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Dienstleistungen in der Gesundheitsversorgung
- Qualitätsmanagementsysteme –
Anforderungen nach EN ISO 9001:2008

= nicht mehr nur Leitfaden für den Gesundheitssektor …

sondern eigenständige Norm, die als Grundlage für eine Zertifizierung im

Gesundheitswesen angewendet werden kann.

= branchenspezifische Norm, vgl. Medizinprodukte, Erdöl-/Erdgasindustrie,
Lerndienstleistungen, Computersoftware, Luft-/Raumfahrt, Automobilindustrie,
Transportwesen/Straßen-/Schienengüterverkehr, explosionsgefährdete Bereiche,
Übersetzungsdienstleistungen, Call Center, Medienbranche …

DIN EN 15224



[Identische] Gliederung der Normen

DIN EN ISO 9001:2008 [alt] = DIN EN 15224:2012

Dienstleistungen in der Gesundheitsversorgung -

Qualitätsmanagementsysteme - Qualitätsmanagementsysteme -

Anforderungen Anforderungen nach EN ISO 9001:2008

0) Einleitung = + Qualität + klinisches Risiko + Spezifika der Versorgung

1) Anwendungsbereich =

2) Normative Verweisungen =

3) Begriffe ( 9000:2005) neu bzw. zusätzlich definierte Begriffe

4) Qualitätsmanagementsystem = + konkretere Anforderungen an die Versorgung

5) Verantwortung der Leitung = + Prozess-/Risikomanagement

6) Management von Ressourcen = + Fachexpertise/PS/RM

7) Produktrealisierung = + Dienstleistung in der Gesundheitsversorgung

Qualitätsmerkmale/Prozess-/Risikomanagement

8) Messung, Analyse und Verbesserung = + Qualitätsindikatoren/Prozess-/Risikobewertung



0.1.4 Qualität in der Gesundheitsversorgung

11 Qualitätsmerkmale

- angemessene, richtige Versorgung;

- Verfügbarkeit;

- Kontinuität der Versorgung;

- Wirksamkeit;

- Effizienz;

- Gleichheit;

- evidenzbasierte/wissensbasierte Versorgung;

- auf den Patienten, einschließlich der körperlichen, psychologischen und

sozialen Unversehrtheit ausgerichtete Versorgung;

- Einbeziehung des Patienten;

- Patientensicherheit;

- Rechtzeitigkeit und Zugänglichkeit.

DIN EN 15224:2012

Struktur-

Prozess-

Ergebnisqualität

(basiert auf der WHO- Definition von Gesundheit als „Zustand des vollständigen körperlichen, geistigen und sozialen Wohlbefinden und

nicht nur das Nichtvorhandensein einer Erkrankung oder eines Gebrechens …“)



3. Begriffe
3.1 klinisch
3.2 Kunde in der Gesundheitsversorgung (Patient = Zielperson, Schlüsselkunde)

3.3 Kundenzufriedenheit in der Gesundheitsversorgung
3.4 Organisation in der Gesundheitsversorgung
3.5 Prozess der Gesundheitsversorgung
3.6 interessierte Partei in der Gesundheitsversorgung
3.7 Fehler in der Gesundheitsversorgung (Beinahe-Unfall, Ereignis, Zwischenfall)

3.8 Verfahren
3.9 Produkt der Gesundheitsversorgung
3.10 Qualität in der Gesundheitsversorgung
3.11 Qualitätsmerkmale in der Gesundheitsversorgung
3.12 Qualitätsziel in der Gesundheitsversorgung
3.13 Qualitätpolitik in der Gesundheitsversorgung
3.14 Qualitätsanforderung in der Gesundheitsversorgung
3.15 Aufzeichnung
3.16 Risiko  (klinisches Risiko, Risikomanagement)

3.17 Spezifikation (Leitlinien, Protokoll)

3.18 Lieferant

DIN EN 15224:2012



4 Qualitätsmanagementsystem
4.1 Allgemeine Anforderungen

Die Organisation muss ein Qualitätsmanagementsystem
aufbauen, dokumentieren, verwirklichen, aufrechterhalten, ständig verbessern …
Fragen bezüglich des Managements klinischer Risiken sind speziell anzusprechen.

