Qualitats-
managementsystems unerldsslich. Das Konzept des risikobasierten Denkens war bereits in
friiheren Ausgaben dieser Internationalen Norm enthalten, z. B. mit der Umsetzung von Vor-
beugungsmaBBinahmen zur Abschaffung von maéglichen Nichtkonformitaten, der Analyse jeg-
licher auftretender Nichtkonformitaten und dem Ergreifen von Maflnahmen zum Verhindern
des Wiederauftretens, die den Auswirkungen der Nichtkonformitdt angemessen sind.

Die Erfiillung der Anforderungen dieser Internationalen Norm verlangt von der Organisation,
dass sie Mafsnahmen plant und umsetzt, mit denen Risiken und Chancen behandelt werden.
Die Behandlung von sowohl Risiken als auch Chancen bildet eine Grundlage fiir die Steige-
rung der Wirksamkeit des Qualitdtsmanagementsystems, fiir das Erreichen verbesserter
Ergebnisse und fiir das Vermeiden von negativen Auswirkungen.

Chancen konnen sich infolge einer Situation ergeben, die sich giinstig auf das Erreichen
eines beabsichtigten Ergebnisses auswirkt, z.B. eine Reihe von Umstdnden, die es der
Organisation ermoglicht Kunden zu gewinnen, neue Produkte und Dienstleistungen zu ent-
wickeln, Abfalle zu verringern oder die Produktivitat zu verbessern. MaBnahmen zur Be-
handlung von Chancen konnen auflerdem die Betrachtung zugehoriger Risiken einschlieflen.
Risiko ist die Auswirkung von Ungewissheiten, und jede dieser Ungewissheiten kann positive
oder negative Auswirkungen besitzen. Eine positive Abweichung, die aus einem Risiko her-
vorgeht, kann eine Chance liefern, wobei jedoch nicht alle positiven Auswirkungen eines
Risikos in Chancen resultieren.

0.3.3.1 Ergdnzungen der DIN EN 15224

0.1.6 Klinisches Risiko

Das klinische Risiko bezeichnet jedes Risiko, das negative Auswirkungen auf die Ergebnisse
einer der Qualitdtsanforderungen haben konnte. Die Risikofaktoren konnten nichtklinisch
sein, das Risiko wird aber als ein klinisches Risiko angesehen, wenn ein negativer Einfluss
auf eine der Qualitatsanforderungen bestehen konnte. Aspekte des Managements klinischer
Risiken sind Bestandteil der vorliegenden Norm.

0.3.3.2 Normative Verweise

Umfangreichere Ansédtze zum risikobasierten Denken findet man in

- 150 31000:2009-11 (E) Riskmanagement — Principles and guidelines

Die Norm enthdlt eine allgemeine Darstellung der Anforderungen an ein Risikomanagement-
System.
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Eine deutsche Ubersetzung ist als
— EDINISO 31000 Risikomanagement — Grundsdtze und Leitlinien

erhiltlich, wird aber (wg. inhaltlicher Einwénde) nicht ins deutsche Normenwerk {ibernommen.
Routinemafig wird sie zurzeit vom ISO/TC 262 iiberarbeitet.

— DINENISO 14971:2013 ,,Medizinprodukte: Anwendung des Risikomanagements auf Medi-
zinprodukte*

Die Norm steht thematisch der klinischen Medizin deutlich ndher als die allgemeinen RM-
Normen. Sie sollte bei der Gestaltung des RM in Organisationen der Gesundheitsversorgung
herangezogen werden.

0.3.3.3 Erlduterungen

Aspekte des Risikomanagements sind in das QM-System nach EN 15224 bereits aufgenommen.
EN 15224 kennt jedoch wie ISO 9001 keinen eigenen Abschnitt zum Risikomanagement. Gefah-
ren sollen an allen Punkten der Leistungserbringung erwogen werden wie z.B. in den Abschnit-
ten EN 4.2.1 f); EN 5.4.2; EN 5.5.2; EN 5.5.3 e; EN 5.6.1. Risikomanagement ist eine Aufgabe des
Qualitdtsmanagements. Ein paralleles ,,Risikomanagement-System* ist unnotig:

Im Anhang A.4 der ISO 9001 heif3t es dazu:

A.4 Risikobasierter Ansatz

Das Konzept des risikobasierten Denkens war bereits in den Vorgangerversionen dieser In-
ternationalen Norm enthalten, z.B. durch die Anforderungen an die Planung, Uberpriifung
und Verbesserung. Diese Internationale Norm legt Anforderungen an die Organisation fest,
dass sie ihren Kontext versteht (siehe 4.1) und die Risiken als Grundlage zur Planung (siehe
6.1) bestimmt. Dies verkorpert die Anwendung des risikobasierten Denkens bei der Planung
und Verwirklichung von Prozessen des Qualitditsmanagementsystems (siehe 4.4) und hilft
bei der Bestimmung des Umfangs von dokumentierten Informationen.

Es ist eine Kernaufgabe eines Qualitdtsmanagementsystems als vorbeugendes Instrument
zu wirken. Aus diesem Grund enthadlt diese Internationale Norm keinen separaten Abschnitt
oder Unterabschnitt zu vorbeugenden Mafinahmen. Das Konzept der vorbeugenden Maf-
nahmen wird durch die Anwendung des risikobasierten Denkens bei der Formulierung von
Anforderungen des Qualitdtsmanagementsystems zum Ausdruck gebracht.

Das in dieser Internationalen Norm angewendete risikobasierte Denken hat eine teilweise Re-
duzierung der vorschreibenden Anforderungen und deren Ersatz durch leistungsorientierte
Anforderungen ermdglicht. Daraus ergibt sich eine héhere Flexibilitat als in 1ISO 9001:2008
in den Anforderungen an Prozesse, dokumentierte Information und Verantwortlichkeiten der
Organisation.

Obwohl in 6.1 festgelegt ist, dass die Organisation Mafinahmen zur Behandlung von Risiken
planen muss, sind keine formellen Methoden fiir das Risikomanagement oder ein dokumen-
tierter Risikomanagementprozess erforderlich. Organisationen kdnnen entscheiden, ob sie
eine ausgedehntere Vorgehensweise fiir das Risikomanagement, als von dieser Internationa-
len Norm gefordert wird, entwickeln méchten oder nicht, z.B. durch die Anwendung anderer
Leitlinien oder Normen.

Nicht alle Prozesse eines Qualitditsmanagementsystems verkorpern den gleichen Risikograd
im Hinblick auf die Fahigkeit der Organisation, ihre Ziele zu erreichen, und die Auswirkungen
von Unsicherheiten sind nicht immer fiir alle Organisationen gleich. Entsprechend den Anfor-
derungen von 6.1 ist die Organisation fiir die Anwendung des risikobasierten Denkens sowie
fiir das Einleiten von MaBnahmen zur Behandlung eines Risikos verantwortlich, einschlief3-
lich der Beantwortung der Frage, ob dokumentierte Informationen als Nachweis fiir die Be-
stimmung von Risiken von ihr aufzubewahren sind oder nicht.

aus
DIN EN ISO 9001:
2015-11
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0.3.3.4 Verweis auf das QM-Handbuch

Das Kapitel 5.3 des QM-Handbuches enthdlt spezifische Verfahrensanweisungen fiir das
Risikomanagement. Weitere Aspekte des Risikomanagements werden in den jeweiligen Ver-
fahrensanweisungen beriicksichtigt. Siehe dazu die Verweise auf die QM-Dokumentation im
Abschnitt 6.2.1 dieses Buches.

0.4 Zusammenhang mit anderen Normen zu Managementsystemen

Diese Internationale Norm wendet den von der ISO erarbeiteten Rahmen an, um die Anglei-
chung von Internationalen Normen zu Managementsystemen untereinander zu verbessern
(siehe Abschnitt A.1).

Diese Internationale Norm ermdglicht einer Organisation die Anwendung des prozess-
orientierten Ansatzes in Verbindung mit dem PDCA-Zyklus und dem risikobasierten Denken,
um ihr Qualitaitsmanagementsystem nach eigenem Ermessen an die Anforderungen anderer
Managementsystemnormen anzugleichen oder es zu integrieren.

Diese Internationale Norm steht wie folgt in Beziehung zu ISO 9000 und ISO 9004:

— 1S0 9000, Quality management systems — Fundamentals and vocabulary, liefert eine wich-
tige Grundlage fiir das richtige Verstandnis und die richtige Umsetzung der vorliegenden
Internationalen Norm;

— 1S0 9004, Managing for the sustained success of an organization — A quality management
approach, enthdlt Leitlinien fiir Organisationen, die sich dazu entscheiden, iiber die An-
forderungen dieser Internationalen Norm hinaus zu handeln.

Anhang B enthilt Details zu weiteren vom ISO/TC 176 entwickelten Internationalen Normen
zum Qualitatsmanagement und Qualitatsmanagementsystemen.

Diese Internationale Norm enthélt keine spezifischen Anforderungen an andere Management-
systeme, z. B. Umweltmanagement, Arbeitsschutzmanagement oder Finanzmanagement.

Fiir verschiedene Branchen wurden Normen zu branchenspezifischen Qualitaitsmanagement-
systemen, die auf den Anforderungen dieser Internationalen Norm basieren, erarbeitet.
Einige dieser Normen legen zusatzliche Anforderungen an Qualitditsmanagementsysteme
fest, wahrend sich andere Normen darauf beschranken, Leitlinien fiir die Anwendung der
Internationalen Norm in dieser bestimmten Branche bereitzustellen.

Eine Gegeniiberstellung, die die Zuordnung zwischen den Abschnitten dieser Ausgabe dieser
Internationalen Norm und der vorherigen Ausgabe (ISO 9001:2008) zeigt, findet sich auf der
frei zugdnglichen Website des ISO/TC 176/SC 2 unter: www.iso.org/tc176/sc02/public.

