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1 Projektplan und Vorhaben der AG Auditerfahrungsaustausch

1.1 Generische und spezifische Normen

Normen formulieren ihre Anforderungen selten so préazise, dass die Konformitat beim Audit ohne wei-
tere Interpretation bewertet werden kann. Bei allgemeingtltigen Normen wie der ISO 9001 ist das be-
absichtigt: die Norm soll in moglichst vielen Kontexten anwendbar sein. Die hohe Abstraktion zwingt
zur Deutung vor Anwendung in der eigenen Branche. Die Norm bleibt in diesen Punkten offen. Die
Aussagekraft ist dadurch einschrankt.

Branchenspezifische Normen sollen Abhilfe schaffen. So enthalten Normen wie IATF 16949 Anforde-
rungen an das Qualitdtsmanagement in der Automobilindustrie oder DIN EN 9100:2018-08 Anforde-
rungen an Organisationen der Luftfahrt, Raumfahrt und Verteidigung. Gemeinsam bleibt vielen Nor-
men die High Level Structure. Sie wird um die Besonderheiten der Branche erganzt oder manchmal
nur erldutert. Trotzdem bleiben Undeutlichkeiten, die unter den Auditoren zu konkurrierenden Auffas-
sungen fihren

1.2 Welche Norm soll bei Einrichtungen der Gesundheitsversorgung zu-
grunde gelegt werden?

Flr Einrichtungen in der Gesundheitsversorgung ist DIN EN 15224;2017 die branchenspezifische Norm.
Sie hat als spezifische QM-Norm fir Einrichtungen der Gesundheitsversorgung Anwendungsvorrang
vor DIN EN ISO 9001 und deckt diese mit ab. Eine Zertifizierung nach DIN EN 15224 beinhaltet eine
gleichzeitige Zertifizierung nach DIN EN ISO 9001.

Die spezifische Norm DIN EN 15224 hat in Einrichtungen der Gesundheitsversorgung in Deutschland
jedoch kaum Beachtung gefunden. Das Uberrascht, weil DIN EN 15224 nicht Gber DIN EN ISO 9001 hin-
ausgeht und keine grundlegenden Anforderungen hinzufiigt. Hinzugekommen sind Erlauterungen und
allgemeine Erklarungen zum klinischen Prozess und eine starkere Betonung des klinischen Risikomana-
gements. Wenn einige Besonderheiten, die die Branche ausmachen, noch fehlen, wie z. B. das Melde-
system flir unerwlinschte Ereignisse, treten die Anforderungen der QM-RL des G-BA hinzu. Auch das ist
mit DIN EN ISO 9001 vertretbar.

DIN EN 15224:2017 ist somit die branchenspezifische QM-System-Norm. Sie sollte wie in einigen Lan-
dern der EU der Referenzstandard fir QM-Systeme in Einrichtungen der Gesundheitsversorgung sein
und DIN EN ISO 9001 ersetzen.

Die anstehenden Revisionen der Normen werden daran nur wenig andern.
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1.3 Projektdarstellung: Warum sollten wir Umfang und Tiefe von Audits
durch Konformitatsbewertungsstellen genauer beleuchten?

Bei einem Zertifizierungsaudit durch eine KBS ist unvermeidlich die Interpretation der Normenanforde-
rungen durch den externen Auditor ausschlaggebend. Sie kann von der Interpretation der Auditierten
abweichen. Die Differenzen kénnen in einem Widerspruchsverfahren ausgeraumt werden. Die AG sieht
in einem Konsens grol3e Vorteile, um Zertifizierungsaudits konfliktfrei zu gestalten.

Die AG setzt sich zum Ziel, die dunklen oder strittigen Punkte in den QM-System-Normen zu identifizie-
ren, Interpretationen zu sammeln und zu diskutieren. Im Ergebnis kdnnen dann Gesichtspunkte fur die
Bewertung entfaltet werden. Ziel ist es, die Audit-Praxis einheitlicher und damit Uberzeugend und justi-
tiabel zu machen. Unter den Auditoren sollte einvernehmlich geklart werden, welche Anforderungen
sinnvollerweise an den Krankenhausbetrieb gestellt werden missen und wo diese mit denen der Norm
Ubereinstimmen.

Die Prézision eines ,Standes der Technik” kann immer dann von groRer Bedeutung sein, wenn eine
Konformitat verneint wird. Oder wenn die Erflllung einer Anforderung bestatigt wird, die aber bei ge-
nauerem Hinsehen nicht belegt werden kann. Insbesondere bei Schadensereignissen kann ein fahrlas-
sig ausgestelltes Zertifikat Haftungsfragen aufwerfen oder die Sinnhaftigkeit des gesamten Verfahrens
infrage stellen. Versicherungen, Investoren, Kostentrdger und nicht zuletzt Krankenhaustrager sind auf
solide, umfassende und nachprufbare Konformitatsbewertungen angewiesen.

Audits mussen unabhangiger von den Einstellungen und Kompetenzen der Auditoren werden. Unter-
schiedliche Auditoren von Stellen, die Zertifikate ausstellen (akkreditiert oder nicht) , missen zuverlas-
sig zu vergleichbaren Bewertungen kommen, wenn sie einem Krankenhaus die Konformitét seines QM-
Systems mit einem Standard wie der DIN EN 15224 oder DIN EN ISO 9001 bescheinigen.

Die AG Audit-Erfahrungen wahlt einzelne Themen aus, durchleuchtet den Stand der Technik im Quali-
tatsmanagement, referiert die Interpretationen der DAkkS und anderer anerkannten Gruppen. Sie lei-
tet daraus Empfehlungen zur Umsetzung ab.

Die Themen werden nach Aktualitdt und Schwerpunkt der Mitglieder in der AG gewahlt und folgt nicht
der Systematik der Norm.

1.4 Geplante Themen der AG

Praktische Losungen bei Internen Audits
e Curriculum einer Schulung von Auditoren
e Kompetenzen der Auditoren und ihr Nachweis
e Muster fur Audit-Plan, Auditbericht
e Auswertung von Anforderungskatalogen und Checklisten
e Digitalisierung der Audit-Aufzeichnungen
e  Muster fir Auditprogramm
e Vorschlage fir die Ablaufgestaltung
Managementbewertung ISO 9001 Tz. 9.3
Kompetenz Tz. 7.2 (auch: interne Auditoren)
Produktion und Dienstleistungserbringung Tz. 8.5
Umfang des klinischen Risikomanagements
Arbeitsumgebung
Gesetzliche und behordliche Anforderungen: was muss auditiert werden.
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Gender-Notiz

Das Genus bei Personen- und Rollenbezeichnungen wird ausschlieRlich grammatikalisch aufgefasst und
sagt nichts zum biologischen oder sozialen Geschlecht der Person. Aus Griinden der besseren Lesbar-
keit werden Anpassungen nur dann eingefligt, wenn eindeutig ein biologisches oder soziales Ge-
schlecht gemeint ist. Wo immer moglich, wird eine neutrale Formulierung gewahlt.

Redaktion: U. Paschen; R. Hoischen
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