a) … Prozesse in Übereinstimmung mit den Qualitätsmerkmalen festlegen,
b) … Abfolge und Wechselwirkungen,
c) … Indikatoren, Kriterien und Methoden zur Bewertung festlegen, um die wirksame

Durchführung und Lenkung als auch das Einhalten der Qualitätsmerkmale sicherzustellen,
d) … Verfügbarkeit Ressourcen sicherstellen,
e) … Verfügbarkeit maßgeblicher Informationen sicherstellen, die zur Durchführung

und zum Risikomanagement aller Prozesse erforderlich sind,
f) … regelmäßig überwachsen, messen, analysieren und bewerten,
g) … Maßnahmen treffen, um die Ergebnisse unter Einhaltung der Qualitätsmerkmale zu

erreichen,
h) Heransgehensweisen zur kontinuierlichen Verbesserung dieser Prozesse einführen.

DIN EN 15224:2012



4 Qualitätsmanagementsystem
4.2 Dokumentationsanforderungen

Die Dokumentation … muss enthalten:

a) dokumentierte „Aussagen“ der auf den Qualitätsmerkmalen beruhenden Qualitätspolitik

und Qualitätsziele,

b) … QM-Handbuch,

c) … dokumentierte Verfahren …

d) … Aufzeichnungen …

e) eine Übersicht der Prozesse der Gesundheitsversorgung und der klinischen Prozesse …

f) eine strukturierte Beschreibung der Prozesse,

g) wie Risiken in dem Prozess behandelt werden,

h) die Lenkung und Leitung von Prozessen in den Versorgungseinheiten der Organisation

und/oder die an eine außenstehende Partei ausgelagert wurden.

DIN EN 15224:2012



DIN EN ISO 9001:2008 [alt]

5. Verantwortung der Leitung

5.1 Selbstverpflichtung der Leitung

5.2 Kundenorientierung

5.3 Qualitätspolitik

5.4 Planung

5.4.1 Qualitätsziele

5.4.2 Planung des Qualitätsmanagementsystems

5.5 Verantwortung, Befugnis und Kommunikation

5.5.1 Verantwortung und Befugnis

5.5.2 Beauftragter der obersten Leitung

5.5.3 Interne Kommunikation

5.6 Management-Bewertung

5.6.1 Allgemeines
5.6.2 Eingaben für die Bewertung
5.6.3 Ergebnisse der Bewertung

DIN EN 15224: Patientenerfordernisse und –erwartungen,
ethische Werte und Qualitätsmerkmale,
gesetzliche und sonstige Anforderungen,

Prozessmanagement ,
Management klinischer Risiken …



Die oberste Leitung muss ihre Selbstverpflichtung und Beteiligung bezüglich der
Entwicklung und Verwirklichung des Qualitätsmanagementsystems und der ständigen
Verbesserung der Wirksamkeit des Qualitätsmanagementsystems nachweisen, indem sie:

5.1 Verantwortung der Leitung

a. die Qualitätspolitik (5.3) festlegt:

b. sicherstellt, dass die Organisation prozessorientiert und auf die klinischen und sonstigen
Prozesse im Qualitätsmanagementsystem ausgerichtet ist;

c. der Organisation die Bedeutung der Erfüllung der Patientenerfordernisse und –erwartungen
(3.14) bezüglich der Qualitätsmerkmale (3.11) sowie der gesetzlichen und allen zusätzlichen
Anforderungen vermittelt, die von der Organisation als notwendig erachtet werden;

d. sicherstellt, dass das Management klinischer Risiken in die Managementansätze integriert wird;

e. sicherstellt, dass Qualitätsziele (3.12) in Übereinstimmung mit den Qualitätsmerkmalen (3.11)
festgelegt werden;

f. Managementbewertungen durchgeführt und

g. die Verfügbarkeit von Ressourcen sicherstellt, die für das Qualitätsmanagementsystem
erforderlich sind; dabei stehen Ressourcen im Mittelpunkt, die mit den Qualitätsmerkmalen
(3.11) zugehörigen Qualitätsziele (3.12) erfüllen.

