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Gliederung

€ QM-Systeme im Krankenhaus
€ Die Entstehung der DIN EN 15224
€ 1SO 9001 und DIN EN 15224 im Vergleich

® Das Zertifikat nach DIN EN 15224
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® 6 060

QM-Systeme im Krankenhaus

Sterilisation (GMP)
Apotheke
Hamotherapie

Gewebebank, IVF,
Stammzellen

Transplantation

® o o

HACCP

DIN EN 1ISO 15189
(RILIBAK)
Strahlensicherheit
Hygiene
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Zertifikate in der
Gesundheitsversorgung

DIN EN ISO 9001:2008
KTQ®

JCI Akkreditierung
EFQM

MAAS quintas®

Reha-Einrichtungen (vereinbarung zum internen Qualitatsmanagement nach § 20

Abs. 2a SGB IX, BAR akkreditierte QM-Verfahren nach Akkreditierungs- und
Zulassungsverordnung Arbeitsférderung — AZAV Ausfertigungsdatum: 02.04.2012

L 2B 28 2B 2B 2 -
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QM-Systeme nach I1ISO 9001
(Audit-Leitfaden)

HOSPIz (DGS nach 1SO 9001, KTQ®)
Altenpflege (nach 150 9001, KTQ®)
Rettungsdienst (nach 1S0 9001, KTQ®)

L 2B 2R 2R 2

Suchtbehandlung Fvs/DEGEMED Auditleitfaden 4.0 zu DIN EN 1SO 9001:2008
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~ Fachliche Anforderungen

® 66000

(Qualitatssiegel)

Gefalizentrum (DGGefaRchirurgie)y €@
Stroke unit (bschlaganfallG)

Chest Pain Unit (bGKardiologie) \ 4
Schlaflabor (pGschiafmedizin)

Traumanetzwerk (DG
Unfallchirurgie)

Organ-Krebs-Zentren
(DKrebsG)

= Onkologisches Zentrum

= Brustkrebs-Zentrum

= Darmkrebs-Zentrum

= Gynéakologisches Krebs-Zentrum
= Hautkrebs-Zentrum

= Lungenkrebs-Zentrum

= Prostatakrebs-Zentrum

1Q Institut fUr Qualitdt-Systeme in Medizin und Wissenschaft GmbH

Siegel Qualitatsgesicherte
Hernienchirurgie (DHernienG)

ORDNUN G pas Zertifizierungs-

system der DGAV (ZertO 3.2, 2012)

= B1 Chirurgische Koloproktologie

= B2 Minimal-invasive Chirurgie

= B3 Pankreas

= B4 Leber

= B5 Adipositas- /metabolische Chirurgie
= B6 Schilddrise-/Nebenschilddrise
= B7 Endokrine Chirurgie

= B8 Magen und Speiserohre

= B9 Chirurgische Endoskopie

= B10 Peritonealkarzinose
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Gutesiegel o. A.

daydreams
PHOTEL

Gutesiegel ’

LGAD)/TnferCert

) beu} Zertifiziertes ,

S:c? Q M ; Zertifizierte Qualitat
, ‘“"--- v~ Sicherheit
Qt ' v~ Transparenz

v~ Service

www.myBody.de/qualitaetssiegel

KREESGESELLSCHAFT
Zertifiziertes

Gynéhkologisches
Krebszentriim

Deutsches —
Beckenbodenfenirum

QUALITATSSIEGEL MRSA

[Bre) ==




E "5 1Q Institut far Qualitét-Systeme in Medizin und Wissenschaft GmbH

BQ

Zielsetzung

Ein einrichtungsinternes
Qualitatsmanagementsystem

= auf dem Stand von Wissenschaft und Technik
stehend, allgemein akzeptiert

= International (europaweit)

= (Gegenseitige Anerkennung der Zertifikate

= Berucksichtigung der gesetzlichen Anforderungen
= Deckung des Lenkungsbedarfs des Betriebes
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Stand der Normung

Auftrag an das Schwedische Institut fur
Standardisierung (SI1S) 2001

Technical Report 2005

Normen-Entwurf 2009

Vorlage beim CEN April 2012

final vote 18. Juni 2012

Veroffentlichung geplant flr September 2012
Erscheinungstermin jetzt: Dezember 2012

® 66000 o
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Anwendungsbereich

€ Organisationen der Gesundheitsversorgung

Ungeachtet der Struktur, Organisation, des Eigentimers, des
Umfangs oder des Typs der erbrachten Leistung

