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QUALITÄTSMANAGEMENT / TIPP 

DIN EN 15224 will 
Branchenstandard werden! 

Christoph Jäger

Die im Dezember 2012 angekündigte Gesundheitsnorm wurde noch 
im alten Jahr veröffentlicht und führt ab sofort den deutschen Titel:
„Dienstleistungen in der Gesundheitsversorgung – Qualitätsmanage-
mentsysteme – Anforderungen nach EN ISO 9001:2008; Deutsche 
Fassung EN 15224:2012.

Die neue Gesundheitsnorm legt nunmehr klare Anforderungen an ein
Qualitätsmanagementsystem fest, indem eine Organisation aus dem
Gesundheitswesen: 
a) ihre Fähigkeit nachweisen muss, gleichbleibend Dienstleistungen

der Gesundheitsversorgung zu erbringen, die sowohl die Anfor-
derungen der Kunden/Patienten als auch anwendbare gesetzlich 
festgelegte und behördliche Anforderungen und berufliche Stan-
dards erfüllen; 

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 Qualitäts-
merkmale einzuhalten. 

Die vorliegende Europäische Norm versteht sich gegenüber dem Vor-
gänger, CEN/TS 15224:2005 (Technical Specification), nicht mehr nur 
als Leitfaden für den Gesundheitssektor zur Interpretation der Norm 
EN ISO 9001 bei der Einrichtung eines Qualitätsmanagementsystems,
sondern als eine eigenständige Norm, die als Grundlage für eine Zerti-
fizierung im Gesundheitswesen angewendet werden kann. Die Euro-
päische Norm EN 15224 wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 362
„Projekt-Komitee – Qualitätsmanagementsysteme im Gesundheitswe-
sen“ (Sekretariat: SIS) unter Beteiligung deutscher Experten erarbeitet.
Im DIN Deutsches Institut für Normung e.V. war hierfür der Normen-
ausschuss Medizin (NAMed), Arbeitsausschuss NA 063-01-10 AA „Qua-
litätsmanagementsysteme im Gesundheitswesen“, zuständig.

Offizieller Erscheinungstermin der DIN EN 15224

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

Für wen eignet sich die DIN EN 15224?

Die DIN EN 15224 ist für alle Einrichtungen des Gesundheits- und Sozi-
alwesens konzipiert, das heißt: 
• Krankenhäuser • Arzt- und Zahnarztpraxen • ambulante und statio-
näre Pflegeeinrichtungen, Einrichtungen der Gesundheitsvorsorge (z.B.
Bewegungs- und Fitnesseinrichtungen) • Einrichtungen der Physio-
therapie • Einrichtungen der sozialen Betreuung 

Neue Anforderungen im Vergleich zur DIN EN ISO 9001

Neben der Definition von Qualitätsmerkmalen liegt eine wesentliche 
Erweiterung gegenüber der DIN EN ISO 9001 in der Betonung des 

Risikomanagements. Die Norm verlangt, klinische Risiken zu analysieren
und die Verfahren dazu im QM-Handbuch zu beschreiben. Risikobewer-
tungen, Informationen über Vorfälle, unerwünschte Zwischenfälle und
Beinahe-Unfälle müssen zusammen mit den Präventionsmaßnahmen 
in die jährlichen Managementbewertungen aufgenommen werden.

Elf Qualitätsmerkmale der neuen DIN EN 15224

Die DIN EN 15224 legt folgende elf Qualitätsmerkmale fest: 
• angemessene, richtige Versorgung • Verfügbarkeit • Kontinuität der 
Versorgung • Wirksamkeit • Effizienz • Gleichheit • evidenzbasierte/ 
wissensbasierte Versorgung • auf den Patienten, einschließlich der 
körperlichen und psychologischen Unversehrtheit ausgerichtete Ver-
sorgung • Einbeziehung des Patienten • Patientensicherheit • Recht-
zeitigkeit/Zugänglichkeit

Unterschied zwischen DIN ISO 9001 und DIN EN 15224

Die DIN EN 15224 ist – vereinfacht formuliert – eine Übersetzung der 
DIN EN ISO 9001 speziell für Einrichtungen des Gesundheitswesens. 
Darin finden sich für Praktiker verständliche Begriffe und Anforderun-
gen. Die DIN EN ISO 9001 ist abstrakt gehalten und ist für alle Dienst-
leistungsbranchen anwendbar. Die DIN EN 15224 gilt spezifisch für 
Gesundheitsdienstleistungen und konkretisiert für diese Branche die 
Anforderungen. Indem die Anforderungen konkreter sind, ist sie ge-
fühlt „strenger“ als die DIN ISO 9001.