DIN EN 15224:2012



6. Management von Ressourcen

6.1 Bereitstellung von Ressourcen

6.2 Personelle Ressourcen

6.2.1 Allgemeines

6.2.2 Kompetenz, Schulung und Bewusstsein

6.3 Infrastruktur

6.4 Arbeitsumgebung

DIN EN ISO 9001:2008 [alt]

DIN EN 15224:
… sicherstellen und bewerten, dass das gesamte

Personal über die notwendige Kompetenz verfügt, um
die Qualitätsmerkmale zu erfüllen …

regelmäßig an Schulungen … einschl. Management
klinischer Risiken zur Patientensicherheit teilnimmt …



7. Produktrealisierung (1)

7.1 Planung der Produktrealisierung

7.2 Kundenbezogene Prozesse

7.2.1 Ermittlung der Anforderungen ...

7.2.2 Bewertung der Anforderungen ...

... in Bezug auf das Produkt

7.2.3 Kommunikation mit den Kunden

7.3 Entwicklung

7.3.1 Entwicklungsplanung

7.3.2 Entwicklungseingaben

7.3.3 Entwicklungsergebnisse

7.3.4 Entwicklungsbewertung

7.3.5 Entwicklungsverifizierung

7.3.6 Entwicklungsvalidierung

7.3.7 Lenkung von Entwicklungsänderungen

DIN EN ISO 9001:2008 [alt]

DIN EN 15224: … auf die Qualitätsmerkmale bezogene
Qualitätsziele, Risikobewertung,

Einbindung von Patientenerwartungen und ggf.
Patientenorganisationen, gesetzliche und behördliche

Anforderungen … Aufzeichnungen über die Ergebnisse der
Bewertungen …

DIN EN 15224 = Dienstleistung in der Gesundheitsversorgung



7. Produktrealisierung (2)

7.4 Beschaffung

7.4.1 Beschaffungsprozess

7.4.2 Beschaffungsangaben

7.4.3 Verifizierung von beschafften Produkten

7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

7.5.1 Lenkung der Produktion

und der Dienstleistungserbringung

7.5.2 Validierung der Prozesse zur Produktion

und zur Dienstleistungserbringung

7.5.3 Kennzeichnung und Rückverfolgbarkeit

7.5.4 Eigentum des Kunde

7.5.5 Produkterhaltung

7.6 Lenkung von Überwachungs- und Messmitteln

DIN EN ISO 9001:2008 [alt]

DIN EN 15224:
… Beschaffungsanforderungen sind zu dokumentieren …
… muss Risiken berücksichtigen …
Ergebnisse ggf. als langfristige Nachuntersuchungen nötig ...
7.5.2 ANMERKUNG 3 mit konkreten Instrumenten
(Fehlerregelkarten … FMEA …)
7.5.3 komplett neu gefasst für Gesundheitsversorgung ,
7.6 Lenkung für Geräte, MPG, IT, Labor …



8. Messung, Analyse und Verbesserung

8.1 Allgemeines

8.2 Überwachung und Messung

8.2.1 Kundenzufriedenheit

8.2.2 Internes Audit

8.2.3 Überwachung und Messung von Prozessen

8.2.4 Überwachung und Messung des Produkts

8.3 Lenkung fehlerhafte Produkte

8.4 Datenanalyse

8.5 Verbesserung

8.5.1 Ständige Verbesserung

8.5.2 Korrekturmaßnahmen

8.5.3 Vorbeugungsmaßnahmen

DIN EN ISO 9001:2008 [alt]

DIN EN 15224: … Auswirkungen des QMS auf die
Qualitätsmerkmale, Maßnahmen zur Verbesserung der
Patientensicherheit umsetzen, Prozessfähigkeit
sicherstellen, Qualitätsindikatoren können benutzt
werden,
8.3 + e) Überwachung
8.4 muss Angaben liefern über
a) klinische Risiken, Beinahe-Unfälle, ZEK,
b) Kundenzufriedenheit,
c) Erfüllung der … Qualitätsmerkmale,
Merkmale und Tendenzen der Prozesse,
e) Lieferanten und interessierte Parteien.
8.5 incl. Fehlermanagement bzw. klinischem

Risikomanagement.