= Beispiele:

medizinische Grundversorgung, vorklinische und klinische Versorgung,
Behandlungspflege, Pflegeheime, Hospize, Gesundheitsvorsorge,

psychiatrische Versorgungsleistungen, Zahngesundheitsdienst,
Physiotherapie, Arbeitsschutzdienstleistungen und Apotheken

€ 3 Typen von Gesundheitsversorgungsprozessen

= Klinische Prozesse (Haupttyp), Forschung und
Ausbildung
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Geschaftsbereich Forschung

€ Eigene QM-Systeme
= Gute Klinische Praxis (GCP)
= (Gute Labor-Praxis (GLP)
= 7.3 (Auslegung und) Entwicklung
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Geschdftsbereich
Aus- und Weiterbildung

DIN I1SO 29990:2010-12
Lerndienstleistungen fr die Aus- und Weiterbildung
- Grundlegende Anforderungen an Dienstleister

Gesetz Uber die Berufe in der Krankenpflege

(Kran kenpflegegesetz - KrPfIG) zuletzt geandert durch Artikel 35 G.
v. 06.12.2011 BGBI. I S. 2515

Weitere Ausbildungsordnungen
Muster-Weiterbi |dungSO rdnung von 2003 der Arbeitsgemeinschaft

der deutschen Arztekammern) in der Fassung vom 25.06.2010
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Aufbau der DIN EN 15224

€ Normentext

€ Anhang A:
Zusammenhang zwischen DIN EN 1SO
9001:2008 und DIN EN 15224:2012

€ Anhang B:
Praktische Anleitung zur Umsetzung dieser
Norm in Einrichtungen der Gesundhelits-

versorgung
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Abschnitte der Norm

4 Qualitatsmanagementsysteme

5 Verantwortung der Leitung

6 Management der Ressourcen

7/ Realisierung des Produktes

8 Messung, Analyse und Verbesserung

L AR 2R 2B 2R 2

\ 7

Folgt der DIN EN 1SO 9001, die erganzt wird
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Unterschiede
DIN EN 15224 und DIN EN ISO 9001

€ Als Erlauterung hinzugefligter Text

wie z. B. hinter ,Produkt” die Erlauterung ,,(Dienstleistung in der
Gesundheitsversorgung)®.

€ Verstarkung einer Anforderung

die so auch in der DIN EN ISO 9001 enthalten ist wie z. B. in Absatz 4.2.3
Lenkung von Dokumenten, in dem ausdricklich betont wird, dass diese
Dokumente dem Personal auch zur Verfligung stehen mussen.

€ Neue Anforderungen

die in der DIN EN ISO 9001 nicht enthalten sind.
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Unterschiede
DIN EN 15224 und DIN EN ISO 9001

€ Als Erlauterung hinzugefligter Text

wie z. B. hinter ,Produkt” die Erlauterung ,,(Dienstleistung in der
Gesundheitsversorgung)®.

\ 4

\ 4



E " 1Q Institut fur Qualitat-Systeme in Medizin und Wissenschaft GmbH

BQ

L A 28 R 2R % 2R ¢

Neue Beqriffe

3. Cidinisch >

3.2

3.2.

3.3

3.4

35 Fehler
3.5.1 einahe—U@

<& @nerwu@
1gNIS

® 36

anisation
esundheitsversorgung

= 3.6.1 Belegschaft

=  3.6.2 Personal zur
medizinischen Versorgung

3.6.3 medizinische Fachper
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Kunde/Patient
¢ 3.2 Kunde ¢ 3.2.1Patient
Organisation oder Person, die die Zielperson
Person, die ein Produkt der Versorgung ist

empféngt EN 1SO 9000:2005,

ANMERKUNG 1 Der Patient
Ist der Schlusselkunde in der
Gesundheitsversorgung
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. . € 3.6.2 Personal zur
31 kIInISCh medizinischen
Versorgung (health care
Kontext, in dem Patienten und personnel)

Personal der Gesundheitsversorgung & Typ:
hinsichtlich eines Gesundheitsproblems = (klinische) Versorgung

aufeinander einwirken = (klinische) Forschung

= (klinische) Ausbildung
ANMERKUNG Der Begriff ,klinisch® ¢ organisation:
wird ungeaChtet des Typs der = Krankenhaus,Arztpraxis
beteiligten Dienstleistung, = Altenpflege
Organisationen oder Ebene der = Gesundheitsamt
Gesundheitsversorgung benutzt. ¢ Ebene der Versorgung

= Individuelle Behandlung
(medical practice)

=  Gesundheitsdienst
(public health)
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Wortfeld ,Fehler”

Fehler (non-conformity)
Vorkommnis (occurrence)

Unerwinschtes Ereignis
(adverse event)

Nebenwirkung (side effect)

Mangel (defect)

L 2B 2R 2R 2R 2

Zwischenfall (incident)
Beinahe-Unfall (near miss)
Beschadigung (damage)
Schaden (harm)

RisIKO (risk)
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Naher erlauterte Begriffe

€ 3.7 Verfahren € 3.13 Aufzeichnung

® 38Prozess € 3.14 Anforderung

4 <ziodukt ¢ 3.15Risiko

€ 3.10 Qualitatsmerkmal 4 3.15.1 Risikobewertung
€ 3.11 Qualitatsziel € 3.15.2 Risiko-

€ 3.12 Qualitatspolitik management
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Produkt der Organisation ist...

