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Qualität  

Erfüllungsgrad 

f t l t• festgelegter [Qualitätsziele, Ziele integrierter Behandlungspfade, 
Pflegestandards, Verfahrens-/Arbeitsanweisungen...]

• üblicherweise vorausgesetzter
[Patientenorientierung, Fachkenntnis, Sauberkeit, 
Risikobeherrschung, Behandlungsergebnis ...]   

• verpflichtender [SGB V, Arbeitszeitgesetz, MPG, ärztliches Berufsrecht,
Hebammenberufsordnung,  Ausstattungsregeln, 
Personalschlüssel, Richtlinien: Labor, Hygiene...] 

Anforderungen. 
„inwieweit das Anforderungsprofil erfüllt ist“ nach DIN EN ISO 9000:2005 3.1.1
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Qualitätsmanagement 

Qualitätspolitik 

Qualitätsplanung
= übergeordnete Absichten und Ausrichtung einer Organisation...

Qualitätsplanung = Qualitätsziele und Ausführungsprozesse ...

Qualitätslenkung = "Controlling"

Qualitäts[zu]sicherung
= Qualitätsdarlegung, Vertrauen schaffen...

DIN EN ISO 9000:2005 3.2.8

Qualitätsverbesserung
= Erhöhung der Qualitätsfähigkeit,

Wirksamkeit, Effizienz ... 

[Päd. Hämatologie-Onkologie, Universitätsklinikum Frankfurt/Main]
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Prozessorientiertes  
Qualitätsmanagement

Verantwortung
K

Die oberste Leitung der 
Organisation definiert 
Forderungen und übernimmt 
die Verantwortung für die 
Umsetzung;

Im Rahmen der systematischen 
Bewertung des QM-Systems 
fließen die Informationen 
zurück an die oberste Leitung, 
die ihrer Verantwortung gerecht 
werden muss und Änderungen 
am QM-System genehmigt oder 
Verbesserungen initiiert.

Verantwortung
der Leitung

Management
von Ressourcen

K
u
n
d
e
n

u
n
d
e
n

Zufrieden-
heit

Messung
Analyse

Verbesserung

notwendige Mittel 
werden unter dem 

Management der Mittel 
definiert und 
eingesetzt;

Prozesse mit ihren 
Wechselwirkungen werden 
entsprechend der 
Produktrealisierung 
erarbeitet und umgesetzt;

die Ergebnisse werden unter 
Messung, Analyse und 

Verbesserung festgestellt, 
analysiert und einer 

Verbesserung zugeführt.

nach: DIN EN ISO 9001:2008

Produkt-

realisierung

EingabeAnforde-
rungen

Produkt Ergebnis

erarbeitet und umgesetzt;

Prozessmodell im Krankenhaus

Leitungs-
prozess

Fort- und 
Weiter-
bildung

Öffent-
lichkeits-
arbeit & 

PR 

Ständige 
Ver-

besserung
Führungsprozesse

Elektive chirurgische Versorgung

Entwicklung neuer Behandlungsmethoden

Amb. Behandlung von Diabetikern

Elektive chirurgische Versorgung

Internistische Regelversorgung

Geburtshilfliche Betreuung

Amb. Behandlung von Diabetikern

Kunden & 
Partner:

Patienten 

Einweiser

Kassen

Kunden & 
Partner:

Patienten 

Einweiser

Kassen

Kern-
prozesse

Anforderung P r o z e s s f ä  h  i g k e i t „Qualität“

Unterstützungs-
prozesse
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HausarztPatient 
anmelden

VorbefundeVorbefunde

Patient 
nachbetreuen

„Feinplanung“ 
a) im Integrierten Behandlungspfad 

Prozesskennzahlen:Prozesskennzahlen:

Endoprothetische Versorgung

Verweildauer
OP-Zeiten/-auslastung
OP-Dauer
% verschobene OPs

TEP 
durchführen

Verwaltung

CII Pflege

Patienten-
dokumente 

anlegen

CII ArztPatient 
entlassen

Entlassungs
brief

Patient auf 
OP-Plan 

Patient 
untersuchen

Patienten-
akte

Postop. 
Pflege 

durchführen

Patienten-
akte

Patient 
aufnehmen

Patienten-
akte

Tag    usw.
-
- ....
-
b) als Arbeitsschrittbeschreibungen
OP-Vorbereitung:
-
-

AWMF-Leitlinien-
Register 012/0006:
Endoprothese 
bei Koxarthrose

Patient für 
OP 

vorbereiten

OP 
durchführen

% verschobene OPs
Antibiotika-Verbrauch
Komplikationsraten
Kosten pro Fall
[QS-DRG:
Blutersatz / Eigenblut
postop. Komplikationen
Prothesenluxation ...]
Wiederaufnahme ≤30 Tg.
Stürze

Anästhesie-Team

Physiotherapie

CII Arzt entlassen

Patient 
untersuchen

(Anästh.)

Patient OP-
fähig?

JA

setzen

Nein
Weitere 

Diagnostik 
veranlassen

untersuchen
(Chir.)

Reha 
durchführen

Postop. 
Überwachung 
sicherstellen

OP-
Anästhesie 
durchführen

Expertensysteme       

Pat.-/Eingriffsverwechslung
Patientenzufriedenheit
Einweiserzufriedenheit
Mitarbeiterzufriedenheit 
...

HausarztPatient 
anmelden

VorbefundeVorbefunde

Patient 
nachbetreuen

Prozesse systematisch 

Anforderungen 
und Bedürfnisse 

ermitteln

Kundenzufriedenheit
messen  

Qualitäts-
manage-

ment

Endoprothetische Versorgung

TEP 
durchführen

Verwaltung

CII Pflege

Patienten-
dokumente 

anlegen

CII ArztPatient 
entlassen

Entlassungs
brief

Patient auf 
OP-Plan 

Patient für 
OP 

vorbereiten

OP 
durchführen

Patient 
untersuchen

Patienten-
akte

Postop. 
Pflege 

durchführen

Patienten-
akte

Patient  
aufnehmen

Patienten-
akte

gestalten, messen, analysieren  
und ständig verbessern 

Patienten 
entlassen / 
abrechnen

ment

Anästhesie-Team

Physiotherapie

CII Arzt entlassen

Patient 
untersuchen

(Anästh.)

Patient OP-
fähig?

JA

setzen

Nein
Weitere 

Diagnostik 
veranlassen

OP-
Anästhesie 
durchführen

Postop. 
Überwachung 
sicherstellen

Reha 
durchführen

untersuchen
(Chir.)

Leistungsbezogene 
Ergebnisse überwachen,   
messen und verbessern
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FaultTreeAnalysis
CIRS

Qualitäts- und Risikomanagement -
Instrumente

Risiko‐Audits
„Bundles“ Maßnahmenbündel

WHO‐Checkliste OPPatienten‐ID‐Armbänder

… 

Einarbeitungskonzepte

Prozessmanagement

Arzneimitteltherapiesicherheit   

Aktion „Saubere Hände“

Fortbildung/Training/Simulation

FMEA (Neo)KISS
Q‐/PS‐Indikatoren

gr
ad

   
de

r  
 O

rg
an

is
at

io
n

Leistungs‐/Routinedaten 

Qualitätsindikatoren

M + M‐Konferenzen

Leitlinien – evidenzbasierte Medizin        Hygiene
Wartung/Instandhaltung

FachkompetenzRechtsnormen

QS / (QM)

R
ei

fe
g

HausarztPatient 
anmelden

VorbefundeVorbefunde

Patient 
nachbetreuen

Prozess-FMEAFMEA

Endoprothetische Versorgung

C I R S

Risiko-
manage-

ment

TEP 
durchführen

Verwaltung

CII Pflege

Patienten-
dokumente 

anlegen

CII ArztPatient 
entlassen

Entlassungs
brief

Patient auf 
OP-Plan 

Patient für 
OP 

vorbereiten

OP 
durchführen

Patient 
untersuchen

Patienten-
akte

Postop. 
Pflege 

durchführen

Patienten-
akte

Patient  
aufnehmen

Patienten-
akte

Aufklärung
Einwilligung
Dokumentation

Hygiene
Infektionssschutz
Blut/Blutprodukte

Patient  
entlassen /  
abrechnen

Pat-ID
Medikation

Anästhesie-Team

Physiotherapie

CII Arzt entlassen

Patient 
untersuchen

(Anästh.)

