1 Vorwort zur 4. Auflage

In der Qualititsmanagement-Richtlinie (QM-RL) vom 17.12.20135, verabschie-
det am 15.9.2016" hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) erstmals
sektorentibergreifende Anforderungen an das einrichtungsinterne Qualitidtsma-
nagement und klinische Risikomanagement fiir alle ambulanten und stationdren
Leistungserbringer definiert. Es wird ein effektives und effizientes Qualitdtsma-
nagement gefordert, das die Sicherheitskultur sowie Patienten- und Mitarbei-
tersicherheit fordert und auf die einrichtungsspezifischen Gegebenheiten ange-
passt ist.

Die Anwendung der in 2015 grundlegend iiberarbeiteten DIN EN ISO
9001:2015 bietet eine gute Grundlage fiir den Aufbau eines solchen integrierten
Managementsystems und fiir die Erfullung der gesetzlichen Anforderungen an
das Qualitits- und Risikomanagement.

Ursprunglich wurde die ISO 9001 als Instrument zur Qualititssicherung ent-
sprechend der Bediirfnisse der globalen Riistungsindustrie? entwickelt und seit-
dem regelmafSig iiberarbeitet und angepasst. Zunichst wurde das Regelwerk
hauptsichlich im industriellen Umfeld eingesetzt. Doch spatestens seit der 3.
Revision im Jahre 2000 mit Einfithrung des prozessorientierten Ansatzes wurde
sie auch im Dienstleistungsbereich und somit auch in Gesundheits- und Sozial-
einrichtungen zunehmend beliebter. Nun liegt mit der Version 9001:2015 die
Norm bereits in fiinfter Revision vor und macht somit eine grundlegende Uber-
arbeitung und Aktualisierung des vorliegenden Buches erforderlich.

Nach anfinglicher Skepsis hat sich die DIN EN ISO 9001 in den vergange-
nen Jahren im Gesundheitsbereich etablieren konnen. Inzwischen haben zahl-
reiche Krankenhduser, Reha-Kliniken, MVZs, Arzt- und Zahnarztpraxen ihr
Qualititsmanagementsystem gemafd den Anforderungen der DIN EN ISO 9001
aufgebaut und mit erfolgreicher Zertifizierung abgeschlossen. Auch Einrichtun-
gen, die sich zunichst an anderen QM-Verfahren, wie beispielsweise KTQe,
orientiert haben, steigen zunehmend auf DIN EN ISO 9001 um.

Bei der DIN EN ISO 9001 handelt es sich um eine brancheniibergreifende
Norm: »Alle in der Norm festgelegten Anforderungen sind allgemeiner Natur

1 Qualititsmanagement-Richtlinie: Erstfassung vom 17.12.2015, BAnz AT 15.11.2016
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2 1979 veroffentlichte die British Standards Institution (BSI) den BS 5750 (Quality sys-
tems. Principal concepts and applications. Guide to quality management and quality
system elements) als ersten Standard fiir Qualititsmanagementsysteme. Dieser gilt als
Vorlaufer der ISO 9000er Serie.
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und auf jede Organisation zutreffend, unabhingig von deren Art oder Grofse
oder der Art der Produkte und Dienstleistungen. «*

Bei vielen Mitarbeitern, insbesondere aus der Arzteschaft, verursachte und
verursacht leider weiterhin die Sprache der DIN EN ISO Ablehnung: »Wir ha-
ben keine Kunden, sondern Patienten!«, »Produkte, Mittel, das mag alles fir
die Industrie gelten, aber im Krankenhaus ist doch alles ganz anders!« — diese
oder dhnliche AufSerungen hort man immer wieder.

Auch ist fur viele das Studium von Normentexten mithsam und beschwer-
lich. Doch eine fundierte Normenkenntnis ist die Voraussetzung dafiir, ein fur
die Einrichtung passendes, niitzliches QM-System zu entwickeln.