(Krankenhaus, Heim, Praxis usw.)

€ der Klinische Prozess (die Behandlung, die
Pflege, die jewelilige Dienstleistung)

» Qualitatsmanagement ist eine
Unternehmensfuhrung vom Produkt her,
kein ,,besseres Management"

» Also geht es zunachst um die Qualitat des
Produktes, nicht um Straffung des Ablaufes
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Unterschiede
DIN EN 15224 und DIN EN ISO 9001

\ 4

€ Verstarkung von Anforderungen

die so auch in der DIN EN ISO 9001 enthalten ist wie z. B. in Absatz 4.2.3
Lenkung von Dokumenten, in dem ausdricklich betont wird, dass diese
Dokumente dem Personal auch zur Verfligung stehen mussen.

\ 4
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Rechtlicher Bereich

0.1.7 f)

Hinsichtlich der Dienstleistungen in der
Gesundheitsversorgung bestehen erganzend zu den
Anforderungen in der vorliegenden Norm
nationale Gesetzgebungen, Richtlinien und
Empfehlungen von Regulierungsbehorden, die zu
kennzeichnen und zu bertcksichtigen sind.

gesetzliche und behordliche Anforderungen: 3.14 Anm. 5; 4.1 Anm. 3; 4.2.4 Anm. 2,
5.1a);5.5.3¢e);7.2.1¢); 7.3.2Db); 7.5.4 Anm. 2; B.2.2; B.2.6
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Qualitatsmerkmale (-anforderungen)

¢  Angemessene, richtige ¢ Auf die korperliche,
Versorgung psychologische und soziale

€ Verfugbarkeit Unversehrtheit der Patienten

¢ Kontinuitat der Versorgung ausgerichtete Versorgung

& \Wirksamkeit € Einbeziehung des Patienten

& Effizienz € Patientensicherheit

€ Gleichheit € Rechtzeitigkeit, Zugéanglichkeit

€ Evidenzbasierte bzw.

wissensbasierte Versorgung

Abschnitt 0.1.4; 1.1 b); 4.1; 7.2.1; B.3.3
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Unterschiede
DIN EN 15224 und DIN EN ISO 9001

\ 4

\ 4

€ Neue Anforderungen

die in der DIN EN ISO 9001 nicht enthalten sind.
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® 66 600

Verbesserung der
Qualitatstechnologie

(ISO/TC 176/SC 2 Task Group)
Integration des Risikomanagements

Wissensmanagement
Beschaffung und Ausgliederung supply chain

management and outsourcing)

Erhaltung der Infrastruktur
Konzentration auf Produkt-Konformitat
Prozess Man agement (Starkere Betonung der Performance)
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Risikomanagement

.belo
.belo
.belo

.belo

..bel der Produktauslegung

er Ubernahme der Behandlung

er
er
er

Proo
Proo

Proo

u
u
u

Ktentwicklung
Ktrealisierung

Kthachbeobachtung
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Wissensmanagement

€ \Wissensmanagement

Verfahren, Methoden, Instrumente und Werkzeuge, die einen
systematischen, methodengestltzten Umgang mit Wissen in allen
Bereichen und auf allen Ebenen der Organisation realisieren, um die
organisatorische Leistungsfahigkeit der Geschéaftsprozesse zu
verbessern und zur Erreichung der Organisationsziele beizutragen

€ prozessorientiertes Wissensmanagement

Wissensmanagement, das an den im Unternehmen vorhandenen
Geschaftsprozessen ausgerichtet wird und die funf Kernaktivitaten
Wissen identifizieren, erzeugen, speichern, teilen und nutzen

fokussiert

DIN SPEC 91281:2012-04 Einflhrung von prozessorientiertem Wissensmanagement in kleinen
und mittleren Unternehmen DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. Beuth Verlag, Berlin 2012
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Keine Unterschiede zwischen
DIN EN 15224 und DIN EN ISO 9001

\ 4

\ 4

\ 4

€ 7 Produktrealisierung
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Abschnitt 7 Produktrealisierung