Patient OP-
fähig?

JA

setzen

Nein
Weitere 

Diagnostik 
veranlassen

OP-
Anästhesie 
durchführen

Postop. 
Überwachung 
sicherstellen

Reha 
durchführen

untersuchen
(Chir.)

Röntgen
Strahlenschutz

Wartung 
Funktionsprüfung

WHO-Checkliste
Sturzprophylaxe
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Prozessmanagement

Behandlungsprozesse werden anhand der (gesetzlichen/ 
festgelegten/ vorausgesetzten) Anforderungen gestaltet,

Prozessteams verschiedener Berufe/Bereiche erlauben eine 
differenzierte, aus dem Alltagswissen generierte, profunde 
Schwachstellananalyse,

Risiken werden an den relevanten Prozesselementen 
identifiziert und bewertet,

die Qualitätsfähigkeit der Prozesse wird gemessen, 
analysiert und ständig verbessert, 

die Prozessleistungen dienen – speziell auf Risiken und 
(Fast‐) Zwischenfälle bezogen – als Grundlage einer 
organisationsweit vernetzten Risikostrategie.

=  Prozessorientierung als Reorganisationsprinzip für       =  Prozessorientierung als Reorganisationsprinzip für       
erfolgreiches Qualitätserfolgreiches Qualitäts-- und Risikomanagementund Risikomanagement !

Integrierte Managementsysteme

Qualitätspolitik 
Risikopolitik und Risikostrategie als Teil der Unternehmensphilosophie

QualitätsplanungQualitätsplanung
Risikoerkennung und Risikobewertung als Teil der Qualitätsplanung

Qualitätslenkung
kennzahlengestütztes Risikocontrolling als Teil der Qualitätslenkung

Qualitäts[zu]sicherung[ ] g
Risikobeherrschung als Teil der Qualitätsdarlegung

Qualitätsverbesserung
Risikominimierung als Teil der Qualitätsverbesserung



31.08.2012

7

Dienstleistungen in der Gesundheitsversorgung  

E DIN EN 15224 (2011)

‐ Qualitätsmanagementsysteme –
Anforderungen nach EN ISO 9001:2008

=  nicht mehr nur Leitfaden für den Gesundheitssektor  … 

sondern  eigenständige Norm, die als Grundlage für eine Zertifizierung im

Gesundheitswesen angewendet werden kannGesundheitswesen angewendet werden kann.

= branchenspezifische Norm, vgl. Medizinprodukte, Erdöl‐/Erdgasindustrie, 
Lerndienstleistungen, Computersoftware, Luft‐/Raumfahrt, Automobilindustrie, 
Transportwesen/Straßen‐/Schienengüterverkehr, explosionsgefährdete Bereiche,
Übersetzungsdienstleistungen, Call Center, Medienbranche … 

• keine Schönheitsreparatur: grundlegende Reform!

• Abkehr von der Elementstruktur hin  zur

Revision 2000 der ISO-9000-Reihe (9000, 9001, 9004)

konsequenten Geschäfts- und Prozeßorientierung,

d.h. neue Qualitätsprinzipien („Grundsätze“):

a) Kundenorientierung,
b) Leitungsverantwortung,
c) Einbeziehung des Personals = E DIN EN 15224c) Einbeziehung des Personals,
d) prozessorientierter Ansatz,
e) systemorientierter Managementansatz,
f) ständige Verbesserung,
g) sachbezogene Entscheidungen,
h) Lieferantenbeziehungen von gegenseitigem Vorteil.