Es bedarf daher einer Art Ubersetzungshilfe, um die allgemein gehaltenen,
abstrakten Anforderungen und die fiir den Ungeiibten oft nur schwer verstind-
liche Normensprache zu erldutern und anhand praktischer Beispiele aufzuzei-
gen, wie man die Normenforderungen in einem Krankenhaus, einer Kranken-
hausabteilung oder anderen Gesundheitseinrichtungen, umsetzen kann und
worauf bei dieser Umsetzung zu achten ist, ohne dass der Einzelne zum »Nor-
men-Experten« werden muss.

2012 erschien die DIN EN 15224:2012 als unabhingige Norm fiir Einrich-
tungen der Gesundheitsversorgung. Diese Norm enthilt neben den Anforderun-
gen der DIN EN ISO 9001 zusitzliche Anforderungen, Spezifizierungen und
Interpretationen fiir die Gesundheitsversorgung sowie Aspekte fur das Manage-
ment klinischer Risiken und sie bietet Einrichtungen des Gesundheitswesens
auf diese Weise die Integration von Qualitits- und klinischem Risikomanage-
ment mit nur einem Regelwerk.

Allerdings fand die DIN EN 15224:2012 in Deutschland im Vergleich mit
anderen europdischen Landern nur eine geringe Akzeptanz. Im Rahmen der
Revision der DIN EN ISO 9001:2015 musste auch die DIN EN 15224 einer
Uberarbeitung unterzogen werden und liegt nun in aktueller Form als DIN EN
15224:2017-05% vor. Da diese Norm in Zukunft méglicherweise auch in
Deutschland einen grofleren Anwenderkreis gewinnt, wurden in dem vorlie-
genden Leitfaden die Anforderungen dieses Regelwerks ebenfalls beriicksich-
tigt.

Die Einfiihrung eines Qualititsmanagementsystems in einer Klinik oder Ab-
teilung, seine Gestaltung und Verwirklichung miussen sich nach den Erfor-
dernissen, den besonderen Zielen, nach der GrofSe und Struktur der Organisa-
tion und nicht zuletzt nach den Patientenerwartungen sowie den Erwartungen
anderer »Kunden« des Krankenhauses, wie etwa zuweisende Arzte oder Nach-
sorgeeinrichtungen, ausrichten. Die Norm definiert dabei einen Rahmen fiir
das Qualititsmanagement, den jede Einrichtung entsprechend ihrer Anforde-
rungen und Bediirfnisse inhaltlich fullen muss. Das Qualititsmanagementsys-

3 DIN EN ISO 9001:2015, S.17

4 Im Januar 2018 verabschiedete die Deutsche Akkreditierungsstelle (DAkks) die Akkre-
ditierungsvorgaben fir die DIN EN 15224:2017, sodass sich nun Gesundheits-
einrichtungen nach dieser Norm durch eine hierfirr akkreditierte Zertifizierungsstelle
zertifizieren lassen kann.
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tem mit einheitlicher Struktur, einheitlicher Dokumentation fiir ein Kranken-
haus oder eine Abteilung kann es daher nicht geben.

Damit Qualititsmanagement gelingen kann, sind alle Mitarbeiter des Kran-
kenhauses, Arzte, Pflegende, medizinisch-technische Berufsgruppen, Vertreter
der Administration, aufgefordert, bei der aktiven Umsetzung mitzuwirken. Ein
QM-System wird erst durch das Engagement, den Einsatz und die Ideen der
Mitarbeiter lebendig.

Ohne Zweifel bedeutet der Aufbau und die Weiterentwicklung eines QM-
Systems Arbeit — viel Arbeit. Daher muss der Aufwand in einem gesunden Ver-
hiltnis zum Nutzen stehen. Ein QM-System, das dem Mitarbeiter keinerlei Ver-
besserung, sondern nur Beschwernis, z. B. durch Dokumentationsmehraufwand
und Burokratismus, bringt, ist ein schlechtes QM-System, selbst wenn es formal
alle Anforderungen der DIN EN ISO erfullen sollte.