0.4.1.1 Ergédnzungen der DIN EN 15224

Die EN 15224 ist eine bereichsspezifische Norm fiir das Qualitditsmanagementsystem einer
Organisation der Gesundheitsversorgung. Sie ist hervorgegangen aus einer Anleitung zur An-
wendung der ISO 9001:2008. Sie schlief3t den gesamten Text der EN ISO 9001:2008 ein. Wo
fir die Anwendung auf Organisationen der Gesundheitsversorgung zusatzlicher Text mit zu-
satzlichen Auslegungen und Spezifizierungen fiir den spezifischen Kontext der Gesundheits-
versorgung eingefiigt wurde, wurde er in der Norm blau und kursiv (in diesem Buch nur kursiv)
hervorgehoben.

Um die Weiterentwicklung der Normen fiir QM-Systeme zu beriicksichtigen, wurden die neuen
Anforderungen, soweit sie bekannt waren, bereits von EN 15224 aufgenommen. Die Beziige zur
ISO 9001 kénnen der Korrelationsmatrix der ISO (ISO/TC 176/SC 2 Document N1224, July 2014:
Correlation matrices between 1SO 9001:2008 and ISO/DIS 9001, (http://isotc.iso.org/livelink/
livelink/open/tc176SC2public) entnommen werden.
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0.4.1.2 Normative Verweise

ISO 9001 verweist selbst nur auf die ISO 9000:2015 Qualitdtsmanagementsysteme — Grund-
lagen und Begriffe. Im Text der Norm wird auf gesetzliche Normen verwiesen. In den entspre-
chenden Abschnitten wird auf diese Dokumente verwiesen, soweit sie fiir Organisationen der
Gesundheitsversorgung relevant sind.

Im DIN-Fachbericht DIN SPEC 36601:2014-12 Grundstruktur, einheitlicher Basistext, gemein-
same Benennungen und Basisdefinitionen fiir den Gebrauch in Managementsystemnormen
findet man eine Erlduterung der High Level Structure, auf die zukiinftig alle Managementnormen
angepasst werden sollen, den einheitlichen Basistext, die gemeinsamen Benennungen und die
Basisdefinitionen.

Im Anhang B von IS0 9001 findet man eine Liste von Normen , die das ISO/TC 176 entwickelt
hat, um die Umsetzung eines Qualitdtsmanagementsystems zu unterstiitzen. Im Abschnitt 2.2.2
dieses Buches findet der Leser eine Tabelle der Normenreihe 1ISO 10000.

Fiir die Anwendung der Normen (nicht fiir die Darlegung der QM-Systeme!) sind hilfreich:

DIN EN ISO 9004:2009-12 Leiten und Lenken fiir den nachhaltigen Erfolg einer Organisation —
Ein Qualitatsmanagementansatz

CEN/TR 15592:2007 Dienstleistungen in der Gesundheitsversorgung — Qualitditsmanagement-
systeme — Leitfaden fiir die Anwendung der EN IS0 9004:2000 auf die Dienstleistungen in der
Gesundheitsversorgung zur Leistungsverbesserung

0.4.1.3 Erlduterungen

Wer mit der Anwendung der ISO 9001:2008 in Organisationen der Gesundheitsversorgung
Erfahrung gesammelt hat, wird auch fiir die neue Version gerne auf die Ergdnzungen und
Auslegungen der EN 15224 zuriickgreifen. Einige Hilfe findet man im (informativen) Anhang B
der EN 15224, der insbesondere die Anforderungen zur Prozessorientierung und zur Lenkung
der Dokumente gut verdeutlicht. Auch zum ,Uberwachungs- und Auswertungssystem
(EN Anhang B.4) finden sich klare Worte.

Die Fortschreibung der EN 15224 wird die High Level Structure zukiinftig ibernehmen. Das CEN
hat bereits die Arbeit daran aufgenommen. Die Erganzungen der Norm kdonnen wie in diesem
Buch in die High Level Structure und den einheitlichen Basistext migriert werden. Einige Be-
nennungen miissen noch vereinheitlicht werden. Die Basisdefinitionen der ISO 9000 miissen im
Text beriicksichtigt werden.

0.4.1.4 Verweis auf das QM-Handbuch

Eine QM-Dokumentation fiir QM-Systeme wird iiber die in den Normen geforderte dokumentierte
Information hinausgehen und die Normen einbeziehen miissen, auf die direkt und indirekt ver-
wiesen wird. Das Muster-QM-Handbuch, das dieser Leitfaden vorschldgt, beriicksichtigt die
vielen Einzelforderungen aus den genannten Normen und versucht, einen hochstméglichen Ord-
nungsgrad fiir die Teilaspekte eines umfassenden QM-Systems zu erreichen. Sicher sind langst
nicht alle Punkte in allen Organisationen der Gesundheitsversorgung relevant. Sie kénnen dann
gestrichen werden, sie sollten jedoch zuvor bedacht werden.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt Anforderungen an ein Qualitdtsmanagementsystem fest,
wenn eine Organisation

a) ihre Fahigkeit darlegen muss, bestindig Produkte oder Dienstleistungen bereitstellen
zu konnen, die die Anforderungen der Kunden und die zutreffenden gesetzlichen und
behordlichen Anforderungen erfiillen, und

b) danach strebt, die Kundenzufriedenheit durch wirksame Anwendung des Systems zu
erhohen, einschlieBlich der Prozesse zur Verbesserung des Systems und der Zusicherung
der Einhaltung von Anforderungen der Kunden und von zutreffenden gesetzlichen und
behordlichen Anforderungen.

Alle in dieser Internationalen Norm festgelegten Anforderungen sind allgemeiner Natur und
auf jede Organisation zutreffend, unabhangig von deren Art und Gré3e und von der Art der
von ihr bereitgestellten Produkte und Dienstleistungen.

ANMERKUNG 1 In dieser Internationalen Norm bezieht sich die Benennung ,,Produkt“ bzw. ,,Dienst-
leistung“ nur auf solche Produkte und Dienstleistungen, die fiir einen Kunden vorgesehen sind oder
von diesem gefordert werden.

ANMERKUNG 2 Gesetzliche und behdordliche Anforderungen kénnen auch als rechtliche Anforderun-
gen bezeichnet werden.

1.1 Anwendungsbereich der DIN EN 15224

1.1 Allgemeines

Diese Europdische Norm legt Anforderungen an ein Qualitditsmanagementsystem fest, in
Rahmen dessen eine Organisation:

a) ihre Fahigkeit nachweisen muss, gleichbleibend Dienstleistungen der Gesundheitsver-
sorgung zu erbringen, die sowohl die Anforderungen der Kunden als auch anwendbare,
gesetzlich festgelegte und behordliche Anforderungen und berufliche Standards erfiillen.

b) beabsichtigt, die Kundenzufriedenheit durch die effektive Anwendung des Systems zu
verbessern; eingeschlossen sind die kontinuierliche Verbesserung des Management-
systems, der klinischen Prozesse und die Zusicherung, die Anforderungen hinsichtlich
der Qualitatsmerkmale einzuhalten; das sind angemessene, richtige Versorgung; Verfiig-
barkeit; Kontinuitdt der Versorgung; Wirksamkeit, Effizienz; Gleichheit; evidenzbasierte/
wissensbasierte Versorgung; auf den Patienten, einschlief3lich der kdrperlichen, geisti-
gen und sozialen Unversehrtheit ausgerichtete Versorgung; Einbeziehung des Patienten;
Patientensicherheit und Rechtzeitigkeit und Zuganglichkeit.

Materielle Produkte, wie Gewebe, Blutprodukte, Arzneimittel, Zellkulturprodukte und Me-
dizinprodukte standen nicht im Mittelpunkt des Anwendungsbereichs der Norm, da sie an
anderer Stelle reguliert werden.

Diese Europdische Norm ist auf die Anforderungen an klinische Prozesse ausgerichtet.
Organisationen, die auBerdem noch Forschung oder Ausbildung oder beides in ihr Qualitats-
managementsystem aufgenommen haben, konnen die Anforderungen dieser Norm nutzen,
wenn zutreffend.

Diese Europdische Norm zielt auf die Anpassung und Spezifizierung der Anforderungen sowie
des ,,Produkt“-Konzeptes und der Kundensichtweise in EN ISO 9001:2008 an die speziellen
Bedingungen einer Gesundheitsversorgung, unter denen Produkte grofitenteils Dienstleis-
tungen und Kunden vorwiegend Patienten sind.

aus

DIN EN ISO 9001:

2015-11

aus
DIN EN 15224:
2012-12
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Zur Forderung einer qualitativ guten Gesundheitsversorgung liegt der Schwerpunkt dieser
Europdischen Norm auf den klinischen Prozessen und deren Risikomanagement.

1.2 Anwendung
Diese Europdische Norm:

a) gibt Anforderungen fiir systematische Herangehensweisen an, um die Organisation zu be-
fahigen, eine gute Qualitat der Gesundheitsversorgung herzustellen.

b) kann durch die Leitung auf jeder Ebene der Organisation der Gesundheitsversorgung
benutzt werden, um ein Qualitdtsmanagementsystem einzufiihren und aufrechtzuhalten
oder interne oder externe Parteien, einschlieBlich der Zertifizierungsstellen kdnnen sie
benutzen, um die Fahigkeit der Organisation zu bewerten, die Erfordernisse und Erwar-
tungen der Patienten wie auch der anderer Kunden zu erfiillen.

c) ist ungeachtet der Struktur, Organisation, des Eigentiimers, des Umfangs oder des Typs
der erbrachten Dienstleistungen der Gesundheitsversorgung auf Organisationen der Ge-
sundheitsversorgung anwendbar.

d) ist anwendbar auf z. B. medizinische Grundversorgung, vorklinische und klinische Versor-
gung, Behandlungspflege, Pflegeheime, Hospize, Gesundheitsvorsorge, psychiatrische
Versorgungsleistungen, Zahngesundheitsdienst, Physiotherapie, Arbeitsschutzdienst-
leistungen und Apotheken.

e) ist auf die Anforderungen klinische Prozesse ausgerichtet. Organisationen, die auBerdem
noch Forschung oder Ausbildung in den Anwendungsbereich ihres Qualitatsmanagement-
systems aufgenommen haben, kénnen die Anforderungen dieser Norm nutzen, wenn zu-
treffend.