Kunden &
Partner:

Patienten

Einweiser

Kassen

Elektive chirurgische Versorgung

Geburtshilfliche Betreuung
Kern-

prozesse

Kunden &
Partner:

Patienten

Einweiser

Kassen

Anforderung „Qualität“
P r o z e s s f ä h i g k e i t

Internistische Regelversorgung

Entwicklung neuer Behandlungsmethoden

Amb. Onkologische Behandlung

Leitungs-
prozess

Personal-
manage-

ment

Ständige
Ver-

besserung
Führungsprozesse

Öffent-
lichkeits-
arbeit &

PR

Unterstützungs-
prozesse

Prozessmodell im KrankenhausProzessmodell im Krankenhaus

Endoprothetische Versorgung

Neonatologische-Intensivmed. Versorgung



Prozesse proaktiv festlegen und konsentieren:

Qualität + Sicherheit = Wirtschaftlichkeit!

NICU = Hochleistungsbereich
Hochrisikobereich !

d.h.

„Das Richtige am richtigen Kind mit dem richtigen Personal zum richtigen

Zeitpunkt richtig tun!“

Motivation zur Prozessgestaltung in der Neonatologie



NeonatologischenNeonatologischen IntensivstationIntensivstation  Klinikum OldenburgKlinikum Oldenburg

Primärversorgung von Frühgeborenen < 1500 g

Neo.-Pflege

Neo.-Arzt

Patientin/Eltern

Info
Neo.

Pflegerische
Erstversorgung

Transport
NICU

Einstellung
Beatmung

Eltern-
gespräch

Doku. &
Verschlüs

selung

Anlage
der Doku-
mentation

Lagerung &
Überwachung

Transport
NICU

Vorbereitung
Erstver-

sorgungsraum

Entbindung

Annahme
Information

Info über
Kindes-
Zustand

Aufnahme
Patientin

Patientin
sucht Klinik

auf

Annahme
Information

Telefonat/Pieper

Übernahme

Ärztliche
Erstversorgung

weitere
neo.Ver-
sorgung

weitere
neo.Ver-
sorgung

Kreißsaal
(Ärzte/Hebamme)

Erhalt Info

ggf.
vorbereitendes
Elterngespräch

Nach Checkliste 
- SSW, ggf. Erkrankung des Feten
- Geburtsmodus
- Einling / Mehrling
- Lungenreife? usw.

-

Nach Leitlinie NEO.0 001 
- mindestens 1 Pflegekraft. + 2 Ärzte
- Wärmeverlust vermeiden 
- Blähen der Lunge 
- KEIN Ambubeutel (erst ab 33. SSW!)
- O2-Gabe NICHT initial, erst nach 3-4 min
- prophylaktische Surfactant-Gabe …
- sonstiges (ggf. NVK / NAK / Infusion /

BGA, BB, ggf. CRP … ) usw.

Herstellung
Erstkontakt

Vater

Patientenakte

AWMF-Leitlinien-
Register 024/021:
Surfactanttherapie
des Atemnotsyndroms
Frühgeborener (RDS)

Kennzahlen für die Prozessleistung:

Aufnahmetemperatur
BPD
Nosokomiale Infektionen (NEO-KISS)

keine „critical incidents“ !

[QS-Neonatologie:
diverse Indikatoren der
Prozess- und Ergebnisqualität]

Patienten-(Eltern-)zufriedenheit
Spezial-Fragebogen Neo. Picker-Elternbefragung

[Mitarbeiterzufriedenheit ]

[Prozesskosten]
...