Sich mit Normenanforderungen zu befassen, ist zundchst beschwerlich, doch
wer sich auf das Wagnis einldsst, wird am Ende belohnt. Durch ihre klaren
Vorgaben gibt es kein »Drumherummogeln« um Themen und Bereiche, die
vielleicht unbequem sind; frither oder spater miissen auch diese angepackt wer-
den.

Dieser Leitfaden bietet keine einfachen Patentrezepte oder vorgefertigten Lo-
sungen zur Einfilhrung eines QM-Systems, sondern Anregungen und Beispiele,
die es ermoglichen sollen, die DIN EN ISO in der eigenen Klinik/Abteilung
sinnvoll anzuwenden. Die Beispiele und Mustertexte stellen keinesfalls »ideale
Losungen« dar, die es in dieser Form umzusetzen gilt. Sie sind nur als Hinweise
zu verstehen, um die Normenforderungen zu veranschaulichen.

Dieser Leitfaden ersetzt kein Lehrbuch fiir Qualititsmanagement, von denen
es bereits zahlreiche gibt. Hintergrundwissen zum Qualititsmanagement wird
nur in dem Umfang vermittelt, wie es zum Verstindnis der Norm und ihrer
Umsetzung erforderlich ist.

Der Leitfaden wendet sich sowohl an Leser ohne Normenvorkenntnisse als
auch an solche, die sich einen Uberblick beziiglich der Anderungen der DIN
EN ISO 9001 verschaffen mochten, um ein bestehendes QM-System entspre-
chend anzupassen.

Dieses Buch soll tiber die Anforderungen der DIN EN 15224 informieren
und die Unterschiede zur DIN EN 9001 aufzeigen.

Zwar wendet sich dieser Leitfaden primar an Leser aus dem Krankenhaus-
umfeld, er kann und soll jedoch auch von Lesern aus anderen Bereichen des
Gesundheitswesens verwendet werden, um Hinweise und Anregungen zur Ein-
fithrung oder Weiterentwicklung eines QM-Systems gemafl DIN EN ISO 9001/
DIN EN 15224 zu erhalten.

Samtliche im Leitfaden angefihrten Normentexte entstammen, sofern nicht
anders gekennzeichnet, der DIN EN ISO 9001:2015-11 oder DIN EN 15224:
2017-5. Der Abdruck erfolgt mit freundlicher Genehmigung des DIN, Deut-
sches Institut fiir Normung e. V., Berlin.
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Wie bei manch anderem im Leben, so gilt auch hier ...

Es ist nicht genug zu wissen, man muss auch anwenden.

Es ist nicht genug zu wollen, man muss auch tun.
(Goethe, 1749-1832)

Bad Soden am Taunus
im Mairz 2019
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2 Einflihrung in die Normenwelt

2.1 Die DIN EN ISO 9000-Familie

Die 9000er Reihe der DIN EN ISO umfasst drei internationale Normen zum
Qualititsmanagement, die von der ISO — International Organization for Stan-
dardization/Internationale Organisation fiir Normung —, einer weltweiten Ver-
einigung nationaler Normungsinstitute, erarbeitet wurden.

DIN EN ISO 9000:2015 -
Qualititsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe

Sie beschreibt grundlegende Konzepte und Grundsitze des Qualititsmanage-
ments und legt hierfur die Terminologie fest — ist also eine Sammlung von Defi-
nitionen rund um Begriffe des Qualititsmanagements.

DIN EN ISO 9001:2015 -
Qualititsmanagementsysteme — Anforderungen

Diese sog. »Darlegungsnorm« legt die Anforderungen an ein Qualititsmana-
gementsystem fiir Zertifizierungs- oder Vertragszwecke fest.

Es handelt sich um eine »generische« Norm, die auf alle Organisationen an-
wendbar ist.