Kann eine der Anforderungen dieser Europdischen Norm aufgrund der Beschaffenheit einer
Organisation und ihres Produktes (einschliefllich der Dienstleistungen) nicht angewendet
werden, kann dies Gegenstand von Ausnahmebestimmungen sein.

Sollten Ausnahmebestimmungen gelten, kann eine Konformitdt mit dieser Europdischen
Norm nicht beansprucht werden, es sei denn, diese Ausnahmen entsprechen den Anforde-
rungen in Abschnitt 7 und haben keinen Einfluss auf die Fahigkeit oder Verantwortlichkeit
der Organisation der Gesundheitsversorgung, Produkte (einschlieBlich Dienstleistungen)
bereitzustellen, die Kundenanforderungen und zutreffenden gesetzlichen und behdérdlichen
Anforderungen erfiillen.

1.2 Weitere Normen zur Qualitdtssicherung
in der Gesundheitsversorgung

Fir Teilbereiche der Organisationen in der Gesundheitsversorgung oder eigenstdndige Einhei-
ten konnen andere Normen vorrangig sein wie z.B. fiir das Labor, die Apotheke, den Strahlen-
schutz, die Hygiene. Weitergehende Anforderungen zur Qualitatssicherung z.B. nach SGB XII
oder die statistisch vergleichende Qualitatssicherung nach § 137 SGB V miissen aufgenommen
werden.

Weitere Anforderungen an die Qualitatssicherung stellen die Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) (https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/), insbesondere
die Richtlinie {iber die grundsatzlichen Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qualitats-
management fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhiuser (KQM-RL) und fiir die an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte, Psychotherapeuten und medizinischen
Versorgungszentren.
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1.3 Erldauterungen

QM-Systeme sollen Organisationen befdhigen, die Kundenzufriedenheit zu verbessern und die
Anforderungen an ihren Betrieb zu erfiillen, wie sie in Gesetzen, Anordnungen und beruflichen
Standards niedergelegt sind. Insoweit enthalten QM-Systeme die Werkzeuge des Manage-
ments, um Organisationen zu fiihren und ihre Wirksamkeit fortwahrend zu verbessern.

Normengerechte QM-Systeme dienen vorrangig dem Nachweis, dass eine Organisation diese
Anforderungen auch tatsachlich erfiillt. Es reicht also nicht, ein ,,gutes“ Management zu haben,
man muss auch beweisen kdnnen, dass die Produkte und Dienstleistungen der Organisation
die Anforderungen der individuellen Kunden (das sind in Organisationen der Gesundheitsver-
sorgung die Patienten) erfiillen und die Anforderungen der Gesellschaft einhalten. Die Orga-
nisation beauftragt unabhangige Auditoren, ihr QM-System und seine Wirksamkeit zu priifen
und lasst sich iiber die Konformitat ein Zertifikat ausstellen. Hier liegt der Unterschied zu all-
gemeiner Managementberatung und zu den Richtlinien und Vereinbarungen des G-BA.

ISO 9001 und EN 15224 dienen denselben Zwecken. Sie verstehen das QM-System als Werk-
zeug der Unternehmensfiihrung. Sie normieren die Anforderungen so, dass Konformitdt gepriift
werden kann.

EN 15224 konkretisiert das allgemeine Konzept der Kundensicht auf die Prozesse der Gesund-
heitsversorgung mit einer Liste von 11 Qualitdtsanforderungen, die immer und von jeder Orga-
nisation einzuhalten sind.

EN 15224 betont unmissverstandlich die Ausrichtung des QM-Systems auf ,klinische Pro-
zesse*“, also die Behandlung von Patienten durch medizinische Fachpersonen. Sie soll auf kli-
nische Dienstleistungen wie Therapie, Diagnostik und Pflege angewandt werden. Es geht um
die Qualitat der Gesundheitsversorgung selbst, nicht um eine Verbesserung des Managements.
Der Qualitatsnachweis von materiellen Produkten wie Arzneimittel und Medizinprodukte ist in
anderen normativen Dokumenten geregelt.

EN 15224 kann Anwendung finden auf Organisationen der Gesundheitsversorgung, unabhangig
von deren Struktur, Organisation, Eigentiimer, Umfang oder Typ der erbrachten Dienstleis-
tungen der Gesundheitsversorgung.

Die Organisationen der Gesundheitsversorgung sind unterschiedlich groB. Kleine Arztpraxen
mit zwei oder drei Mitarbeitern, grofle medizinische Versorgungszentren mit breitem Leis-
tungsangebot, kleine Krankenhduser von vielleicht 70 Betten bis zu Grof3kliniken von mehr als
1000 Betten, Spezialkliniken mit operativen Leistungen oder psychosomatischer Ausrichtung,
Rehabilitationskliniken, psychiatrische Einrichtungen, Suchtkliniken oder Praxen der Physio-
therapie, Hebammengruppen und ambulante Pflegedienste sind alles Organisationen der Ge-
sundheitsversorgung. Wer Trdger der Einrichtung ist — das Land, die Gemeinde, eine kirchliche
Einrichtung, eine Kapitalgesellschaft oder personliche Eigentiimer — spielt keine Rolle. Auch der
Umfang der Versorgung — Spezialklinik oder flichendeckende Versorgung — dndert nichts an
der Anwendbarkeit der Norm.

Im Abschnitt EN 0.2.1 unterscheidet die Norm ,,drei Typen von direkt auf den Kunden ausgerich-
teter Prozesse in Organisationen der Gesundheitsversorgung®: klinische Prozesse, Forschung
und Ausbildung. Die klinischen Prozesse werden als ,,Haupttyp* (EN 0.2.1.2 Klinische Prozesse)
bezeichnet, wobei mit ,,klinisch“ nicht allein die stationdre Versorgung in einer Klinik gemeint
ist, sondern ganz allgemein der , Kontext, in dem Patienten und Personal der Gesundheits-
versorgung hinsichtlich eines Gesundheitsproblems aufeinander einwirken*. (EN 3.1). Damit
sind zundchst einmal Organisationen gemeint, die Kranke behandeln - ihre Krankheiten oder
krankhaften Beschwerden feststellen (diagnostizieren), heilen, lindern, verhiiten oder nach
der Behandlung die Riickkehr in das Berufsleben oder zumindest in den Alltag unterstiitzen
(Rehabilitation).

15



QUALITATSMANAGEMENT IN DER GESUNDHEITSVERSORGUNG NACH DIN EN ISO 9001 unD DIN EN 15224

16

EN 15224 tut sich etwas schwer damit, Forschung und Ausbildung, die bei einigen Organisa-
tionen mit zum Leistungsangebot gehdren, in ihr Prozessmodell einzufiigen. Sicher sind auch
diese Leistungen ,direkt auf den Kunden ausgerichtet(e) Prozesse®, sie richten sich aber an
unterschiedliche Kunden: medizinische Behandlung dient dem Patienten, Forschung tragt zum
Wissen und der Verbesserung von Leistungen der medizinischen Fachpersonen bei, Ausbildung
legt bei den Auszubildenden die Grundlagen fiir ihre Berufsausiibung. Solche Leistungen sind
vielfadltig mit dem Versorgungsauftrag verkniipft. An der Gesundheitsversorgung fehlt jedoch
nichts, wenn Forschung und Ausbildung nicht angeboten werden.

Man betrachtet diese Angebote besser als getrennte Geschaftsbereiche in engem Zusammen-
hang mit den klinischen Prozessen. Organisationen, die ausschlieBlich Ausbildung oder For-
schung fiir die Gesundheitsversorgung betreiben, ohne direkten klinischen Bezug, werden mit
der EN 15224 nicht viel anfangen kénnen.

Die Norm zdhlt einige Beispiele fiir den Anwendungsbereich auf: ,Medizinische Grundver-
sorgung, vorklinische und klinische Versorgung, Behandlungspflege, Pflegeheime, Hospize,
Gesundheitsvorsorge, psychiatrische Versorgungsleistungen, Zahngesundheitsdienst, Physio-
therapie, Arbeitsschutzdienstleistungen und Apotheken®. Die Liste ist sicher nicht abschlie-
Bend. Teilweise nennt sie Organisationen (Krankenhduser, Arztpraxen der ambulanten
Versorgung, Rehabilitationseinrichtungen, Pflegeheime, Hospize, Apotheken), teilweise Versor-
gungsbereiche (medizinische Grundversorgung, vorklinische und klinische Versorgung), teil-
weise Leistungskomplexe (Behandlungspflege, Gesundheitsvorsorge, psychiatrische Versor-
gungsleistungen, Zahngesundheitsdienst, Physiotherapie, Arbeitsschutzleistungen), ohne sich
auf deren Organisationsform festzulegen. Damit sollen die erheblichen Unterschiede beriick-
sichtigt werden, die in der Gestaltung dieser Dienstleistungen in den nationalen Gesundheits-
systemen Europas bestehen.

Der Verkauf von Arzneimitteln, technische Schutzvorrichtungen am Arbeitsplatz und MaB-
nahmen zur Verbesserung der Lebensbedingungen sind keine klinischen Prozesse im Sinne der
Norm. Apotheken, Arbeitsschutzleistungen und weite Bereiche der Gesundheitsvorsorge sind
ein wenig fehl am Platz. Moglicherweise sind andere QM-Systeme fiir solche Organisationen
besser geeignet.

Ob zum Anwendungsgebiet auch ein Seniorenstift gehort, das sonst gesunden Bewohnern
den Alltag erleichtert durch ein mehr oder minder unterstiitztes (betreutes) Wohnen, muss
im Einzelfall nach den vorherrschenden Leistungen beurteilt werden. Ein gewisser Anteil kli-
nischer Prozesse sollte vorhanden sein, sonst miissten typische Anteile der EN 15224 als nicht
zutreffend gestrichen werden — was nach Abschnitt EN 1.2, letzter Absatz aber die Konformitat
mit der Norm ausschlieit. Alternativ ware dann eine Anpassung des QM-Systems an ISO 9001
vorzuziehen.