Befunde
Mutterpass
Befunde



Primärversorgung von Frühgeborenen < 1500 g

Erhöhung der Patientensicherheit durch Simulation neonataler Notfälle und regelmäßiger theoretischer und
praktischer Einweisung in die derzeit gültigen europäischen Leitlinien der Neugeborenen- und Säuglings-
Reanimation. C. Thilmany, Dr. von Haunersches Kinderspital, München, 2011

DIN EN 15224:

6.2.2 c) .. sicherstellen,
dass das gesamte Personal

regelmäßig an Schulungen …
einschl. Management klinischer

Risiken teilnimmt …



Carol Haraden:
Approaches to, and how, to evaluate the effect of patient safety initiatives

DIN EN 15224:

8.5.2 .. muss systematische
Herangehensweisen anwenden,

um Fehlerursachen zu
beseitigen … und das

erneute Auftreten von Fehlern
zu verhindern …



FehlerMöglichkeits- und EinflussAnalyse

„Ziel ist es, die Zahl denkbarer Risiken auf ein Mindestmaß zu reduzieren und
dadurch möglichst dauerhaft fehlerfreie Dienstleistung zu erzeugen.
( ... beherrschte, qualitätsfähige Prozesse!)

Dabei können Abläufe aller Art, also auch Arbeitsvorgänge,
auf ihre potentiellen Risiken hin analysiert werden:

• direkte Risiken: Gefahr für Leib und Leben von Menschen
• indirekte Risiken: Kosten, Umweltschäden, Image ...“ *)

Voraussetzungen für optimale Ergebnisse einer Prozess-FMEA:
1. Der zu untersuchende Ablauf ist exakt definiert, ( Prozessdokumentation!)

insbesondere die Schnittstellen, und in Einzelschritte zerlegt.
2. Die unerwünschten, besonders kritischen Ereignisse werden

festgelegt (und nur die!), um den Aufwand zu begrenzen.

* Plank/Hein: Rechtssichere Erfüllung der gesetzlichen Qualitäts- und Sicherheitsvorschriften im Gesundheitswesen (2004), Forum-Verlag.



F M E A Neonatologische Erstversorgung

Einarbeitung / Training unzureichend 3 7 3 63

Patientenverwechslung (Mehrlinge) 1 10 3 30

Reanimationseinheit nicht geprüft 2 10 2 40

Infusionen nicht vorbereitet 2 8 1 16

Zu wenig Personal für Mehrlinge 4 7 1 28

Sauerstoffmaske nicht angeschlossen 1 10 2 20

Fehlende Information V.a. Infektion 2 8 5 80
für Antibiose

...

Möglicher Fehler A • B • E = RPZ*

*) Risikoprioritätsziffer. ACHTUNG: Handlungsbedarf ggf. auch bei hohen Einzelbewertungen > 7

DIN EN 15224:

8.5.2 .. muss systematische
Herangehensweisen anwenden,

um Fehlerursachen zu
beseitigen … und das

erneute Auftreten von Fehlern
zu verhindern …



Primärversorgung von Frühgeborenen < 1500 g

Neo.-Pflege

Neo.-Arzt

Patientin/Eltern

Info
Neo.

Pflegerische
Erstversorgung

Transport
NICU

Einstellung
Beatmung

Eltern-
gespräch

Doku. &
Verschlüs

selung

Anlage
der Doku-
mentation

Lagerung &
Überwachung

Transport
NICU

Vorbereitung
Erstver-

sorgungsraum

Entbindung

Annahme
Information

Info über
Kindes-
Zustand

Aufnahme
Patientin

Patientin
sucht Klinik

auf

Annahme
Information

Telefonat/Pieper

Übernahme

Ärztliche
Erstversorgung

weitere
neo.Ver-
sorgung

weitere
neo.Ver-
sorgung

Kreißsaal
(Ärzte/Hebamme)

Erhalt Info

ggf.
vorbereitendes
Elterngespräch

-

Nach Checkliste 
- SSW, ggf. Erkrankung des Feten
- Geburtsmodus
- Einling / Mehrling
- Lungenreife? usw.

Nach Leitlinie NEO.0 001 
- mindestens 1 Pflegekraft. + 2 Ärzte
- Wärmeverlust vermeiden 
- Blähen der Lunge 
- KEIN Ambubeutel (erst ab 33. SSW!)
- O2-Gabe NICHT initial, erst nach 3-4 min
- prophylaktische Surfactant-Gabe …
- sonstiges (ggf. NVK / NAK / Infusion /

BGA, BB, ggf. CRP … ) usw.