Auf Basis der DIN EN ISO 9001 gibt es weitere, branchenspezifische Regel-
werke, wie z.B. die DIN EN 15224:2017 - Qualitdtsmanagementsysteme fiir
die Gesundheitsversorgung, die DIN EN 13485:2016 Medizinprodukte — Qua-
litaitsmanagementsysteme-Anforderungen fiir regulatorische Zwecke, die sich
an die Hersteller von Medizinprodukten wendet.

DIN EN ISO 9004:2018-04
Qualitit einer Organisation — Leitfaden zur Erzielung nachhaltigen Erfolgs

Die uberarbeitete Version der 9004 hat den Anspruch, einen Leitfaden fiir
den nachhaltigen Erfolg eines Unternehmens zu geben — es geht hierbei um die
Qualitdt der Organisation an sich. Die DIN EN ISO 9004 beabsichtigt, das
Managementsystem der Organisation zu verbessern und eine Kohirenz von Vi-
sion, Mission, Zielen und Organisationskultur zu schaffen.

Ziel ist es, die Wirksamkeit und Effizienz des Qualitatsmanagements in ei-
nem sich stindig verandernden, komplexen Umfeld zu verbessern, um somit zu
einer Leistungsverbesserung der Organisation, grofSerer Zufriedenheit der Kun-
den und nachhaltigem Unternehmenserfolg beizutragen.
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Die DIN EN ISO 9004 ist nicht als Bezugsnorm fur eine Zertifizierung vorgese-
hen.

2.1.1 Grundsatze des Qualitatsmanagements

Die 7 Grundsitze der DIN EN ISO 9000, die nachfolgend kurz dargestellt wer-
den, beschreiben die Philosophie des Qualitatsmanagements. Diese Grundsitze
zielen darauf, Organisationen zu einem nachhaltigen Unternehmenserfolg zu
verhelfen.

12

Kundenorientierung

Das Ziel einer jeden Organisation besteht darin, Leistungen zu erbringen,
die die Anforderungen ihrer Kunden erfillen, im besten Falle sogar ubertref-
fen. Hierzu ist es erforderlich, die gegenwirtigen und auch zukinftigen Be-
dirfnisse und Erwartungen der Kunden zu kennen. Dies sichert den langfris-
tigen Erfolg einer Organisation.

Fiihrung

Alle Fuhrungskrifte einer Organisation sind verantwortlich, sich dafiir ein-
zusetzen, dass diese ihre Ziele, gemafd ihrem Zweck und ihrer Ausrichtung
und unter Einbezug der Mitarbeiter erreicht. Zum Erreichen der Ziele mus-
sen Strategien, Politiken, Prozesse und Ressourcen aufeinander abgestimmt
und angepasst werden.

Einbeziehen von Personen

Um Leistungen zu erbringen und Werte zu schaffen, werden auf allen Ebe-
nen der Organisation kompetente, befugte und engagierte Personen benotigt.
Prozessorientierter Ansatz

Wenn eine Organisation ihre Tatigkeiten in zusammenhingende Prozessen,
die miteinander in Wechselwirkung stehen, ausfiihrt, konnen bestandige und
vorhersehbare Ergebnisse erzielt werden.

Verbesserung

Fiir einen langfristigen Unternehmenserfolg ist eine fortlaufende Verbesse-
rung der Organisation und ihrer Leistungen erforderlich.

Faktengestiitzte Entscheidungsfindung

Entscheidungen sollen auf Fakten basierend auf der Analyse und Auswer-
tung von Daten und Informationen getroffen werden.
Beziehungsmanagement

Organisationen sollen ihre Beziehungen mit relevanten interessierten Parteien
steuern und pflegen, um einen nachhaltigen Erfolg zu erzielen.



2.1 Die DIN EN ISO 9000-Familie

2.1.2 Die DIN EN ISO 9001:2015
Einfiihrung

Die internationale, brancheniibergreifende Norm beschreibt Anforderungen an
ein Qualititsmanagementsystem. Die Norm kann zum Aufbau und auch zur
Zertifizierung eines Qualititsmanagementsystems verwendet werden.