Auch soziale Einrichtungen wie Jugendhilfe, betreute Werkstdtten, karitative Einrichtungen der
Obdachlosenfiirsorge usw. kdnnen mit den besonderen Anforderungen an klinische Prozesse
nur wenig anfangen. Bei ihnen fehlt der Bezug auf ein Gesundheitsproblem, das definitions-
gemafl zum klinischen Prozess gehort. Manche Organisationen lehnen die Medizinalisierung
ihrer Tatigkeit sogar vehement ab. Fiir sie wdre ein QM-System nach einer eigenstandigen Inter-
pretation der 1ISO 9001 plausibler als eine Anpassung der Bereichsnorm DIN EN 15224 an die
Besonderheiten ihres Tatigkeitsfeldes.

Fiir einige Organisationen, die auf dem Felde der Gesundheitsversorgung tatig sind, gibt es be-
reits eigene Bereichsnormen. Ein klinisches Laboratorium orientiert sich an DIN EN ISO 15189
Medizinische Laboratorien — Besondere Anforderungen an die Qualitdt und Kompetenz oder (in
Deutschland) an der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitdtssicherung laboratoriums-
medizinischer Untersuchungen. Fiir die Apotheke gilt die Apothekenbetriebsverordnung, die um
Elemente der 1ISO 9001 ergdnzt ein hinreichendes QM-System darstellt.
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Fir weitere Teilleistungen in der Gesundheitsversorgung wie Leistungen zur Arbeitssicherheit
und zum Gesundheitsschutz, zur Forschung, Aus- und Weiterbildung kann man sich an ein-
schldagigen Normen orientieren, die in den entsprechenden Abschnitten dieses Buches genannt
werden.

Weil EN 15224 auf nach Grofle, Tragerschaft und Leistungsangebot unterschiedliche Organisa-
tionen anwendbar sein soll, spricht sie durchgehend abstrakt von ,,Organisationen der Gesund-
heitsversorgung®, wenn konkret Krankenhduser, Pflegeheime, Arztpraxen, Rehabilitations-
einrichtungen usw. gemeint sind. Unter ,,Organisation” versteht die Norm eine ,,Gruppe von
Personen und Einrichtungen mit einem geordneten Gefiige von Verantwortungen, Befugnissen
und Beziehungen* (EN 3.6). ,,Organisation” wie auch ,Management“ haben eine doppelte
Bedeutung: einmal sind Tatigkeiten gemeint: das Organisieren oder Managen z.B. eines Pro-
jektes. Zum anderen sind Gruppen von Personen gemeint, die eine Organisation bilden oder
als Leitungsverantwortliche das Management. Hier ist nur die zweite Bedeutung gemeint. Man
konnte auch Einrichtung, Institution, Unternehmen, Anstalt, Heim oder Behorde setzen, wenn
diese Bezeichnungen nicht wieder weitere unerwiinschte Konnotationen hatten.

Ebenfalls abstrakt bleiben die Empfanger von Leistungen der Gesundheitsversorgung. Sie
werden durchgangig als ,,Patienten“ bezeichnet, obwohl die Unterschiede zwischen Bewohnern
in Altenheimen, Teilnehmern an Vorsorgeuntersuchungen oder Pflegebediirftigen in der Lang-
zeitpflege in der Gemeinsprache so nicht bezeichnet werden und darauf auch viel Wert gelegt
wird.

In diesem Leitfaden wird vom Gebrauch der Bezeichnungen 6fters abgewichen. Die Darstellung
soll dadurch plastischer werden. So wird die ,,Dienstleistung der Gesundheitsversorgung* oft
»(medizinische) Behandlung* genannt, mit der arztliche, pflegerische, physiotherapeutische
usw. Behandlungen zusammengefasst werden. ,,Behandlung” ist nicht auf Therapie begrenzt,
sie schlieit die Diagnose, Pflege, das Gesprdch des Psychotherapeuten usw. ein. Die ,,Orga-
nisationen“ werden manchmal Einrichtungen genannt oder mit den konkreten Begriffen als
Krankenhaus, Arztpraxis, Pflegeheim bezeichnet. Die Empfanger der Leistungen sind manchmal
»Patienten“, manchmal ,,Bewohner* oder ,,Kunden®.

1.4 Kommentar zu den Ausnahmebestimmungen

Nicht alle Teile der Normen lassen sich auf alle Organisationen anwenden. 1SO 9001 und
EN 15224 erkennen diesen Umstand an. ISO 9001 erldutert im Anhang A:

A.5 Anwendbarkeit

Diese Internationale Norm verweist im Zusammenhang mit der Anwendbarkeit ihrer Anfor-
derungen auf das Qualitditsmanagementsystem der Organisation nicht auf ,,Ausschliisse®.
Eine Organisation kann aber gegebenenfalls die Anwendbarkeit von Anforderungen aufgrund
der Grof3e oder Komplexitat der Organisation, dem iibernommenen Managementmodell, dem
Tatigkeitsbereich der Organisation und der Art der Risiken und Chancen, denen sie gegen-
ibersteht, tiberpriifen.

Die Anforderungen an die Anwendbarkeit werden in 4.3 behandelt, wo die Bedingungen
festgelegt sind, unter denen eine Organisation entscheiden kann, dass eine Anforderung fiir
einen der Prozesse innerhalb des Anwendungsbereichs ihres Qualititsmanagementsystems
nicht angewendet werden kann. Die Organisation kann nur dann entscheiden, dass eine An-
forderung nicht zutreffend ist, wenn ihre Entscheidung zu keinem Misserfolg beim Erreichen
der Konformitat von Produkten und Dienstleistungen fiihrt.

DIN EN 15224 ldsst Ausnahmebestimmungen nur fiir den Abschnitt EN 7 Produktrealisierung
zu, schrankt aber wie ISO 9001 ein, dass ein Ausschluss keinen Einfluss auf die Konformitat
von Produkten und Dienstleistungen haben darf.

aus

DIN EN ISO 9001:
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Friiher (bis zur 1SO 9001:2000) konnten sich Organisationen mit eigener Produktentwicklung
nach ISO 9001 und solche ohne eigene Produktentwicklung nach IS0 9002 zertifizieren lassen.
Die Normen waren wortgleich, der 1ISO 9002 fehlte nur der Abschnitt ISO 7.3 Entwicklung. Diese
Unterscheidung wurde auch fiir Organisationen der Gesundheitsversorgung angewandt. Rou-
tinemaRig wurde der Abschnitt ausgeschlossen, mit der Begriindung, die Organisation habe
keine Entwicklungsabteilung.

Dieses Vorgehen kann sich nicht auf die QM-Normen berufen. Zundchst lassen sie nur Aus-
schliisse von Einzelanforderungen zu — von der Streichung ganzer Abschnitte steht dort nichts.
Des Weiteren darf die Qualitat der Produkte und die Darlegungsfahigkeit der Organisation nicht
unter den Ausschliissen leiden. Welche Anforderungen aber kann man dann weglassen? Pro-
dukte und Dienstleistungen miissen immer validiert und verifiziert werden, unabhdngig davon,
ob man eine eigene Abteilung fiir Forschung und Entwicklung hat oder ein Produkt ibernimmt,
das von einem Produktentwickler verfiziert wurde. Sicherlich kann man unter bestimmten Be-
dingungen einige Anforderungen im neuen Abschnitt ISO 8.3 ausschliefen. Man kann ihn aber
nicht einfach ganz wegfallen lassen. Wie sonst kann der Nachweis gefiihrt werden, dass die
Produkte und Dienstleistungen den Anforderungen geniigen?

In der Gesundheitsversorgung ist die wissenschaftliche Verifizierung der Leistungen maglich
und allgemein dblich, wenn auch nicht institutionell als Entwicklungsabteilung integriert. Sie
ist aber z.B. als evidence based medicine durchaus formalisiert (siehe 8.3).
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2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden,
sind fiir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur
die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des
in Bezug genommenen Dokuments (einschlieBlich aller Anderungen).

ISO 9000:2015, Quality management systems — Fundamentals and vocabulary

2.1 Allgemeines

In vielen Normen wird ausdriicklich auf andere normative Dokumente verwiesen, die im Zu-
sammenhang gelesen werden sollen. ISO 9001:2015 verweist auf die ISO 9000:2015 mit den
Grundsadtzen und Konzepten zum Qualitdtsmanagement und der iiberarbeiteten Terminologie.
DIN EN 15224 verweist noch auf die Vorgdngerversion EN ISO 9000:2005, Qualitdtsmanage-
mentsysteme — Grundlagen und Begriffe (ISO 9000:2005), die jedoch keine Vorteile bietet.

Fiir die Einrichtung eines QM-System kdnnen jedoch oft genug weitere Dokumente mit Gewinn
gelesen und unterstiitzend herangezogen werden. So kénnen sich beide Normen z.B. bei den
Themen Kundenzufriedenheit und Internes Audit kurzfassen und auf die Spezialnormen ver-
weisen. Leider folgen diese Dokumente nicht immer der Terminologie und der Struktur der
Management-Normen. Erst die Angleichung der verwandten Begriffe und die Ubernahme der
High Level Structure der ISO 9001 werden das dndern. Im informativen Anhang B der 1ISO 9001
werden die wichtigsten Dokumente aufgefiihrt und kurz beschrieben.

2.2 Weitere normative Grundlagen

ISO 9001 verweist selbst nur auf die 1SO 9000:2015 Qualitditsmanagementsysteme — Grund-
lagen und Begriffe. Beide Normen verweisen an einigen Punkten explizit und implizit auf andere
Dokumente, die bei der Einrichtung eines angemessenen QM-Systems beachtet werden miissen.

Man kann die normativen Verweise und Zusammenhdnge in drei Gruppen unterteilen: 1. Ge-
setze, Verordnungen und Richtlinien der nationalen Regulierung medizinischer Dienstleis-
tungen. 2. Normen, die der weiteren Ausfiihrung von Teilaspekten des Qualitdtsmanagements
dienen, und 3. weitere Bereichsnormen fiir Dienstleister, die Aufgaben fiir die Organisationen
der Gesundheitsversorgung erfiillen.