 E DIN EN 15224 
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Gliederung der Norm 

DIN EN ISO 9001:2008        E DIN EN 15224

Dienstleistungen in der Gesundheits-

Qualitätsmanagementsysteme  - versorgung - Qualitätsmanagement-

Anforderungen systeme - Anforderungen [9001]

0) Einleitung =  + Qualität + Risiko + Spezifika

1) Anwendungsbereich =

2) Normative Verweisungen =

3) Begriffe ( 9000:2005) neu bzw. zusätzlich definiert  

4) Qualitätsmanagementsystem =   + konkretere Anforderungen4) Qualitätsmanagementsystem =   + konkretere Anforderungen

5) Verantwortung der Leitung =   + Prozess-/Risikomanagement

6) Management von Ressourcen =   + Fachexpertise/PS/RM

7) Produktrealisierung Realisierung der Dienstleistungen in

der Gesundheitsversorgung+PM/RM

8) Messung, Analyse u. Verbesserung = + QI/PM/RM

3. Begriffe 
3.1 klinisch
3.2 Kunde in der Gesundheitsversorgung (Patient = Zielperson, Schlüsselkunde)
3.3   Kundenzufriedenheit in der Gesundheitsversorgung

E DIN EN 15224 (2011)

3.4   Organisation in der Gesundheitsversorgung
3.5   Prozess der Gesundheitsversorgung
3.6   interessierte Partei in der Gesundheitsversorgung
3.7   Fehler in der Gesundheitsversorgung (Beinahe‐Unfall, Ereignis, Zwischenfall)
3.8   Verfahren
3.9   Produkt der Gesundheitsversorgung
3.10 Qualität in der Gesundheitsversorgung
3.11 Qualitätsmerkmale in der Gesundheitsversorgung
3 12 Q li ä i l i d G dh i3.12 Qualitätsziel in der Gesundheitsversorgung
3.13 Qualitätpolitik in der Gesundheitsversorgung
3.14 Qualitätsanforderung in der Gesundheitsversorgung
3.15 Aufzeichnung
3.16 Risiko (klinisches Risiko, Risikomanagement)
3.17 Spezifikation (Leitlinien, Protokoll)
3.18 Lieferant 
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3.16  Risiko

3 16 1 kli i h Ri ik

E DIN EN 15224 (2011)

3.16.1  klinisches Risiko
Risiko, das negative Auswirkungen auf die Qualitätsmerkmale (3.11) haben könnte.

3.16.2  Risikobewertung
Gesamtprozess der Risikoanalyse und Risikoabschätzung.

3.16.3  Risikomanagement
koordinierte Tätigkeiten zum Leiten und Lenken einer Organisation in Bezug auf das Risiko.   

0.1.3     Qualität in der Gesundheitsversorgung

3.11  Qualitätsmerkmale in der Gesundheitsversorgung

E DIN EN 15224 (2011)

a) angemessene, richtige Versorgung;
b) Verfügbarkeit;
c) Kontinuität der Versorgung;
d) Wirksamkeit;
e) Effizienz;
f) Gleichheit;
g) evidenzbasierte/wissensbasierte Versorgung;
h) auf den Patienten einschließlich der körperlichen und psychologischenh) auf den Patienten, einschließlich der körperlichen und psychologischen 

Unversehrtheit ausgerichtete Versorgung;
i) Einbeziehung des Patienten;
j) Patientensicherheit;
k) Rechtzeitigkeit und Zugänglichkeit. 
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0.1.6  Spezifische Bedingungen der  Gesundheitsversorgung

E DIN EN 15224 (2011)

a. Die Gesundheitsversorgung wird durch klinische Prozesse erbracht …  Betreuungskette;

b. die auf Erfordernissen und Erwartungen beruhende Patientenzufriedenheit
ist das allumfassende Ziel der Organisation;

c. es liegt in der Verantwortung der Organisation, einen Ausgleich zwischen den 
Erwartungen des Patienten und den fachlich begründeten Betreuungserfordernissen 
zu schaffen;

d. in der Gesundheitsversorgung gibt es sowohl individuelle Krankenankten .... 
(Datenschutz/Datensicherheit/Schweigepflicht);(Datenschutz/Datensicherheit/Schweigepflicht);

e. das Management klinischer Risiken ist eine Schlüsselkomponente innerhalb des 
Qualitätsmanagementsystems.

f. hinsichtlich der Dienstleistungen in der Gesundheitsversorgung bestehen ergänzend zu 
den Anforderungen in der vorliegenden Norm nationale Gesetzgebungen,  Richtlinien und 
Empfehlungen. 