Thre stark technisch beeinflusste Sprache schreckt viele Leser, insbesondere
auch aus der Arzteschaft, zunichst ab. Allein der Begriff des »Kunden« ist fiir
manche ein Reizwort — »Wir haben keine Kunden, sondern Patienten!«, ist eine
hiufig vorkommende Auflerung. Auch die Verwendung von Begriffen wie
»Produkt«, »Entwicklung«, »interessierte Parteien« wirkt zunichst befremd-
lich. Bei aller durchaus berechtigter Kritik sollte jedoch bedacht werden, dass
diese Norm den Anspruch verfolgt, fur jegliche Organisation anwendbar zu
sein:

»Alle in der Norm festgelegten Anforderungen sind allgemeiner Natur und
auf jede Organisation zutreffend, unabhingig von deren Art oder Grofle oder
der Art der Produkte und Dienstleistungen.«> Dies erfordert daher eine Art
»Ubersetzung« in die Sprache des Krankenhauses und eine Anpassung an die
besonderen Bediirfnisse einer Einrichtung des Gesundheitswesens.

Die DIN EN ISO 9001 wendet den prozessorientierten Ansatz an sowie als
neue Anforderung das risikobasierte Denken (» Kap.2.1.4 und 2.1.5).

Im Zentrum des Qualititsmanagementsystems steht die Fithrung der Organi-
sation (» Kap.35). Sie steuert und verantwortet simtliche QM-Aktivititen der
Einrichtung. Im neuen Kapitel »Planung« finden sich Anforderungen an den
Umgang mit Risiken und Chancen sowie Qualititsziele und Planungen rund
um das Qualititsmanagementsystem (» Kap.6). Im ebenfalls neuen Kapitel
»Unterstutzung« (» Kap.7) werden die Anforderungen an Ressourcen und
Dokumentenmanagement zusammengefasst. Kundenanforderungen an ein Pro-
dukt oder eine Dienstleistung werden durch die Prozesse einer Organisation
umgesetzt — alle Normenforderungen hierzu finden sich in Kapitel 8 »Betrieb«.
Das Normenkapitel »Bewertung der Leistung« umfasst die Anforderungen an
die Bewertung der Kundenzufriedenheit, Internes Audit und Management-
bewertung (» Kap. 9). Das letzte Kapitel 10 beinhaltet den Umgang mit Fehlern
und Korrekturmafsnahmen sowie die fortlaufende Verbesserung.

Wihrend bisher die DIN EN ISO 9001 die Anforderungen des Kunden als
alleinige Eingabe in das Qualititsmanagementsystem betrachtet hat, gibt es nun
neue Anforderungen zur Betrachtung des organisationalen Kontextes sowie der
Erfordernisse und Erwartungen relevanter interessierter Parteien (> Kap.2.1.6).
Anforderungen hierzu und zur Gestaltung des Qualitatsmanagementsystems
finden sich in Kapitel 4.

Ziel und Zweck des Qualititsmanagementsystems ist es, zu geplanten Ergeb-
nissen zu fuhren. Die DIN EN ISO 9001:2015 stellt kein starres QM-System
dar, sondern beschreibt Vorgaben und Inhalte, die ein QM-System umfassen

5 DIN ENISO 9001:2015, S.17
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sollte — sie definiert einen Rahmen fiir den Aufbau und die Struktur des Quali-
tatsmanagements und gibt Hinweise zu einer sinnvollen und zweckmifSigen An-
wendung. Wie aber der vorgegebene Rahmen auszufiillen ist, muss in jeder me-
dizinischen Einrichtung, ihren jeweiligen Anforderungen und Gegebenheiten
entsprechend individuell iiberlegt werden. Das QM-System, ein Einheitssystem,
mit vorgefertigter einheitlicher Struktur und Dokumentation fiir ein Kranken-
haus oder eine Abteilung kann es nicht geben. Es ist auch nicht die Absicht der
Norm, zu einer »Vereinheitlichung der Struktur unterschiedlicher Qualitdtsma-
nagementsysteme«® zu fithren.