2.2.1 Normen der gesetzlichen Regulierung

Kaum ein wirtschaftlicher Teilbereich unserer Gesellschaft ist so sehr von gesetzlichen Re-
gulierungen durchdrungen wie die Gesundheitsversorgung. Zum grofiten Teil enthalten die
Gesetze, Verordnungen und Richtlinien Anforderungen an die Ausiibung der Heilberufe und
den Schutz der Patienten. Einige Regulierungen gelten gleichermaf3en fiir Organisationen der
Gesundheitsversorgung und solche anderer Wirtschaftsbereiche wie z.B. das Arbeitssicher-
heitsgesetz, Brandschutz oder Umgang mit Chemikalien. Andere sind bereichsspezifisch wie
die Richtlinien fiir die Krankenhaushygiene, der Strahlenschutz nach Réntgenverordnung oder
die Ausbildungsordnungen fiir die Heilberufe.

Gesetze und Verordnungen schlief3en mitunter Regeln fiir ein Verhalten nach dem ,,Stand von
Wissenschaft und Technik“ ein. Damit sind dann fachliche Regeln gemeint, die bei der Umset-
zung von Anforderungen beachtet werden miissen. Anforderungen an den Arbeitsschutz werden
z.B. in Vorschriften der Berufsgenossenschaften oder in Technischen Regeln weiter ausgefiihrt,
Technische Anforderungen an raumluftechnische Anlagen in DIN-Normen oder den Richtlinien
fuir die Krankenhaushygiene usw.

aus
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Die kurze, aber mehrfach wiederholte Bemerkung in ISO 9001 und EN 15224, dass die ,,beh6rd-
lichen und gesetzlichen Anforderungen® beachtet werden miissen, schlieft diesen umfang-
reichen Korpus von Regularien mit ein. Das wird gerne {ibersehen. Es macht jedoch keinen Sinn,
die Ubereinstimmung (Konformit&t) mit den Anforderungen an ein Produkt oder eine Dienstleis-
tung einerseits zu behaupten, auf der anderen Seite aber die liblicherweise vorausgesetzten
oder verpflichtenden Erfordernisse auszuklammern.

Die Anforderungen, die an ein normenkonformes QM-System iiber diese kurze Klausel gestellt
werden, sind kaum {iberschaubar. Es wird deswegen empfohlen, alle diejenigen Dokumente,
die auf eine Organisation der Gesundheitsversorgung zutreffen, in einem Katalog aufzuzahlen
und in der Qualitatspolitik formlich als giiltig anzuerkennen. Damit erspart man sich die un-
erfreuliche Diskussion iiber ihre Verbindlichkeit: Jede anerkannte Regel schlief3t die ohnehin
verpflichtenden mit ein.

Man muss beachten, dass auch in gerichtlichen Entscheidungen viele Qualitdtsanforderungen
enthalten sind. Medizinrecht ist in groBen Teilen Richterrecht. Zumindest die Entscheidungen
der Obergerichte sollten beobachtet und beriicksichtigt werden.

2.2.2 Normen zu Teilaspekten des Qualitditsmanagements

Teile des Qualitatsmanagements wie Konfiguration, Risikomanagement oder Kundenorien-
tierung werden in den Normen nur kurz dargestellt. Sie sind in weiterfiihrenden Normen aus-
gefiihrt.

Das ISO/TC 176 hat eine Reihe von Normen entwickelt, die Organisationen bei der Einfiihrung
oder bei Verbesserung ihrer Qualititsmanagementsysteme, deren Prozesse oder deren Tatig-
keiten unterstiitzen sollen.

In der Tabelle B.1 im Anhang B der ISO 9001 wird die Beziehung zwischen den Abschnitten der
Norm und anderen Normen zum Qualitdtsmanagement dargestellt.

Tabelle B.1: Beziehung zwischen anderen Internationalen Normen zu Qualitdtsmanagement und
Qualitatsmanagementsystemen und den Abschnitten dieser Internationalen Norm
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Andere Inter- Abschnitte dieser Internationalen Norm

nationale Normen 4 5 6 7 8 9 10
ISO 9000 Alle Alle Alle Alle Alle Alle Alle
ISO 9004 Alle Alle Alle Alle Alle Alle Alle
ISO 10001 8.2.2,8.5.1 |9.1.2
ISO 10002 8.2.1 9.1.2 10.2.1
ISO 10003 9.1.2
ISO 10004 9.1.2,9.1.3
ISO 10005 5.3 6.1,6.2 Alle Alle 9.1 10.2
ISO 10006 Alle Alle Alle Alle Alle Alle Alle
ISO 10007 8.5.2
ISO 10008 Alle Alle Alle Alle Alle Alle Alle
ISO 10012 7.1.5
ISO/TR 10013 7.5
ISO 10014 Alle Alle Alle Alle Alle Alle Alle
ISO 10015 7.2
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Tabelle B.1 (fortgesetzt)

Andere Inter- Abschnitte dieser Internationalen Norm

nationale Normen 4 5 6 7 8 10
Iso/lR10007 | | | 61 | 745 || o1 |
ISO 10018 Alle Alle Alle Alle Alle Alle Alle
ISO 10019 8.4
ISO 19011 9.2
ANMERKUNG ,Alle“ weist darauf hin, dass all die Unterabschnitte des jeweiligen Abschnitts dieser Internationalen Norm
mit der entsprechend genannten Internationalen Norm in Beziehung stehen.

Die Normen werden im 1SO Anhang B kurz beschrieben. Die in nachfolgendem Zitat aufgefiihr-
ten Titel wurden, soweit vorhanden, an die entsprechenden deutschsprachigen Normfassungen

angepasst.

DIN EN ISO 9000:2015-11 Qualitdtsmanagementsysteme - Grundlagen und Begriffe liefert
den wesentlichen Hintergrund fiir das richtige Verstandnis und die richtige Umsetzung der
vorliegenden Internationalen Norm. Die Grundsédtze des Qualitdtsmanagements, die wahrend
der Erarbeitung der vorliegenden Internationalen Norm beriicksichtigt worden sind, werden
in 1SO 9000 ausfiihrlich beschrieben. Diese Grundsdtze sind keine Anforderungen an sich,
sondern sie bilden die Grundlage fiir die Anforderungen, die in der vorliegenden Interna-
tionalen Norm festgelegt sind. ISO 9000 legt auf’erdem die Begriffe und Konzepte fest, die in
dieser Internationalen Norm verwendet werden.

DIN EN ISO 9004:2009-12 Leiten und Lenken fiir den nachhaltigen Erfolg einer Organisa-
tion — Ein Qualitaitsmanagementansatz liefert Leitlinien fiir Organisationen, die sich dazu
entscheiden, iiber die Anforderungen der vorliegenden Internationalen Norm hinaus zu ar-
beiten, um ein breiteres Themenspektrum abzudecken, was zur Verbesserung der Gesamt-
leistung der Organisation fiihren kann. ISO 9004 enthélt Leitlinien fiir ein Verfahren zur
Selbstbewertung einer Organisation, um den Reifegrad ihres Qualitditsmanagementsystems
bewerten zu konnen.

DIN ISO 10001:2008-07 Qualitditsmanagement — Kundenzufriedenheit - Leitfaden fiir Ver-
haltenskodizes fiir Organisationen enthalt Leitlinien fiir eine Organisation zur Bestimmung,
ob deren Festlegungen zur Kundenzufriedenheit den Kundenerfordernissen und -erwartungen
entsprechen. Die Anwendung der Norm kann das Vertrauen der Kunden in eine Organisation
starken und das Verstandnis eines Kunden dariiber verbessern, was von der Organisation
zu erwarten ist, wodurch die Wahrscheinlichkeit von Missverstandnissen und Reklamationen
verringert wird.

DIN ISO 10002:2010-05 Qualitatsmanagement — Kundenzufriedenheit — Leitfaden fiir die
Behandlung von Reklamationen in Organisationen enthdlt Leitlinien zur Behandlung von
Reklamationen durch Anerkennung und Beachtung der Erfordernisse und Erwartungen der
Reklamanten und zur Bearbeitung der erhaltenen Reklamationen. ISO 10002 stellt einen of-
fenen, wirksamen und leicht anwendbaren Reklamationsprozess, einschlieBlich Schulungen
des Personals, bereit. Sie enthdlt auferdem Leitlinien fiir kleine Unternehmen.

DIN ISO 10003:2008-07 Qualitdtsmanagement — Kundenzufriedenheit — Leitfaden fiir Kon-
fliktlosung au3erhalb von Organisationen enthilt Leitlinien fiir die wirksame und effiziente
externe Konfliktlosung bei produktbezogenen Reklamationen. Eine Konfliktlésung ist ein
Weg der Wiedergutmachung, wenn Organisationen eine Reklamation intern nicht zufrieden-
stellend l6sen konnen. Die meisten Reklamationen kénnen erfolgreich innerhalb der Organi-
sation gelost und weitergehende Konfrontation vermeiden werden.

aus
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DIN ISO 10004:2015-01 Qualitditsmanagement - Kundenzufriedenheit - Leitfaden zur
Uberwachung und Messung enthilt Leitlinien fiir Tétigkeiten zur Verbesserung der Kunden-
zufriedenheit und zum Bestimmen von Verbesserungsmaoglichkeiten fiir Produkte, Prozesse
und Attribute, die von den Kunden wertgeschatzt werden. Solche Malnahmen kénnen das
Kundenvertrauen starken und dabei helfen, Kunden zu binden.

DIN ISO 10005:2009-05 Qualitdtsmanagement - Leitfaden fiir Qualititsmanagementpldne
enthdlt Leitlinien fiir die Einfiihrung und Anwendung von Qualitdtsmanagementpldnen als
Mittel zur Verkniipfung von Anforderungen eines Prozesses, Produkts, Projekts oder Ver-
trags mit den Arbeitsmethoden und -praktiken, die die Produktrealisierung unterstiitzen.
Vorteile der Einfiihrung eines Qualitaitsmanagementplans sind ein gesteigertes Vertrauen in
die Erfiillung von Anforderungen, in die Steuerung von Prozessen und die Motivation der Be-
teiligten.

