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Neue Gesundheitsnorm - Fortsetzung aus ZWP 1+2/2013
DIN EN 15224 will

Branchenstandard werden!

Christoph Jager

Die im Dezember 2012 angekiindigte Gesundheitsnorm wurde noch
im alten Jahr veroffentlicht und fiihrt ab sofort den deutschen Titel:
,Dienstleistungen in der Gesundheitsversorgung — Qualitdtsmanage-
mentsysteme — Anforderungen nach EN ISO 9001:2008; Deutsche
Fassung EN 15224:2012.

Die neue Gesundheitsnorm legt nunmehr klare Anforderungen an ein
Qualitstsmanagementsystem fest, indem eine Organisation aus dem
Gesundheitswesen:

a) ihre Fahigkeit nachweisen muss, gleichbleibend Dienstleistungen
der Gesundheitsversorgung zu erbringen, die sowohl die Anfor-
derungen der Kunden/Patienten als auch anwendbare gesetzlich
festgelegte und behdrdliche Anforderungen und berufliche Stan-
dards efftillen;

b) beabsichtigt, die Kunden-/Patientenzufriedenheit durch die effek-
tive Anwendung des Systems zu verbessern. Eingeschlossen sind
die kontinuierliche Verbesserung des Managementsystems, der
Prozesse der Gesundheitsversorgung und der klinischen Prozesse
und die Zusicherung, die Anforderungen hinsichtlich der Qualitats-
merkmale einzuhalten.

Die vorliegende Européische Norm versteht sich gegentiber dem Vor-

ganger, CEN/TS 15224:2005 (Technical Specification), nicht mehr nur

als Leitfaden fur den Gesundheitssektor zur Interpretation der Norm

EN I1SO 9001 bei der Einrichtung eines Qualitdtsmanagementsystems,

sondern als eine eigenstandige Norm, die als Grundlage fr eine Zerti-

fizierung im Gesundheitswesen angewendet werden kann. Die Euro-

paische Norm EN 15224 wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 362

,Projekt-Komitee — Qualitdtsmanagementsysteme im Gesundheitswe-

sen” (Sekretariat: SIS) unter Beteiligung deutscher Experten erarbeitet.

Im DIN Deutsches Institut fir Normung e.V. war hierfir der Normen-

ausschuss Medizin (NAMed), Arbeitsausschuss NA 063-01-10 AA , Qua-

litdttsmanagementsysteme im Gesundheitswesen”, zustandig.

Offizieller Erscheinungstermin der DIN EN 15224
Die Gesundheitsnorm DIN EN 15224 wurde bereits veréffentlicht und
kann beim Beuth Verlag (www.beuth.de) erworben werden.

Fiir wen eignet sich die DIN EN 15224?

Die DIN EN 15224 ist fur alle Einrichtungen des Gesundheits- und Sozi-
alwesens konzipiert, das heift:

« Krankenhduser ¢ Arzt- und Zahnarztpraxen ¢ ambulante und statio-
nare Pflegeeinrichtungen, Einrichtungen der Gesundheitsvorsorge (z.B.
Bewegungs- und Fitnesseinrichtungen) e Einrichtungen der Physio-
therapie  Einrichtungen der sozialen Betreuung

Neue Anforderungen im Vergleich zur DIN EN I1SO 9001
Neben der Definition von Qualitdtsmerkmalen liegt eine wesentliche
Erweiterung gegenuber der DIN EN ISO 9001 in der Betonung des
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Risikomanagements. Die Norm verlangt, klinische Risiken zu analysieren
und die Verfahren dazu im QM-Handbuch zu beschreiben. Risikobewer-
tungen, Informationen tber Vorfélle, unerwtinschte Zwischenfalle und
Beinahe-Unfélle missen zusammen mit den Praventionsmalnahmen
in die jahrlichen Managementbewertungen aufgenommen werden.

Elf Qualitétsmerkmale der neuen DIN EN 15224

Die DIN EN 15224 legt folgende elf Qualitatsmerkmale fest:

* angemessene, richtige Versorgung e Verfiigbarkeit ¢ Kontinuitat der
Versorgung ¢ Wirksamkeit * Effizienz  Gleichheit  evidenzbasierte/
wissensbasierte Versorgung ¢ auf den Patienten, einschlielich der
korperlichen und psychologischen Unversehrtheit ausgerichtete Ver-
sorgung ¢ Einbeziehung des Patienten e Patientensicherheit  Recht-
zeitigkeit/Zugénglichkeit

Unterschied zwischen DIN ISO 9001 und DIN EN 15224

Die DIN EN 15224 ist - vereinfacht formuliert - eine Ubersetzung der
DIN EN ISO 9001 speziell fur Einrichtungen des Gesundheitswesens.
Darin finden sich fur Praktiker verstandliche Begriffe und Anforderun-
gen. Die DIN EN ISO 9001 ist abstrakt gehalten und ist fur alle Dienst-
leistungsbranchen anwendbar. Die DIN EN 15224 gilt spezifisch ftr
Gesundheitsdienstleistungen und konkretisiert fiir diese Branche die
Anforderungen. Indem die Anforderungen konkreter sind, ist sie ge-
fuhlt ,strenger” als die DIN ISO 9001.

Kénnen sich Zahnarztpraxen nach der

neuen Norm zertifizieren lassen?

Ja. Die DIN EN 15224 gilt als eigenstandige Norm, nach der auch eine
Zertifizierung moglich sein wird. Voraussichtlich wird das Zertifizie-
rungsverfahren von den akkreditierten Zertifizierungsstellen ab Som-
mer 2013 angeboten.

Achtung beim Wechsel des Zertifizierungsverfahrens

Wichtig ist, das Rad nicht neu zu erfinden und die bisher genutzten
OM-Werkzeuge systematisch zu tibernehmen bzw. zu tiberftihren. Ein
Wechsel von der DIN I1SO 9001 wird hauptsé&chlich darin bestehen, zu
verschiedenen Aspekten Konkretisierungen vornehmen zu massen,
beispielsweise Zieldefinitionen entsprechend der elf Qualitatskriterien
oder verstarkte Anstrengungen im Risikomanagement.
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