4    Qualitätsmanagementsystem 
4.1 Allgemeine Anforderungen 

Die Organisation muss ein Qualitätsmanagementsystem

E DIN EN 15224 (2011)

Die Organisation muss  ein Qualitätsmanagementsystem 
aufbauen, dokumentieren, verwirklichen,  aufrechterhalten, ständig verbessern …  
Fragen bezüglich des Managements klinischer Risiken sind speziell anzusprechen. 

a) … Prozesse in Übereinstimmung mit den Qualitätsmerkmalen festlegen,
b) … Abfolge und Wechselwirkungen,
c) … Indikatoren, Kriterien und Methoden zur Bewertung festlegen, um die wirksame 

Durchführung und Lenkung als auch das Einhalten der Qualitätsmerkmale sicherzustellen,
d) … Verfügbarkeit Ressourcen sicherstellen,
e) … Verfügbarkeit maßgeblicher Informationen sicherstellen, die zur Durchführung

und zum Risikomanagement aller Prozesse erforderlich sind,
f) … regelmäßig überwachsen, messen, analysieren und bewerten,
g) … Maßnahmen treffen, um die Ergebnisse unter Einhaltung der Qualitätsmerkmale zu 

erreichen,
h) Heransgehensweisen zur kontinuierlichen Verbesserung dieser Prozesse einführen.
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4    Qualitätsmanagementsystem 
4.2 Dokumentationsanforderungen 

Die Dokumentation muss enthalten:

E DIN EN 15224 (2011)

Die Dokumentation … muss enthalten:

a) dokumentierte „Aussagen“ der auf den Qualitätsmerkmalen beruhenden Qualitätspolitik 
und Qualitätsziele, 

b) …  QM‐Handbuch,
c) … dokumentierte Verfahren …
d) … Aufzeichnungen … 
e) eine Übersicht der Prozesse der Gesundheitsversorgung und der klinischen Prozesse …) g g
f) eine strukturierte Beschreibung der Prozesse,
g) wie Risiken in dem Prozess behandelt werden,
h) die Lenkung und Leitung von Prozessen in den Versorgungseinheiten der Organisation 

und/oder die an eine außenstehende Partei ausgelagert wurden.  

DIN EN ISO 9001:2008

5. Verantwortung der Leitung

5 1 Selbstverpflichtung der Leitung

DIN EN 15224: Patientenerfordernisse und –erwartungen,  
ethische Werte und Qualitätsmerkmale, 

li h d i A f d5.1 Selbstverpflichtung der Leitung
5.2 Kundenorientierung
5.3 Qualitätspolitik
5.4 Planung

5.4.1 Qualitätsziele
5.4.2 Planung des Qualitätsmanagementsystems

5.5 Verantwortung, Befugnis und Kommunikation
5.5.1 Verantwortung und Befugnis

gesetzliche und sonstige Anforderungen, 
Prozessmanagement , 

Management klinischer Risiken …

5.5.2 Beauftragter der obersten Leitung
5.5.3 Interne Kommunikation

5.6 Management-Bewertung
5.6.1 Allgemeines
5.6.2 Eingaben für die Bewertung
5.6.3 Ergebnisse der Bewertung
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Die oberste Leitung muss ihre Selbstverpflichtung und Beteiligung bezüglich der 
Entwicklung und Verwirklichung  des Qualitätsmanagementsystems und der ständigen 
Verbesserung der Wirksamkeit des Qualitätsmanagementsystems nachweisen indem sie:

5.1  Verantwortung der Leitung

E DIN EN 15224 (2011)