DIN-Fachbericht ISO 10006:2004 Qualitdtsmanagementsysteme - Leitfaden fiir Qualitats-
management in Projekten gilt sowohl fiir kleine als auch fiir gro3e Projekte, fiir einfache als
auch komplexe Projekte, fiir einzelne Projekte und fiir Projekte, die Teil eines Gesamtpro-
jekts sind. ISO 10006 wird von Personen angewendet, die Projekte steuern und sicherstellen
miissen, dass ihre Organisation die Praktiken anwendet, die in ISO-Normen zum Qualitats-
management enthalten sind.

DIN ISO 10007:2004-12 Qualitditsmanagement - Leitfaden fiir Konfigurationsmanagement
dient der Unterstiitzung von Organisationen bei der Anwendung des Konfigurationsmanage-
ments zur technischen und administrativen Leitung des gesamten Produktlebenszyklus.
Konfigurationsmanagement kann angewendet werden, um die in dieser Internationalen Norm
festgelegten Anforderungen an die Produktkennzeichnung und die Produktriickverfolgbar-
keit zu erfillen.

DIN ISO 10008:2015-01 Qualitditsmanagement — Kundenzufriedenheit — Leitfaden fiir den
elektronischen Geschdftsverkehr zwischen Unternehmen und Verbrauchern enthilt Leitlinien
dariiber, wie Organisationen ein wirksames und effizientes System fiir den elektronischen
Geschaftsverkehr zwischen Unternehmen und Verbrauchern (en: business-to-consumer
electronic commerce transactions, B2C ECT) umsetzen kdnnen und dabei eine Grundlage
fiir Verbraucher schaffen, zunehmendes Vertrauen in den elektronischen Geschaftsver-
kehr zwischen Unternehmen und Verbrauchern zu haben, sowie dariiber, die Fahigkeit der
Organisation darin zu starken, die Verbraucher zufriedenzustellen, und dazu beizutragen,
Reklamationen und Konflikte zu reduzieren.

DIN EN ISO 10012:2004-03 Messmanagementsysteme — Anforderungen an Messprozesse
und Messmittel enthalt Leitlinien fiir die Steuerung von Messprozessen und die metrologi-
sche Bestidtigung von Messmitteln, die fiir die Unterstiitzung und den Nachweis der Uber-
einstimmung mit metrologischen Anforderungen eingesetzt werden. 1SO 10012 bietet
Qualitatsmanagementkriterien fiir ein Messmanagementsystem, um die Einhaltung der
metrologischen Anforderungen sicherzustellen.

ISO/TR 10013:2001-07 Leitfaden fiir die Dokumentation des Qualitdtsmanagement-
systems enthalt Leitlinien fiir die Erarbeitung und Aufrechterhaltung der fiir ein Qualitdts-
managementsystem bendtigten Dokumentation. ISO/TR 10013 kann zur Dokumentation von
Managementsystemen angewendet werden, die nicht unter die ISO-Normen zum Qualitdts-
management fallen, z. B. Umweltmanagementsysteme und Sicherheitsmanagementsysteme.

OENORM ISO 10014:2007-10 Qualitditsmanagement — Leitfaden zur Erzielung finanziellen
und wirtschaftlichen Nutzens richtet sich an die oberste Leitung. Sie enthdlt Leitlinien zur
Erzielung finanziellen und wirtschaftlichen Nutzens durch die Anwendung von Grundsdtzen
des Qualitaitsmanagements. Sie erleichtert die Anwendung von Managementgrundsatzen
sowie die Auswahl von Methoden und Hilfsmitteln, die einen nachhaltigen Erfolg der Organi-
sation ermoglichen.
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OENORM 1S0 10015:2008-08 Qualititsmanagement - Leitfaden fiir Schulungen enthilt
Leitlinien zur Unterstiitzung von Organisationen zum Umgang mit Themen in Bezug auf
Schulungen. 1SO 10015 kann immer dann angewendet werden, wenn Leitlinien bendétigt
werden, um Verweisungen auf ,,Ausbildung® und ,,Schulung® im 1SO-Normen zu Qualitats-
managementsystemen zu interpretieren. Jede Verweisung auf ,,Schulung® umfasst alle Arten
von Ausbildung und Schulung.

ISO/TR 10017:2003-05 Leitfaden fiir die Anwendung statistischer Verfahren fiir
IS0 9001:2000 erlautert die statistischen Verfahren, die sich aus der Streuung ergeben, die
sich im Verhalten und Ergebnis praktisch aller Prozesse, selbst im Zustand augenscheinlicher
Stabilitat, beobachten lasst. Statistische Verfahren ermoglichen eine bessere Nutzung der
verfiigbaren Daten als Entscheidungshilfe und helfen auf diese Weise bei der fortlaufenden
Verbesserung der Qualitat von Produkten und Prozessen mit dem Ziel der Erreichung der
Kundenzufriedenheit.

ISO 10018:2012-09 Qualitdtsmanagement — Leitfaden zur Einbeziehung der Menschen
und zur Kompetenz enthalt Leitlinien, die die Einbeziehung von Personen und Kompetenzen
beeinflussen. Ein Qualitdtsmanagementsystem hdngt von der Einbeziehung kompetenter
Personen ab und wie diese in die Organisation eingefiihrt und integriert werden. Es ist von
wesentlicher Bedeutung, die erforderlichen Faktoren wie das Wissen, die Fahigkeiten, das
Verhalten und die Arbeitsumgebung zu bestimmen, zu entwickeln und zu bewerten.

OENORM IS0 10019:2007-04 Leitfaden fiir die Auswahl von Qualititsmanagementsystem-
Beratern und fiir den Einsatz ihrer Dienstleistungen enthalt Leitlinien fiir die Auswahl von
Beratern fiir das Qualitaitsmanagementsystem und fiir den Einsatz ihrer Dienstleistungen.
Sie enthadlt Leitlinien zur Bewertung der Kompetenz eines Qualitditsmanagementsystem-
Beraters und schafft Vertrauen, dass die Erfordernisse und Erwartungen der Organisation an
die Dienstleistungen der Berater erfiillt werden.

DIN EN ISO 19011:2011-12 Leitfaden zur Auditierung von Managementsystemen enthalt
Leitlinien zum Leiten und Lenken eines Auditprogramms, zum Planen und Durchfiihren eines
Audits des Managementsystems sowie zur Kompetenz und Bewertung eines Auditors sowie
des Auditteams. 1SO 19011 richtet sich an Auditoren, Organisationen, die Managementsys-
teme einfiihren, sowie Organisationen, die Audits von Managementsystemen durchfiihren
missen.

Es wird empfohlen, zusatzlich folgende grundlegende Dokumente zu lesen:

Die Norm I1SO 19600:2014-12 Compliance Management-Systeme — Leitlinien (englisch) gibt An-
leitung, wie die oberste Leitung die Identifikation, Bewertung, Umsetzung, Kommunikation und
Kontrolle der Anforderungen durch interessierte Parteien umfassend organisieren kann.

Die Anforderungen an das Risikomanagement werden ausfiihrlich dargestellt in:

- DINISO 31000:2011-01 Risikomanagement — Grundsitze und Leitlinien (in Uberarbeitung,
wurde nicht in das deutsche Normenwerk {ibernommen).

Zur Wiederherstellung der Leistungsfahigkeit einer Organisation nach schwerer Betriebs-
storung sollten gelesen werden:

— DINENISO 22300:2014-12 Sicherheit und Schutz des Gemeinwesens — Terminologie

— DINENISO 22301:2014-12 Sicherheit und Schutz des Gemeinwesens — Business continuity
Management system — Anforderungen.

Zum Wissensmanagement gibt es bisher nur eine Spezifikation, keine Norm:

— DIN SPEC 91281:2012-04 Einfiihrung von prozessorientiertem Wissensmanagement in
kleinen und mittleren Unternehmen
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Fiir die Erstellung von Verfahrens- und Arbeitsanweisungen und Informationsmaterial kann hilf-
reich sein:

— DIN EN 82079-1:2013-06 Erstellen von Gebrauchsanleitungen — Gliederung, Inhalt und Dar-
stellung — Teil 1: Allgemeine Grundsdtze und ausfiihrliche Anforderungen

Bei der Einfiihrung eines QM-Systems und bei gezielten Verbesserungsmafnahmen wird die
Anwendung des Projektmanagements empfohlen. Dazu sollten folgende Normen beachtet
werden:

— DIN 69900:2009-01 Projektmanagement — Netzplantechnik: Beschreibungen und Begriffe
— DIN 69901-1:2009-01 Projektmanagement — Projektmanagement — Teil 1: Grundlagen

— DIN 69901-2:2009-01 Projektmanagement — Projektmanagementsysteme — Teil 2: Prozesse,
Prozessmodell

— DIN 69901-3:2009-01 Projektmanagement — Projektmanagementsysteme — Teil 3: Metho-
den

— DIN 69901-4:2009-01 Projektmanagement — Projektmanagementsysteme — Teil 4: Daten,
Datenmodell

— DIN 69901-5:2009-01 Projektmanagement — Projektmanagementsysteme — Teil 5: Begriffe

Fiir die Konformitatshewertung haben Bedeutung

— DINENISO/IEC 17000:2005-03 Konformitatsbewertung — Begriffe und allgemeine Grund-
lagen

— DINENISO/IEC 17021-1:2015-11 Konformitdtsbewertung — Anforderungen an Stellen, die
Managementsysteme auditieren und zertifizieren — Teil 1: Anforderungen

— DINENISO/IEC 17024:2012-11 Konformitdtsbewertung — Allgemeine Anforderungen an
Stellen, die Personen zertifizieren

Fiir die Prozesslenkung, die Messmittel und ihre Uberwachung miissen der Leitfaden VIM und

eventuell Normen der Statistik beachtet werden.

