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DIN EN 15224

Basiert auf der EN ISO 9001:2000
Ubersetzt die Norm fir das Gesundheitswesen
Entsprechend DIN EN 9100 Luftfahrt

Ist eine selbstandige Norm, nach der zertifiziert
werden soll

Europaweit entwickelt seit 2003
2011 deutsche Entwurfsfassung
Wird derzeit von der DAkks gepruft



Die DIN EN 15224

 GIlt fur das gesamte Gesundheitswesen
* |st an Akutkrankenhausern orientiert

 Konkretisiert und schrankt dadurch den

Interpretationsspielraum der EN ISO 9001
ein
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Die Grundsatze bleiben gleich

Kundenorientierung
Leltungsverantwortung

Einbeziehung des Personals
Prozessorientierter Ansatz
Systemorientierter Managementansatz
Standige Verbesserung

Sachbezogene Herangehensweise an
das Treffen von Entscheidungen

Lieferantenbeziehung von gegenseitigegggus
Vortell (s 6



Konzept Gesundheit nach WHO

Gesundheit ist ein ,Zustand des
vollstandigen korperlichen, geistigen und
sozialen Wohlbefindens und nicht nur das
Nichtvorhandensein einer Erkrankung
oder eines Gebrechens”.



Gesundheit nach WHO wird
operationalisiert in der ICF In 5
Dimensionen:

Korperfunktionen
Korperstrukturen
Aktivitaten
Partizipation
Umweltfaktoren



Qualitat

Erfullung der Anforderungen

Der zustandigen Gesetze, Regeln und
Verordnungen

Der Erwartungen der Patienten
Der Erwartungen ggf. weiterer Kunden



Besonderhelten der

Gesundheitsversorgung

Das QM beschreibt eine vollstandige
Behandlungskette oder nur einen Tell davon

Der Patient kann niemals alle Aspekte der
Prozessergebnisse beurteilen. In Teilbereichen
Ist eine Beurteilung durch medizinische
Fachpersonen erforderlich.

Ausgleich zwischen Erwartungen des Patienten
und fachlich begriindeten
Betreuungserfordernissen

Vertraulichkeit der Dokumentation
Management klinischer Risikofaktoren

Zahlreiche nationale Gesetze, Normen und -
Regeln deQus




11 Qualitatsmerkmale

Angemessene, richtige Versorgung
Verflgbarkeit

Kontinuitat der Versorgung

Wirksamkeit

Effizienz

Gleichheilt

Evidenzbasierte/wissensbasierte Versorgung

Auf den Patienten, einschliel3lich der
korperlichen und psychologischen
Unversehrtheit ausgerichtete Versorgung

9. Einbeziehung des Patienten
10. Patientensicherheit deQus
11.Rechtzeitigkeit / Zuganglichkeit
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Prozesse In der
Gesundheitsversorgung

Managementprozesse

!

Kernprozesse

|

Unterstltzungsprozesse




Kernprozesse im
Gesundheiltswesen

Kernprozesse

Bildungsprozesse

Forschungsprozesse

Prozesse der

Gesundheitsversorgung
und Klinische Prozesse deQlus




-

Interessierte
Parteien

Erfordernisse
und
Erwartungen

Patient und
andere Kunden

Erfordernisse Abschnitt 7 Dienst
un -
Erwartungen 'E?:,lg ::;L;I:g lzistungen
leistung in der
Gesundheits-
VErsorgung

Standige Verbesserung des Qualitatsmanagementsystems

Abschnitt 5
Verantwortung
der Leitung

Abschnitt &
Ressource

Abschnitt 8
Messung

ISO 9001

I

nteressierte
Parteien

L ‘Zufriede nheit

Ty
Patient und
andere Kunden

I Basis. Grundsatze des Qualitdtsmanagements (IS0 9000:2005)

Wertschopfung -
Infarmation

e




Tabelle 1 — Zusammenhang zwischen EN 15224 und 150 9001:2008

2]

Fa

[}
Fa

-4 =
Pl

Lzl
[
Fra

=
=1

L5

_\.
=

Jap uabunsegsusg
sayewapuay Bumngua) ¢g

1
s
ausboraguapuny

i

q

B |

=
4 oua0] won Bunbusqus

LML LG [ S
Enjog ‘BunUCMUEISA §'S

buneseqpuswsbamy o'
gL
S

usgsal
- )

s
Shunyaes

funsan)
SEN D B s

oD BUNUCAWURISS,  §
255 T0d
Gunssapy

pun Bumperseqn 7'

Bunps

oD Dunpuon pdsen Egpes

EN 15224

s sEeg |9
MUSSIIBA 'R

n
UR0UNOS S5 S S

INEMUEERU| £
Bungabunspeqny +a

furupsgBapnpold  f

Bunpeawsug £
bungeyssad
sawmausbyy 1g

LBl usbu
SEEUEUEE] '8

UGS S
G

LS EEE
uoA jusussbasely o

Burusssaqss

LSLCLBDL
W upeds igEnt) £
pun ssfey ‘Bunssaly ¢

-SURUSIRNeENT §
B ]
Ll
uabunsspojue
LaLLE S A5 SL0T]

LU A ol uali

.

IS0 9004:2008

=SUCaEiuslunDd 2
Buaniliso s aans ey

LINUH
ey o Buny
-3 Lon, Gu

o]

=]

=BLLLICHL | [iLan
S pun

PUN ST} S0P U

¥

Bunifiso e As paupUNEas

LN

Cualitit=managementsystem
Allgemieine Anforderungen X
Dokumientationsanforderungen 3
Verantwortung der Leitung
Selbstverpdlichiung der Leitung X
Kundenorentenng X
Qualitatspolitik X
Planung e
Verantworbung, Befugnis und R
Homrmunikation
Managementhewertung e
Management won Ressourcen
Bereitstellung won Fessourcen X
Fersonele Ressourcen X
Infrastrukiur X
Arbeitsumgebang X
Produkirealisiznng
1 Planung der Realisienmyg der Dienstisis- X
tung in der Geswndheitsversorgung
2 Hundenbezogene Prozesse 2
3 Entwicklung
4 Beschafung X
5 Erbringung von X
Dienstleistungen/Produkten
7.6 Lenkung von Uberwachungs- und Mess- X
geraten und Informationssystemen
Messung, Analyse und Verbessenmg
Allgemeines
Uberwachung und Meszung x
Lenkung fehlerhatter Dienstleistungen der X
Gesundheitsversorgung
Datenanalyse
Werbesserung
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Erweiterungen gegentber 9001

Risikomanagement
Dokumentation
Managementbewertung
Validierung von Prozessen
Entwicklung



Anhang

* Im Anhang gibt es eine Anleitung zur
Umsetzung der Norm in Organisationen
der Gesundheitsversorgung



Zusammenfassung: DIN EN 15224

 Wer das deQus-System incl. Risiko-
Management anwendet, erfullt die
Anforderungen der neuen Norm, musste flr eine
Zertifizierung das Handbuch lediglich formal
Uberarbeiten.

e Die ISO EN 15224 bietet keine Vortelle

gegenuber den im Reha-Bereich etablierten
Systemen.

* Eine Zertifizierung nach dieser Norm ist fur
Reha-Einrichtungen sinnlos, well die BAR-
Anerkennung notwendig Ist.

* Die neue Norm konnte fur Akutkrankenhauser
eine interessante Alternative zu KTQ sein.

deQus