Verbesserung der Wirksamkeit des Qualitätsmanagementsystems nachweisen, indem sie: 

a. die Qualitätspolitik  (5.3) festlegt:

b. sicherstellt, dass die Organisation prozessorientiert und auf die klinischen und sonstigen 
Prozesse im Qualitätsmanagementsystem ausgerichtet ist;

c. der Organisation die Bedeutung  der Erfüllung  der Patientenerfordernisse  und –erwartungen 
(3.14) bezüglich der Qualitätsmerkmale  (3.11)  sowie der gesetzlichen und allen zusätzlichen 
Anforderungen vermittelt, die von der Organisation als notwendig erachtet werden;

d. sicherstellt, dass das Management klinischer Risiken in die Managementansätze integriert wird;

e sicherstellt dass Qualitätsziele (3 12) in Übereinstimmung mit den Qualitätsmerkmalen (3 11)e. sicherstellt, dass Qualitätsziele (3.12) in Übereinstimmung mit den Qualitätsmerkmalen (3.11) 
festgelegt werden;

f. Managementbewertungen durchgeführt und

g. die Verfügbarkeit von Ressourcen sicherstellt, die für das Qualitätsmanagementsystem 
erforderlich sind; dabei stehen Ressourcen im Mittelpunkt, die mit den Qualitätsmerkmalen 
(3.11) zugehörigen Qualitätsziele (3.12) erfüllen. 

5.3 Qualitätspolitik

Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die Qualitätspolitik:

E DIN EN 15224 (2011)

a. für den Zweck der Organisation angemessen ist;

b. auf ethischen Werten und den Qualitätsmerkmalen (3.11) beruht;

c. eine  Selbstverpflichtung  zum Lenken von Prozessen der Gesundheitsversorgung und 
klinischen Prozessen,  einschließlich dem Management klinischer Risiken enthält;

d. eine  Selbstverpflichtung enthält zur Erfüllung von Qualitätsanforderungen in der 
Gesundheitsversorgung (3.14) und zur ständigen Verbesserung der Leistungsfähigkeit und 
der Ergebnisse der Prozesse ... ;

e einen Rahmen zum Festlegen und Bewerten von Qualitätszielen (3 12) bietet;e. einen Rahmen zum Festlegen und Bewerten von Qualitätszielen (3.12) bietet;  

f. in der Organisation vermittelt und verstanden wird, und

g. auf ihre fortdauernde Angemessenheit überprüft wird.
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6. Management von Ressourcen 

DIN EN ISO 9001:2008

6.1 Bereitstellung von Ressourcen

6.2 Personelle Ressourcen
6.2.1 Allgemeines
6.2.2  Kompetenz, Schulung und Bewusstsein 

6.3 Infrastruktur
DIN EN 15224: 

… sicherstellen und bewerten, dass das gesamte 

6.4 Arbeitsumgebung  

… sicherstellen und bewerten, dass das gesamte
Personal über die notwendige Kompetenz verfügt, um 

die Qualitätsmerkmale zu erfüllen … 
regelmäßig an Schulungen … einschl. Management 

klinischer Risiken zur Patientensicherheit teilnimmt …  

7. Produktrealisierung (1)

7.1 Planung der Produktrealisierung

DIN EN ISO 9001:2008

DIN EN 15224 = Dienstleistung in der Gesundheitsversorgung

7.2 Kundenbezogene Prozesse  
7.2.1 Ermittlung der Anforderungen ...
7.2.2 Bewertung der Anforderungen ...

... in Bezug auf das Produkt  
7.2.3 Kommunikation mit den Kunden 

7.3 Entwicklung  
7 3 1 Entwicklungsplanung 

DIN EN 15224: … auf die Qualitätsmerkmale bezogene 
Qualitätsziele, Risikobewertung, 

Patientenerwartungen > Patientenorganisationen, 
gesetzliche und behördliche Anforderungen … 

Aufzeichnungen über die Ergebnisse der Bewertungen …

7.3.1 Entwicklungsplanung 
7.3.2 Entwicklungseingaben
7.3.3 Entwicklungsergebnisse
7.3.4 Entwicklungsbewertung
7.3.5 Entwicklungsverifizierung
7.3.6 Entwicklungsvalidierung
7.3.7 Lenkung von Entwicklungsänderungen
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7. Produktrealisierung (2)