Der Anwender der Norm hat die Aufgabe, die Rahmenvorgaben der Norm
nach seinen jeweiligen Gegebenheiten auszufillen, in seiner QM-Dokumenta-
tion festzuschreiben und fiir die jeweilige Einrichtung als verbindlich festzule-
gen.

Organisation und Kontext

Qualitatsmanagementsystem

Unterstutzung (7)
Betrieb (8)

Bewertung der 8
© ©

Verbesserung
(10)

Kundenanforderungen

Abb. 2.1: Modell der DIN EN ISO 9001:2015

Wesentliche Anderungen im Vergleich zur DIN EN ISO 9001:2008

Um unterschiedliche Managementsystemnormen, beispielsweise fiir Qualitat,
Umwelt, Arbeitsschutz, Informationssicherheit, untereinander kompatibler zu
gestalten, wurde von ISO eine einheitliche Grundstruktur (High Level Structu-

re) entwickelt, die jetzt auf alle Managementsystemnormen angewandt werden
soll. Neben einer einheitlichen Struktur auf der obersten Gliederungsebene wer-

6 DIN EN ISO 9001:2015, 0.1.
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den grundlegende Kerntexte, Begriffe und Definitionen vereinheitlicht.” Im
Rahmen der Revision musste auch die DIN EN ISO 9001 an diese neue Struk-
tur angepasst werden.

Die DIN EN ISO 9001:2015 weist im Gegensatz zur DIN EN ISO 9001:
2008 eine andere Gliederungsstruktur auf (» Tab.2.1).

Tab. 2.1: Gegenuberstellung der Gliederungsstrukturen DIN EN ISO 9001:2008/2015

DIN EN I1SO 9001:2008 (alt) DIN EN I1SO 9001:2015 (neu)
1. Anwendungsbereich 1. Anwendungsbereich
2. Normative Verweisungen 2. Normative Verweisungen
3. Begriffe 3. Begriffe
4. Qualitatsmanagementsystem 4. Kontext der Organisation
5. Verantwortung der Leitung 5. Fuhrung
6. Management von Ressourcen 6. Planung
7. Produktrealisierung 7. UnterstUtzung
8. Messung, Analyse und Verbesserung 8. Betrieb
9. Bewertung der Leistung
10. Verbesserung

Im Gegensatz zur 9001:2008 fordert die DIN EN ISO 9001:2015 die Ausrich-
tung des Qualititsmanagementsystems an der strategischen Ausrichtung der
Organisation (» Kap.4.1)® sowie die Vereinbarkeit von Qualititspolitik und
Qualititszielen mit der strategischen Ausrichtung (» Kap. 5.1.1).

Es gilt nun, auch den Kontext der Organisation zu betrachten, d.h. interne
und externe Faktoren zu analysieren, die einen Einfluss auf die Organisation
austuben (» Kap.4.1).

Wihrend bisher primir die Anforderungen der Kunden fiir die Gestaltung
des Qualititsmanagementsystems berucksichtigt werden mussten, wird dies
nun auf die interessierten Parteien ausgeweitet. Es miussen die fur die Einrich-
tung relevanten Interessensgruppen definiert, deren Anforderungen identifiziert
und tiberwacht werden (» Kap. 4.2).