— ISO/IEC-Leitfaden 99:2007 (2012): Internationales Worterbuch der Metrologie — Grund-
legende und allgemeine Begriffe und zugeordnete Benennungen (VIM)

— DINISO 3534-01:2009-10 Statistik — Begriffe und Formelzeichen — Teil 1: Wahrscheinlich-
keit und allgemeine statistische Begriffe

— DINISO 3534-02:2013-12 Statistik — Begriffe und Formelzeichen — Teil 2: Angewandte
Statistik

— DINISO 22514-1:2015-03 Statistische Methoden im Prozessmanagement — Fahigkeit und
Leistung — Teil 1: Allgemeine Grundsédtze und Begriffe

— DINISO 22514-2:2015-06 Statistische Verfahren im Prozessmanagement — Fdhigkeit und
Leistung — Teil 2: Prozessleistungs- und Prozessfahigkeitskenngréf3en von zeitabhdngigen
Prozessmodellen

— DIN 55350-11:2008-05 Begriffe zum Qualitdtsmanagement - Teil 11: Ergdnzung zu
DIN EN ISO 9000:2005

— DIN 55350-12:1989-03 Begriffe der Qualitdtssicherung und Statistik; Merkmalsbezogene
Begriffe

— DIN 55350-15:1986-02 Begriffe der Qualitatssicherung und Statistik; Begriffe zu Mustern

— DIN 55350-17:1988-08 Begriffe der Qualitdtssicherung und Statistik; Begriffe der Qualitats-
priifungsarten
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2.2.3 Weitere Bereichsnormen

Viele Organisationen der Gesundheitsversorgung haben Dienste, die ihre QM-Systeme an
anderen bereichsspezifischen Normen als der DIN EN 15224:2012 orientieren:

Labor
DIN EN ISO 15189:2007-08 Medizinische Laboratorien — Besondere Anforderungen an die
Qualitdt und Kompetenz

DIN EN ISO/IEC 17025:2005-08 Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und
Kalibrierlaboratorien

Sterilisation

DIN EN ISO 13485:2010-01 Medizinprodukte — Qualitditsmanagementsysteme — Anforderun-
gen fiir regulatorische Zwecke

Lebensmittel

DIN EN I1SO 22000:2005-11 Managementsysteme fiir die Lebensmittelsicherheit — Anfor-
derungen an Organisationen in der Lebensmittelkette

Informationstechnologie

DIN ISO/IEC 27000:2011-07 Informationstechnik — IT-Sicherheitsverfahren — Informations-
sicherheits-Managementsysteme — Uberblick und Terminologie

DIN ISO/IEC 27001:2015-03 Informationstechnik - IT-Sicherheitsverfahren — Informations-
sicherheits-Managementsysteme — Anforderungen

E DIN ISO/IEC 27002:2014-02 Informationstechnik — IT-Sicherheitsverfahren — Leitfaden fiir
das Informationssicherheits-Management

E DIN EN ISO 27799:2014-10 Medizinische Informatik — Sicherheitsmanagement im Gesund-
heitswesen bei Verwendung der ISO/IEC 27002

Betriebliches Gesundheitsmanagement
DIN SPEC 91020:2012-07 Betriebliches Gesundheitsmanagement

Umweltschutz

ISO 9001 und EN 15224:2012 enthalten keine speziell auf ein Umweltmanagement zu-
geschnittenen Anforderungen, empfehlen aber, ein entsprechendes Umweltmanagement-
system anzuwenden.

DIN EN ISO 14001:2015-11 Umweltmanagementsysteme — Anforderungen mit Anleitung zur
Anwendung

EDIN ENISO 14004:2015-03 Umweltmanagementsysteme - Allgemeiner Leitfaden uber
Grundsdtze, Systeme und unterstiitzende Methoden

Ausbildung

DIN IS0 29990:2010-12 Lerndienstleistungen fiir die Aus- und Weiterbildung - Grund-
legende Anforderungen an Dienstleister

Weitere Ausbildungsordnungen wie z.B. Gesetz {iber die Berufe in der Krankenpflege (Kran-
kenpflegegesetz — KrPflG) zuletzt gedndert durch Artikel 35 G. v. 06.12.2011 BGBI. | S. 2515
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3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 9000:2015.

3.1 Allgemeines

Zukiinftig gelten in den Management-Normen die Begriffe, wie sie in der DIN EN ISO 9000:
2015-12 Qualitdtsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe definiert werden.

Weitere fiir das Qualitdatsmanagement der Gesundheitsversorgung spezifische Begriffe kann
man DIN EN 15224 entnehmen.

Abweichend von allen anderen Normen zum Qualitditsmanagement werden in DIN EN 15224
Qualitatsforderungen an die Gesundheitsversorgung gestellt. Sie werden als Qualitdts-
merkmale definiert. Die Merkmale miissen in jedem Fall erfiillt werden. Wegen ihrer zentralen
Stellung miissen sie hier ausfiihrlich diskutiert werden (3.2.2).

3.2 Begriffe und Qualitdtsmerkmale in der EN 15224
3.2.1 Ergdnzende Begriffe der DIN EN 15224

Die DIN EN 15224 verwendet die Begriffe der DIN ENISO 9000:2005 Qualitdtsmanagement-
systeme — Grundlagen und Begriffe. Einige der Begriffe werden durch Anmerkungen erldutert,
andere fiihrt die DIN EN 15224 neu ein. Die Begriffe sind Fachbegriffe und entsprechen nicht
immer dem allgemeinen Sprachgebrauch. Sie bediirfen ebenfalls noch weiterer Erlduterung
(siehe auch: PASCHEN 2012).

3.1 klinisch

Kontext, in dem Patienten und Personal der Gesundheitsversorgung hinsichtlich eines Ge-
sundheitsproblems aufeinander einwirken

ANMERKUNG Der Begriff ,,klinisch“ wird ungeachtet des Typs der beteiligten Dienstleistung, Organi-
sationen oder Ebene der Gesundheitsversorgung benutzt.

Im Englischen ist ,clinical“ — anders als in der deutschen Allgemeinsprache — nicht auf Kran-
kenhduser beschrankt. Jede Behandlungssituation wird in der Norm als ,clinical = klinisch*
bezeichnet, also auch die drztliche Behandlung in einer Praxis oder die Pflege in einem Heim.
Der Definition nach ist auch ein Beratungsgesprdch z.B. im Gesundheitsamt zum Impfschutz
»klinisch®. Das Adjektiv wird auch fiir Wortverbindungen mit den beiden anderen Prozess-Typen
der Gesundheitsversorgung (siehe EN 0.2.1 Prozesse in der Gesundheitsversorgung) benutzt:
»klinische Ausbildung® und ,klinische Forschung*.

In der deutschen Allgemeinsprache benutzt man fiir ,.clinical“ meistens das Wort ,,medizi-
nisch®, das dann unabhédngig ist von der Art der Organisation. Dieser Leitfaden folgt oft diesem
Sprachgebrauch.

Was mit ,,Ebene der Gesundheitsversorgung® in der Anmerkung gemeint ist, bleibt unklar. Soll-
ten damit die Ebenen der ,,medizinischen Behandlung (medical practice)* und die der ,,Gesund-
heitspolitik (public health) gemeint sein, dann wiirde damit der Begriff erheblich iiberdehnt.

aus
DIN EN ISO 9001:
2015-11

aus
DIN EN 15224:
2012-12
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aus
DIN EN 15224:
2012-12

aus
DIN EN 15224:
2012-12

3.2 Kunde
Organisation oder Person, die ein Produkt empfangt [EN ISO 9000:2005, 3.3.5]
ANMERKUNG 1 Der Patient ist der Schliisselkunde in der Gesundheitsversorgung.

ANMERKUNG 2 In der Gesundheitsversorgung sollten die Biirger in dem angeschlossenen Gebiet oder
in der Zielgruppe als potenzielle Kunden in Betracht gezogen werden.

ANMERKUNG 3 Bestimmte interessierte Parteien werden unter bestimmten Umstdnden als Kunden an-
gesehen, z. B. andere Kunden kénnten andere Organisationen der Gesundheitsversorgung oder Abtei-
lungen oder Bereiche der Organisation sein, die an den hergestellten Produkten oder Dienstleistungen
mitgearbeitet haben. Es kdnnen auch Versicherungsgesellschaften, Kostentrdger und Geldgeber sein,
die Dienstleistungen der Organisation fiir Gesundheitsversorgung anfordern.

ANMERKUNG 4 Zu Verwandten und Angehdrigen siehe Begriff der an der Gesundheitsversorgung
interessierten Partei“.

Wer den Kundenbegriff des Qualititsmanagements auf Patienten anwendet, muss immer noch
mit dem Widerspruch vieler Arzte rechnen. Man beachte, dass in der Fachsprache des Qualitits-
managements der Empfanger einer Leistung als ,,Kunde® bezeichnet wird. Der Begriff wird im
analytischen Sinn verwandt und sollte nicht mit dem des Konsumenten verwechselt werden.
»Kunde“ ist immer die Person, die ein Produkt oder eine Leistung erhdlt, mehr nicht. Insoweit
ist der Patient natiirlich ,,Kunde*, denn ohne jemanden, der behandelt wird, gibt es keine Be-
handlung.

Der Begriff ist unverzichtbar fiir die Analyse der Beziehungen zwischen Leistungserbringern
und Leistungsempfangern. Um die Anforderungen an eine Leistung festlegen zu kénnen, muss
zundchst geklart werden, fiir wen die Leistung bestimmt ist. Das gilt auch, wenn der ,,Kunde“
die Anforderungen nicht selbst festlegt. Die Anforderungen miissen dann von einem Vertreter
aus seiner Sicht oder unter Beriicksichtigung seiner vermuteten Absichten festgelegt werden.
Ohne das Konzept ,,Kunde* gibt es keine Qualitatsanforderungen, ohne Qualitatsanforderungen
keine Qualitat.

Jeder Patient ist ,,Kunde“. Im Prozess der Gesundheitsversorgung sind Patienten aber nicht die
einzigen ,,Kunden*. Viele Prozeduren sind miteinander zu langen Prozessketten verkniipft. Leis-
tungserbringer und Kunden wechseln ihre Rollen. Aus Kunden werden Leistungserbringer und
andersherum. Manchmal steht erst ganz am Ende des Behandlungsprozesses der Patient als
»Kunde“.