7.4 Beschaffung 
7 4 1 Beschaffungsprozess 

DIN EN ISO 9001:2008

DIN EN 15224: 
…  Beschaffungsanforderungen sind zu dokumentieren … 
… muss Risiken berücksichtigen … 

7.4.1 Beschaffungsprozess 
7.4.2 Beschaffungsangaben
7.4.3 Verifizierung von beschafften Produkten

7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung   
7.5.1 Lenkung der Produktion 

und der Dienstleistungserbringung
7.5.2 Validierung der Prozesse zur Produktion 

g
Ergebnisse ggf. als langfristige Nachuntersuchungen nötig ...
7.5.2 ANMERKUNG 3 mit konkreten Instrumenten 
(Fehlerregelkarten … FMEA …)    
7.5.3 komplett neu gefasst für Gesundheitsversorgung , 
7.6 Lenkung für Geräte, MPG, IT, Labor … 

und zur Dienstleistungserbringung 
7.5.3 Kennzeichnung und Rückverfolgbarkeit
7.5.4 Eigentum des Kunde
7.5.5 Produkterhaltung

7.6 Lenkung von Überwachungs- und Messmitteln

7.5.3 Kennzeichnung und Rückverfolgbarkeit

Die Organisation muss, soweit Alle Krankenunterlagen sind
angemessen, das Produkt* mit eindeutig mit Namen etc. gekennzeichnet.
geeigneten Mitteln während der Alle Verordnungen werden mit Datum/

DIN EN ISO 9001:2008

DIN EN 15224:  
a)   Zur Identität der einzelnen Patienten, 

geeigneten Mitteln während der Alle Verordnungen werden mit Datum/
gesamten Produktrealisierung Handzeichen versehen.
kennzeichnen. Risikobehaftete Medikamentenapplikationen 

(z.B. Onkologie) werden nach dem Vier-
Augen-Prinzip gerichtet, die Korrektheit 
wird mit Datum/Handzeichen bestätigt. …

Die Organisation muss die eindeutige Die gesamte Behandlungskette (Aufnahme/
Kennzeichnung des Produktes* lenken Indikationsstellung/Therapieplanung/OP/
und aufzeichnen, wenn Rückverfolgbarkeit ICU/AWR/Station …) wird strukturiert

f d d k h d d

b)  zu Tätigkeiten  der Gesundheitsversorgung und zu 
Änderungen der Gesundheitsbedingungen,

c)   zu Produkten und Materialien, einschl. 
Arzneimitteln, Blut‐ und Gewebeproben, 
Implantaten und Flüssigkeiten,

d)   zu dem an der Gesundheitsversorgung beteiligten 
Personal, zu benutzten Geräten, zu den  Produkten 
und Materialien. 

gefordert ist. dokumentiert. … Im OP-Bericht sind die
beteiligten Personen namentlich aufgeführt,
die Zeiten sind dokumentiert usw.
Alle Patientenakten sind nach klaren
Regeln archiviert. …

* hier: die Behandlungsleistung, die Patientenversorgung, die Essenszubereitung-/lieferung…
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8. Messung, Analyse und Verbesserung

8 1 All i

DIN EN ISO 9001:2008

DIN EN 15224:  …  Auswirkungen des QMS auf die 
Qualitätsmerkmale, Maßnahmen zur Verbesserung der 

8.1 Allgemeines
8.2 Überwachung und Messung 

8.2.1 Kundenzufriedenheit 
8.2.2 Internes Audit
8.2.3 Überwachung und Messung von Prozessen 
8.2.4 Überwachung und Messung des Produkts

8.3 Lenkung fehlerhafte Produkte
8.4 Datenanalyse  

Q , g
Patientensicherheit umsetzen, Prozessfähigkeit 
sicherstellen, Qualitätsindikatoren können benutzt 
werden, 
8.3 +    e) Überwachung
8.4 muss Angaben liefern über 
a) klinische Risiken, Beinahe‐Unfälle, ZEK, 
b) Kundenzufriedenheit,
c) Erfüllung der … Qualitätsmerkmale,
Merkmale und Tendenzen der Prozesse,

)
y

8.5 Verbesserung
8.5.1 Ständige Verbesserung
8.5.2 Korrekturmaßnahmen
8.5.3 Vorbeugungsmaßnahmen

e) Lieferanten und interessierte Parteien.
8.5 incl. Fehlermanagement bzw. klinischem     

Risikomanagement.