Weiterhin wurden die Anforderungen an das Prozessmanagement erweitert.
Die DIN EN ISO 9001:2008 forderte, die fiir das Qualitditsmanagementsystem
erforderlichen Prozesse festzulegen sowie deren Abfolge und Wechselwirkung,
erforderliche Ressourcen und Informationen zum Durchfithren der Prozesse,
Uberwachung der Prozesse, einschlieflich Kriterien und Methoden hierzu sowie
deren kontinuierliche Verbesserung. Die DIN EN ISO 9001:2015 fordert dar-

7 ISO/IEC Directives, Partl, Annex SL, Genf 2017
8 Ausfiihrlichere Informationen finden sich in den jeweiligen referenzierten Kapiteln.
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uber hinaus, die erforderlichen Eingaben und erwarteten Ergebnisse der Prozesse
zu definieren, Verantwortlichkeiten, Befugnisse, Leistungsindikatoren fir die
Prozesse festzulegen, die Risiken und Chancen der Prozesse zu bestimmen, die
der Erreichung der beabsichtigten Ergebnisse entgegenwirken (> Kap. 4.4.1).

Wesentliche Anderungen betreffen die Fithrung der Organisation. So wird
nicht mehr ein »Beauftragter der obersten Leitung fuir das Qualitditsmanage-
mentsystem« gefordert, sondern die oberste Fihrungsebene ist insgesamt fur
das Qualititsmanagementsystem rechenschaftspflichtig. Sie tragt zwar die Ge-
samtverantwortung, kann allerdings Personen einsetzen, die sie im Rahmen des
Qualitatsmanagements unterstiitzt. Weiterhin muss die oberste Fiihrungsebene
die anderen Fuhrungskrifte in der Organisation hinsichtlich ihrer Fihrungsrol-
le in deren jeweiligen Verantwortungsbereich unterstiitzen.

Neue Anforderungen betreffen den Umgang mit Chancen und Risiken. Es
mussen Risiken und Chancen fiir das Qualititsmanagementsystem ermittelt
werden, um unerwiinschte Auswirkungen zu vermeiden bzw. Chancen zu er-
greifen. Die Organisation muss Maffnahmen zum Umgang mit Risiken planen,
umsetzen und deren Wirksamkeit bewerten. Ein Risikomanagementsystem oder
die Anwendung des Risikomanagementprozesses wird allerdings nicht gefordert
(» Kap.6.1.1).

Die DIN EN ISO 9001:2015 betrachtet »Wissen« als eigenstandige Ressour-
ce. Die Norm fordert, das Wissen zu bestimmen, das fiur die Erreichung der
Ziele der Organisation erforderlich ist, zu ermitteln, aufrechtzuerhalten und
zur Verfiigung zu stellen. Ein formalisiertes Wissensmanagement wird aller-
dings nicht gefordert (» Kap. 7.1.6).

War in der DIN EN ISO 9001:2008 die Rede von Dokumenten und Auf-
zeichnungen, verwendet die DIN EN ISO 9001:2015 stattdessen den Begriff
»dokumentierte Information«. Es werden keine verpflichtenden Verfahren zur
Lenkung von Dokumenten/Aufzeichnungen oder ein Qualititsmanagement-
handbuch mehr gefordert. Die neue Norm bietet im Vergleich zu ihrer Vorgin-
gerversion ein hoheres Maf an Flexibilitdt hinsichtlich der Dokumentation an.
So sollen Art und Umfang der dokumentierten Informationen in Abhingigkeit
vom Risiko festgelegt werden (» Kap.7.5).

War in der DIN EN ISO 9001:2008 noch die Rede von »Beschaffung«, for-
dert die DIN EN ISO 9001:2015 die Steuerung extern bereitgestellter Prozesse,
Produkte und Dienstleistungen. Die Organisation bleibt auch fiir Leistungen
oder Produkte, die durch Dritte erbracht bzw. bereitgestellt werden in der Ver-
antwortung und muss daher entsprechende SteuerungsmafSnahmen festlegen
(» Kap. 8.4.1).

Interessant ist weiterhin die Anforderung, bei der Prozessgestaltung »Maf3-
nahmen zur Verhinderung menschlicher Fehler« durchzufiihren (» Kap. 8.5.1).

2.1.3 DIN EN 15224:2017

Bei der DIN EN 15224 handelt es sich um eine Norm, die einen europaweit
giiltigen Standard fiir QM-Systeme im Gesundheitswesen definiert. Sie ist auf
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