 Herstellung
Erstkontakt

Vater

Patientenakte

DIN EN 15224:

5.1 Selbstverpflichtung der Leitung:
c) … sicherstellt, dass die Organisation

prozessorientiert ausgerichtet ist …
d) … sicherstellt, dass das Management

klinischer Risiken … integriert wird ;
……

Kennzahlen für die Prozessleistung:

Aufnahmetemperatur
BPD
Nosokomiale Infektionen (NEO-KISS)

keine „critical incidents“ !

[QS-Neonatologie:
diverse Indikatoren der
Prozess- und Ergebnisqualität]

Patienten-(Eltern-)zufriedenheit
Mitarbeiterzufriedenheit
...

Prozess-FMEAFMEA

C I R S (NEO-AINS)
Teamtraining

Trigger ToolsAktion Saubere HändeAktion Saubere Hände

DIN EN 15224:

6.2.2 c) .. sicherstellen,
dass das gesamte Personal

regelmäßig an Schulungen …
einschl. Management klinischer

Risiken teilnimmt …

DIN EN 15224:

8.5.2 .. muss systematische
Herangehensweisen anwenden,

um Fehlerursachen zu
beseitigen … und das

erneute Auftreten von Fehlern
zu verhindern …



Gesellschaft für Qualitätsmanagement in der Gesundheitsversorgung e.V.

Rechtsnormen Fachkompetenz Routinedaten

Hygiene

QSWartung/Instandhaltung Qualitätsindikatoren

M+M-Konferenzen

Fortbildung / Schulung

Einarbeitungskonzepte

Arzneimitteltherapiesicherheit

Q-/PS-Indikatoren Prozessmanagement

(NEO) KISS

Aktion Saubere Hände
(Prozess-)FMEA

Patienten-ID-Armbänder WHO-Checkliste-OP

Risiko-Audits
Fault Tree Analysis

CIRS

Peer Review
„Bundles“

Leitlinien – Evidenzbasierte Medizin

ISO 9001

WHO

JCI

EUNetPaS

SimpatiE

PaSQ

DIN EN 15224

APS

IQTIG

IQWiG KHSG

GQMG

Aktion Saubere Hände KISS
Bewertungsportale

Qualitätsberichte

G-BA-Richtlinien

CIRSmedical
ÄZQ DKG-PositionspapierInitiative

Qualitätsmedizin

§135a ff.
SGB V

…
…

…

… …

…
…

…

…

…

…

…

…

…

Qualität! …

IfSGesetz

Patientenrechtegesetz

…

Teamtraining Simulation

…



DIN EN 15224:2012 - zwei Interpretationen zulässig:

nichts Neues … neu:
Patientensicherheit ist immanenter fordert Nachweise über die Sicherstellung

Bestandteil von Qualität; von Qualität und Sicherheit auf allen
prozessorientierter Ansatz (Kern-, Ebenen, in allen Prozessschritten;

Führungs-, Unterstützungsprozesse) fordert den durchgängig prozessorientierten
ist gelebte Realität; Ansatz, Abbildung der 11 Qualitäts-

Korrektur- und Vorbeugungsmaßnahmen merkmale in die Versorgungsprozesse und
beeinhalten selbstverständlich das deren Messung und Bewertung;
Management klinischer Risiken; fordert aktive Nutzung aller Instrumente zur

ein Integriertes Managementsystem wird Risikoerfassung und –bewertung;
zielgerichtet durch die oberste Leitung ein integriertes Qualitäts- und Risiko
weiter entwickelt … managementsystem führt zur organisations-

weiten Qualitäts- und Sicherheitskultur …

Einrichtungen, die ein prozessorientiertes Einrichtungen ohne prozessorientiertes
Managementsystem zu hohem Reifegrad Managementsystem, die insbesondere
entwickelt haben … Risikomanagement noch nicht konsequent

vorangetrieben haben …

… und jetzt: überholt durch DIN EN ISO 9001:2015   


