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sorgt filr Aufmerksamkeit

Christoph Jager

Die Veroffentlichung der endgtltigen Fassung der Norm DIN EN
15224:2013 ,Dienstleistungen in der Gesundheitsversorgung — Quali-
tatsmanagementsysteme — Anforderungen nach EN ISO 9001:2008"
wird in Ktrze erwartet. Damit liegt erstmals ein branchenspezifischer
und zertifizierungsfahiger ISO-Standard fiir das gesamte Gesundheits-
wesen Vor.

Die DIN EN 15224 versteht sich nicht als Leitfaden fir den Gesundheits-
sektor zur Interpretation der bekannten und weitverbreiteten Norm EN
ISO 9001:2008. Sie stellt eine eigenstandige Norm dar, die als Grundlage
fur eine Zertifizierung im Gesundheitswesen angewendet werden kann.
In Karze bringt das Deutsche Institut fir Normung eV. (DIN) eine
deutsche Version der Norm auf den Markt. Die ersten Zertifizierungen
werden noch im ersten Quartal 2013 erwartet. Die DIN EN 15224 legt
Anforderungen an ein Qualitdtsmanagementsystem fest, in dem eine
Einrichtung des Gesundheitswesens:

a) ihre Fahigkeit nachweisen muss, gleichbleibend Dienstleistungen
der Gesundheitsversorgung zu erbringen, die die Anforderungen der
Kunden und rechtliche Vorgaben (z.B. Gesetze, behérdliche Vorgaben,
berufliche Standards) erfiillen.

b) beabsichtigt, die Patientenzufriedenheit durch die effektive Anwen-
dung des Systems zu verbessern. Eingeschlossen sind die kontinuier-
liche Verbesserung des Managementsystems, der Prozesse der Ge-
sundheitsversorgung und der klinischen Prozesse.

Das heutige Gesundheits- und Sozialwesen ist gepragt von einer un-
Uberschaubaren Vielzahl an Qualitdtsmanagement-Modellen. Einen
Ausweg aus dem Normendschungel konnte fir Organisationen der
Gesundheitsversorgung die neue Qualitdttsmanagementnorm DIN EN
15244 sein.

Die Fulle von branchenspezifischen QM-Modellen begriindet sich ins-
besondere in der Abstraktheit der Normforderungen und der techni-
schen Sprache aus der jetzigen DIN EN ISO 9001:2008. Organisationen
der Gesundheitsversorgung haben sich infolge dessen maRgeschnei-
derte Qualitatsmanagement-Losungen geschaffen. Auch die leichtere
und garantierte Erftllung der Anforderungen des Gemeinsamen Bun-
desausschusses an ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement
sind ein Argument gegen DIN EN ISO 9001 und ftr branchenspezifi-
sche Losungen.

Nach der Veréffentlichung der neuen Norm steht Organisationen ein
europdischer Standard fur Qualitdtsmanagementsysteme in der Ge-
sundheitsversorgung zur Verfligung. Der Standard richtet sich an alle
Organisationen der Gesundheitsversorgung, ungeachtet der Struktur,
des Tragers, des Umfangs oder des Typs der erbrachten Gesundheits-
dienstleistung. Angesprochen sind also nicht nur Krankenhé&user oder
stationare Pflegeeinrichtungen, sondern auch Praxen der arztlichen
und zahnérztlichen Gesundheitsberufe und Organisationen der sozia-
len Betreuung.
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Speziell auf die Bedrfnisse der Organisationen angepasste Normforde-
rungen und die Verwendung von Begriffen aus der Gesundheitsversor-
gung bilden die Grundlage der neuen DIN EN 15224. Sie kann kanftig
auch ftr eine Zertifizierung im Gesundheitswesen herangezogen wer-
den.

Die neue DIN EN 15224 stimmt in vielen Merkmalen mit der bekann-

ten DIN EN ISO 9001:2008 tberein — nicht nur in Hinblick auf die Glie-

derung, sondern auch inhaltlich. In einigen Punkten geht sie jedoch

deutlich tber die Anforderungen an ein QM-System nach I1SO 9001:

2008 hinaus. Im Mittelpunkt der DIN EN 15224 stehen elf definierte

Qualitatsmerkmale, die die Qualitat der Gesundheitsversorgung kenn-

zeichnen und insofern die acht Grundsétze des Qualitdtsmanagements

nach DIN EN ISO 9001:2008 ergénzen. Diese elf Qualitdtsmerkmale

lauten:

- angemessene, richtige Versorgung

- Verfugbarkeit

- Kontinuitat der Versorgung

- Wirksamkeit

- Effizienz

- Gleichheit

- evidenzbasierte/wissensbasierte Versorgung

- auf den Patienten, einschlieBlich der korperlichen und geistigen
Unversehrtheit ausgerichtete Versorgung

- Einbeziehung des Patienten

- Patientensicherheit

- Rechtzeitigkeit und Zuganglichkeit.

Viele der Normforderungen beziehen sich auf diese elf Qualitdtsmerk-

male der Gesundheitsversorgung. So muss eine Praxisleitung beispiels-

weise sicherstellen, dass die festgelegten Qualitatsziele mit den elf

Qualitatsmerkmalen tbereinstimmen.

Der Schwerpunkt der Normforderungen von DIN EN 15224 liegt ein-

deutig auf dem klinischen Prozess- und Risikomanagement. Beides

sind Schltsselkomponenten des Qualitdtsmanagements von Gesund-

heitsorganisationen und gelten als Gradmesser fur die Versorgungs-

qualitat. Entsprechend fordert DIN EN 15224 eine strukturierte Be-

schreibung der Prozesse, verbunden mit einer Risikobewertung. Im

Hinblick auf die Gestaltung von Vorbeugungsmafnahmen sind unter

anderem Daten aus Fehlermeldesystemen heranzuziehen.
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