Anders als ,,Kunden“ sind ,,interessierte Parteien* keine Leistungsempfanger. Sie sind von der
Erbringung der Leistung betroffen (Angehorige, Verwandte) oder daran beteiligt (Leistungs-
erbringer in anderen Organisationen der Gesundheitsversorgung) oder sie tragen die Kosten
(Krankenkassen, Versicherungsgesellschaften), ohne aber selbst Empfanger der Leistung zu
sein. Eine ,interessierte Partei* kann fiir einzelne Leistungen zum ,,Kunden“ werden, z.B. bei
einer Begutachtung. Man sollte jedoch den Kundenbegriff nicht iiberdehnen, indem man jede
interessierte Partei mit einschlieft. Die unterschiedlichen Bezeichnungen wdren dann unsinnig.

3.2.1 Patient

Person, die die Zielperson der Versorgung ist

Die Bezeichnung ,,Patient” wird von EN 15224 sehr weit gefasst. ,,Patienten” sind alle: die Be-
wohner eines Pflegeheims, die Teilnehmer an einer Vorsorgeuntersuchung und natiirlich die
Patienten im Krankenhaus. Die in einem Versorgungsgebiet lebenden Biirger werden in Ver-
bindung mit dem Kunden-Begriff sogar zu ,,potentiellen Patienten®,
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Die Patienten werden durch die Versorgungssituation definiert, nicht durch ihren Gesundheits-
zustand. Eine schwangere Frau gilt als Patientin, ist aber nicht krank. In der Gemeinsprache
wird ,,Patient” meistens entsprechend der Etymologie (von lateinisch: patiens fiir geduldig,
leidend) als Kranker betrachtet.

In der Altenpflege wird die Bezeichnung Patient aus guten Griinden abgelehnt. Alte Menschen
brauchen Pflege, sie sind aber nicht immer krank. Hier hat sich die Bezeichnung ,,Bewohner“
durchgesetzt. Bei Impfungen spricht man vom ,,Impfling” statt vom Patienten. Die vielen Ver-
suche, den ,,Patienten® liber seine veranderte Beziehung zur Umwelt oder den Grad seiner
medizinisch bedingten Gesundheitsstorung zu definieren, sind immer strittig geblieben. Die
Definition, Patient sei, wer einen Arzt (oder anderen Gesundheitsdienstleister) aufsucht, klingt
vielen zu einfach. Aus der Sicht einer Organisation der Gesundheitsversorgung reicht sie aber
vollig aus. Sie stellt klar, dass die Nachfrage nach medizinischen Leistungen von den Patienten
ausgeht. Patienten sind nicht Gegenstand eines (staatlichen) Versorgungsauftrages.

3.5 Fehler
Nichterfiillung einer Anforderung [EN ISO 9000:2005, 3.6.2]

ANMERKUNG 1 Ein Fehler in der Gesundheitsversorgung ist die Nichterfiillung einer Anforderung, die
direkt oder indirekt mit einem beliebigen Qualitdtsmerkmal in der Gesundheitsversorgung verbunden
ist [EN 13940-1:2007].

ANMERKUNG 2 Fehler schliefit die Nichteinhaltung der Rechtsvorschriften ein.

ANMERKUNG 3 Beinahe-Unfille, Ereignisse und unerwiinschte Zwischenfdlle sollten als Fehler be-
handelt werden.

In ISO 9000:2015 ist Nonkonformitdt die bevorzugte Benennung fiir die Nichterfiillung einer
Anforderung.

Die Anmerkung 1 scheint den ,,Fehler* auf die Nichterfiillung einer der 11 Qualitatsanforderun-
gen in der Gesundheitsversorgung (siehe Abschnitt EN 0.1.4 Qualitdt in der Gesundheitsver-
sorgung) zu beschranken. Das kann aber nicht gemeint sein. Die Nichterfiillung von Anforderun-
gen z.B. der Hygiene ist ebenfalls ein Fehler, auch wenn die Hygiene hier nicht ausdriicklich
genannt ist. Wenn Rechtsvorschriften als Anforderungen der Gesellschaft an ein Produkt oder
eine Dienstleistung verstanden werden (Anmerkung 2), dann ist jede Abweichung davon ein
»Fehler.

Die Anmerkung 3 ist missverstandlich. In EN 3.5.2 wird das ,,unerwiinschte Ereignis* definiert,
nicht aber der ,unerwiinschte Zwischenfall®. Ein ,,Ereignis® ist jeder ,,Ubergang von einem in
einen anderen Zustand“ (DIN 40041:1990-12). Nach der Medizinproduktesicherheitsplanver-
ordnung (MPSPV) ist ein Zwischenfall — oder besser: ein Vorkommnis (occurence) mit einem
Medizinprodukt — immer ein Schaden oder moglicher Schaden fiir den Patienten — und des-
wegen definitionsgemaf ,,unerwiinscht®. Das Adjektiv ,,unerwiinscht® steht hier also falsch

Ereignisse wie Unfdlle oder sogenannte Beinahe-Unfdlle miissen nicht auf Fehlern beruhen,
genauso wenig fiihrt jeder Fehler zu einem Unfall oder Schaden (z.B. hat nicht jeder VerstoR
gegen eine Hygieneregel eine Infektion zur Folge). Hier muss EN 15224 widersprochen werden:
Beinah-Unfdlle, unerwiinschte Ereignisse und Zwischenfille sollten nicht als Fehler aufgefasst
werden — sie kdnnen auch bei konformer Ausfiihrung von Behandlungen auftreten und einen
Hinweis darauf geben, dass eine Gefahr besteht oder eine Fehlermdglichkeit noch nicht erkannt
wurde. Fehler sollten nicht mit Schaden gleichgesetzt werden.

aus
DIN EN 15224:
2012-12
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3.5.1 Beinahe-Unfall

Situation oder Ereignis mit dem Potenzial, einen unerwiinschten Zwischenfall zu verursachen,
zu dem es jedoch der fehlenden Moglichkeit wegen nicht kommt oder weil sie/es rechtzeitig
verhindert wird. [EN 13940-1:2007]

ANMERKUNG Ein Beispiel fiir einen Beinahe-Unfall kénnte ein Patient sein, dem ein falsches Arznei-
mittel oder Blutprodukt gegeben, dies jedoch bemerkt und vor dem Verabreichen gestoppt wurde.

Im englischen Original der Definition des Beinahe-Unfalles steht fiir ,,unerwiinschter Zwischen-
fall“,,adverse event®, was in EN 3.5.2 mit ,,unerwiinschtes Ereignis* iibersetzt wird.

Gemeint ist wahrscheinlich das Vorkommnis der MPBetreibV, das als Funktionsstérung oder
Ausfall des Medizinprodukts definiert ist, die zu schwerwiegenden Folgen fiir den Patienten
gefiihrt hat oder hatte fiihren kénnen. Der Begriff des Beinah-Vorkommnisses wurde zur Vermei-
dung von Missverstdndnissen gestrichen: die Funktionsstorung ist ja ein realisiertes Vorkomm-
nis, das beinahe einen Schaden ausgelost hatte, aus irgendwelchen Griinden auch immer aber
nicht ausgeldst hat. Man miisste dann von einem Vorkommnis mit Beinahe-Schaden sprechen.

3.5.2 unerwiinschtes Ereignis

Situation oder Ereignis, das bei einem Patienten einen Schaden hervorgerufen hat

Die Bezeichnung ,,unerwiinschtes Ereignis“ wird von EN 15224 anders gebraucht als in der kli-
nischen Forschung zu Arzneimitteln tiblich (ICH E6 Guideline For Good Clinical Practice oder
ICH-E2A Bewertung von Arzneimitteln). Dort ist ein unerwiinschtes Ereignis (wie das englische
»adverse event“) definiert als ,jedes unerwiinschte medizinische Ereignis, das bei einem
Patienten ... nach Verabreichung eines Arzneimittels auftritt und das nicht unbedingt in ur-
sdchlichem Zusammenhang mit dieser Behandlung steht. (...)“. Diese Definition ist auch in das
deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukterecht iibernommen. Der Unterschied liegt darin,
dass es nicht darauf ankommt, ob ein unerwiinschtes Ereignis auf einem Fehler beruht oder
einen Schaden hervorgerufen hat. Jede ungiinstige und unbeabsichtigte Reaktion (einschlief3-
lich eines anomalen Laborbefundes), jedes Symptom oder jede voriibergehend mit der Behand-
lung einhergehende korperliche oder seelische Verdnderung des Patienten sind unerwiinschte
Ereignisse.

EN 15224 definiert hier eher das, was in der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993
tiber Medizinprodukte Artikel 10 ein ,Vorkommnis* (engl. occurence) genannt wird. Beim Vor-
kommnis wird ein Zusammenhang zwischen der Funktionsstorung und der schwerwiegenden
Gesundheitsstorung als offensichtlich vorausgesetzt.

3.6 Organisation der Gesundheitsversorgung

Gruppe von Personen und Einrichtungen mit einem geordneten Gefiige von Verantwortungen,
Befugnissen und Beziehungen [EN ISO 9000:2005, 3.3.1]

ANMERKUNG 1 Eine Organisation der Gesundheitsversorgung ist eine Organisation, die direkt an der
Erbringung der Gesundheitsversorgung beteiligt ist [EN 13940-1:2007].

ANMERKUNG 2 Eine Organisation kann zum Beispiel eine Gruppe von Krankenhdusern, ein Kranken-
haus, eine Abteilung, eine Einrichtung/Einrichtungen der medizinischen Grundversorgung, Pflegeheime
sowie auch ein selbststdndiger, allein praktizierender Angehdriger der Gesundheitsberufe sein.

Der Begriff ist sehr weit gefasst. Wichtig ist nicht die Anzahl der beteiligten Personen oder die
Art der Dienstleistung, sondern die direkte Beteiligung an der Gesundheitsversorgung, d. h.
Krankenkassen oder Gesundheitsbehdrden gehoren nicht dazu. Labor und Apotheke sind