8.5.2  Korrekturmaßnahmen
Die Organisation muss systematische Herangehensweisen bestimmen und anwenden, um die Ursachen 
von Fehlern zu beseitigen und um deren erneutes Auftreten zu verhindern. Korrekturmaßnahmen  

E DIN EN 15224 (2011)

müssen den Auswirkungen der aufgetretenen Fehler angemessen sein. 

Ein dokumentiertes Verfahren ist einzuführen, um Anforderungen festzulegen für:

a. Herangehensweisen zum Einbinden von Korrekturmaßnahmen in das Management klinischer Risiken;

b. die  Bewertung von Fehlern (einschließlich Kundenbeschwerden);

c. Bestimmung und/oder Analyse der Ursachen von Fehlern;

d. Beurteilung des Handlungsbedarfs, um das erneute Auftreten von Fehlern zu verhindern;

e. Bestimmung und Verwirklichung der erforderlichen Maßnahmen;

f. Aufzeichnung der Ergebnisse der ergriffenen Maßnahmen (4.2.4) und 

g. Bewertung der Wirksamkeit der ergriffenen Korrekturmaßnahmen. 
Plan

DoCheck

Act
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8.5.3  Vorbeugungsmaßnahmen
Die Organisation muss systematische Herangehensweisen für das Management klinischer Risiken 
bestimmen und anwenden, um die Ursachen möglicher Fehler zu beseitigen, und damit deren Auftreten 

hi d d l k V b ß h ü d A i k d ö li h

E DIN EN 15224 (2011)

zu verhindern und zu lenken. Vorbeugungsmaßnahmen müssen  den Auswirkungen der möglichen 
Probleme  angemessen sein.  

Ein dokumentiertes Verfahren ist einzuführen, um Anforderungen festzulegen für:

a. Management klinischer Risiken, einschließlich zu planender und aufrechtzuerhaltender 
Vorbeugungsmaßnahmen, um klinische Risiken hinsichtlich der Qualitätsmerkmale (3.11) zu 
beseitigen;

b. Ermittlung potenzieller Fehler und ihrer Ursachen;

B t il d H dl b d f d A ft t F hl hi dc. Beurteilung des Handlungsbedarfs, um das Auftreten von Fehlern zu verhindern;

d. Ermittlung und Verwirklichung der erforderlichen Maßnahmen;

f. Aufzeichnung der Ergebnisse der ergriffenen Maßnahmen (4.2.4) und 

g. Bewertung der Wirksamkeit der ergriffenen Vorbeugungsmaßnahmen. 

Plan

DoCheck

Act

„Minimal“anforderungen:

Nachweis über „Leiten und Lenken bezüglich Qualität 
(Qualitätspolitik, Ziele, Ausführungsprozesse, Management review ...)

DIN EN ISO 9001:2008

DIN EN 15224:
Neu zu definieren  ‐ insbesondere muss konsentiert 
werden (z.B. TGA‐Leitfaden), welche Nachweise zur 
Verwirklichung der Forderungen nach 

(eigener!) Beauftragter der obersten Leitung = QMB
dokumentiertes QM-System = QM-Handbuch
Darlegung der Prozesse – Beschreibung ihrer 
Wechselwirkungen Schnittstellen
Verfahren zur Lenkung von Dokumenten und 
Aufzeichnungen 
Verfahren für interne Audits
V f h   L k  f hl h ft  P d kt

Patientensicherheit / Risikomanagement
zu fordern sind. 

Verfahren zur Lenkung fehlerhafter Produkte
Verfahren für Korrektur- und Vorbeugungsmaßnahmen

... Nachweise darüber, dass ein Qualitätsmanagementsystem
aufgebaut, dokumentiert, verwirklicht, aufrechterhalten
und dessen Wirksamkeit ständig verbessert wird!