Qualitétsplanung (auftragsbezogen und autragstibergreifend)

€ Konfiguration der Prozeduren und Prozesse
(Darlegung der Prozesse in Arbeitsanweisungen)

= Wie Labor, Rontgen, Blutkonserven, Hygiene

€ Validierung der Prozesse

= Klinische Prufung, Evidence based Medicine ;
Leitlinien (7.3 (Auslegung und) Entwicklung)

€ Prozessiberwachung
= |ndikatoren, QC-Karten, internes Auditieren
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Zusammenfassung

€ Die DIN EN 15224
= erlautert Punkte aus der DIN EN 1SO 9001
= verstarkt einige Aussagen der 1SO 9001
= flgt neuere Aspekte des QM hinzu

» Sle nimmt nichts von den Anforderungen zur
Darlegung der Produktrealisierung zurtck

» Sie Ubertragt alle Anforderungen zur Kon-
figuration, Validierung und Verifizierung auch auf
die medizinischen Leistungen.
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Weiterer Gang der Dinge

€ Kein eigenes

Konformitatsbewertungsverfahren
Die DIN EN ISO 17020 ff. werden auch auf die QM-Systeme in
Organisationen der Gesundheitsversorgung angewandt

€ DAKKS ist zustandig
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( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

€ GmbH durch Gesetz beliehen mit hoheitlichen
Aufgaben

. Bei hoheitlichen Akkreditierungen gilt das Verwaltungsverfahrensgesetz
(VwVfG) und weiteren verwaltungsrechtliche Vorgaben

€ Anteilseigner sind zu je einem Drittel

. Die Bundesrepublik Deutschland vertreten durch das Bundesministerium
fur Wirtschaft und Technologie (BMWi)

. Die deutsche Wirtschaft vertreten durch den Bundesverband der
Deutschen Industrie( BDI)

. Die Bundeslander, vertreten durch die Lander Bayern, Hamburg,
Niedersachsen, Nordrhein-Westfalen und Sachsen-Anhalt.
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Deutsche
Akkreditierungsstelle

Regeln fur Akkreditierungsstelle, die Einrichtungen
nach DIN EN 15224 zertifizieren wollen

Evtl. fachliche Anforderungen an Auditoren in den
Konformitatsbewertungsstellen

Checklisten fur die Konformitatsbewertung

Beitrage aus den Abteilungen 3,4 und 6
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NACH IS0 200

DAKKS

Deutiche

Akkreditierungsstelie

Organisationsplan der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH (DAkKKS )
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I@ Abt. 6: Zertifizierungsstellen fir

L Managementsysteme /Personen
Abt. 4: Gesundheitlicher J Y

Arbeitssicherheit/Gesundheitsschutz
Verbraucherschutz (OHSAS)

Gefahrstoffe

Gesundheitlicher Verbrﬁggréhd\%&gg%e%\v bild

Lebensmittelsicherheit Chemisch eiterbildung
Abt. 3: Gfegumdheand%@ml@mnﬁwm HratP/Korrosionsschutz
Aktive impldfiieiBaetaehitz Elektrische é ggﬁwesen
Arbeitsmedikgbensmittel/ Bedarfsg
Arzneimitte kel oaisehemd/apdaaikdn OCﬁ}are @Mﬁ”‘ﬁm%gmﬁe”
Forensische l?ﬁttdi||(2iﬂfg'rQX|kologle/B|0M)‘?é3han'5‘3Heek)/?é’ggafgg n
Gendiagnostifobenahme Umweltb%@b|QMIscFréJW§§hr§roBen

GesundheitsBas@rigliderkundungen N}i@sgg @pement
Hygiene  Regionale Zertifizierungspro m
In-vitro- D|a@ﬁ@@h‘l@[schetlkettlerungg13 R r%nona g]ms roflen

Kriminaltectyp®Riale und NachhaltlgkeﬁszerUﬂme%‘r?&esK[QﬁHér(%ertlﬁkat -Contraktoren (SCC)

Laboratoriumétkyrseruberwachung
Medizinprodjlasser
PatientennahéUiigiaitnasrstPoEe Her Ernahrungs- und
Pflege Landwirtschaft

Reproduktionsmedizin

Veterinarmedizin
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Stand von Wissenschaft und Technik

QM ist ein normierter Begriff.

QM-Systeme in der Gesundheitsversorgung
sind das jetzt auch.

Die DIN EN 15224 ist der Standard fur QM-
Systeme fur die Gesundheitsversorgung, an
den sich der Gesetzgeber halten muss.

Zukunftig nur noch Zertifikate aus dem aner-
kannten Konformitatsbewertungssystem mit
europaweiter Anerkennung