Können sich Zahnarztpraxen nach der 

neuen Norm zertifizieren lassen?

Ja. Die DIN EN 15224 gilt als eigenständige Norm, nach der auch eine
Zertifizierung möglich 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 
QM-Werkzeuge systematisch zu übernehmen bzw. zu überführen. Ein
Wechsel von der DIN ISO 9001 wird hauptsächlich darin bestehen, zu
verschiedenen Aspekten Konkretisierungen vornehmen zu müssen, 
beispielsweise Zieldefinitionen entsprechend der elf Qualitätskriterien
oder verstärkte Anstrengungen im Risikomanagement. 
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Reparatur, Kontrolle 
oder Wartung?
Der Multident
Reparatur-Service!

Walter Roth,  Meisterwerkstatt Multident

Hannover | Berlin | Düsseldorf-Ratingen | Frankfurt/Main | Göttingen | Hamburg | Oldenburg | Paderborn | Rostock | Schwerin | Steinbach-Hallenberg

FreeCall 0800 7008890     |     FreeFax 0800 6645884     |     info@multident.de     |     www.multident.de

Unser Werkstattservice:
Ihre Instrumente werden kostenlos abgeholt!

Schneller Service für Ihre Hand- und 
Winkelstücke in zertifi zierter Meisterwerkstatt.

- Kostenlose und versicherte Abholung von Turbinen,  

  Hand- und Winkelstücken- Unverbindlicher Kostenvoranschlag
- Schnelle Reparatur in zertifi zierter Fachwerkstatt

- 6 Monate Garantie

Andreas Behnsen,  Multident Hannover

Der ReparaturUmschlag
Gut, wenn in der Praxisalles läuft.

Besser, man hat einenguten Reparatur-Service.

info@multident.dewww.multident.de

FreeCall 0800 7008890FreeFax 0800 6645884  

einpacken

anrufen

abholen lassen
Hannover | Berlin | Düsseldorf-Ratingen | Frankfurt/Main | Göttingen | Hamburg | Oldenburg | Paderborn | Rostock | Schwerin | Steinbach-Hallenberg

Defekte Teile sterilisieren, in die beiliegende Plastikhülse stecken und diese in den Umschlag 

packen. Reparaturauftrag mit allen notwendigen Informationen ausfüllen und beilegen.

FreeCall 0800 7008890 Wir organisieren alles Weitere für Sie.
Innerhalb der nächsten 48 Stunden holt unser Paketdienst 

den Umschlag ab. Der Versand ist von uns versichert.

Höchst unkompliziert – so einfach und schnell funktioniert der Multident Reparatur-Service:

- Kostenlose und versicherte Abholung von Turbinen,  

  Hand- und Winkelstücken

- Kostenlose und versicherte Abholung von Turbinen,  
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- Schnelle Reparatur in zertifi zierter Fachwerkstatt

  Hand- und Winkelstücken- Unverbindlicher Kostenvoranschlag

- Unverbindlicher Kostenvoranschlag

- Unverbindlicher Kostenvoranschlag
- 6 Monate Garantie
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- 6 Monate Garantie

- Schnelle Reparatur in zertifi zierter Fachwerkstatt

info@multident.dewww.multident.de

FreeCall 0800 7008890FreeFax 0800 6645884  

Höchst unkompliziert – so einfach und schnell funktioniert der Multident Reparatur-Service:

Höchst unkompliziert:
Einfach unter FreeCall 0800 7008890
Reparaturumschlag anfordern.Multident Dental GmbH | Meisterwerkstatt | Silostraße 39 | 65929 Frankfurt/Main

T. 069 3400150  |  F. 069 34001515  |  www.multident.de  |  info@multident.de

* Der Rechtsweg ist ausgeschlossen. Gutscheine können nicht in bar ausgezahlt werden oder 

gegen andere Preise ausgetauscht werden. Nur vollständig, mit 10 Multident Bonuspunkten 

beklebte Bonuskarten erhalten einen Douglas Gutschein im Wert von 30 €. 

Druckfehler und Irrtümer vorbehalten.

Sammeln lohnt sich!
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NEU! Bei 

jeder Reparatur 

Bonuspunkte 

sammeln!
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