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Mit den Inhalten der DIN EN
ISO 9001:2015 setzen sich
derzeit viele Verantwortli-

che in Einrichtungen des Gesund-
heitswesens im Rahmen der Um-
stellung auseinander. Seit ihrer Ein-
führung im September 2015 hat sie
dabei sicherlich viele Anhänger,
aber auch genauso viele Kritiker ge-
funden. Ein Vorteil der neuen Norm
ist ihre größere Flexibilität in der
Auslegung. So wird die Forderung
nach dokumentierten Unterlagen
viel stärker als früher von den eige-
nen Einschätzungen der Geeignet-
heit abhängig gemacht. Die Art und
der Umfang der sogenannten Nach-
weisdokumentation kann die Orga-
nisation danach selbst bestimmen
(Kapitel 7.5.1) und festlegen. Die in-
haltliche Vernetzung der Normkapi-
tel im Sinne von themenbezogenen
„Kapitelpfaden“ scheint gelungen
und betont die vielen inhaltlichen
Wechselwirkungen innerhalb der
High-Level-Struktur. Für manchen
kritischen Betrachter, darunter
auch viele Auditoren, liegt genau
hier das Problem. Durch
die inhaltliche Perspektivenwei-
tung bei gleichzeitiger Erhöhung
des Interpretationsspielraums der
Umsetzung der Forderungen er-
scheint die Normrevision weniger
„griffig“ als jene aus dem Jahr 2008.
In Zertifizierungsaudits ist es nun
schwerer, im Sinne der Norm zu er-

Ein Jahr DIN EN ISO 9001:2015
Praktische Empfehlungen zum Umgang mit der neuen Norm

Die Revision der DIN EN ISO 9001:2015 ist seit
gut einem Jahr in Kraft. Zeit für einen ersten
Erfahrungsbericht über ihre Anwendung und
konkrete Empfehlungen für eine sinnvolle
Umsetzung der neuen Norm in stationären
Einrichtungen.

fassen, ob gegebenenfalls eine Ab-
weichung vorliegt oder nicht. Maß-
gebend ist dabei, inwieweit die Er-
läuterungen der Organisation dazu
schlüssig und sinnvoll erscheinen
oder nicht. Dies bedeutet in erster
Linie für die Auditoren, zuzuhören
und zu verstehen, wie der Kunde
die Norm für sich interpretiert und
umsetzt. Mancher Qualitätsbeauf-
tragter blickt noch ratlos drein, wie
er den Forderungen nach einem an-
gemessenen Umgang mit Risiken
(Kapitel 6.1) Genüge tun oder inter-
ne und externe Themen (Kapitel 4.1)
sinnvoll in das Qualitätsmanage-
mentsystem integrieren kann. Im
Folgenden werden daher aus Audi-
toren- und Beratersicht zu wichti-
gen inhaltlichen Punkten einige
konkrete Umsetzungstipps gege-
ben.

Führung, Verpflichtung und
Berücksichtigung des
Kontextes der Organiation
Für die Verwirklichung der Quali-
tätspolitik in Einklang mit Unter-
nehmensstrategie und dem Kontext
ist die oberste Leitung verantwort-
lich (Kapitel 5). Die revidierte Norm
fordert hier eine stärkere Integrati-
on des Qualitätsmanagements in
die arbeitstäglichen Abläufe. Füh-
rungskräfte sollen ein Engagement
beweisen, dass das Management-
system seine geplanten Resultate

erzielt, diese regelmäßig gemoni-
tort und dafür über ausreichende
Ressourcen verfügt. Die Betrach-
tung der Organisation in ihrem Kon-
text (Kapitel 4) ist eine der grund-
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sätzlichen Neuerungen der revidier-
ten ISO 9001:2015. Einrichtungen in
der Gesundheitswirtschaft stehen
in Wechselbeziehungen zu anderen
Unternehmen und sogenannten in-
teressierten Parteien, die etwa Kun-
den und andere Akteure am Markt
sein können. Dieser Kontext wird
durch interne und externe Themen
beeinflusst. Wichtige Fragen kön-
nen etwa lauten: Wie wirken sich
gesetzliche Vorschriften und Geset-
zesänderungen aus? Welche Her-
ausforderungen ergeben sich aus
wettbewerblicher und marktbezo-
gener Sicht? Wie wirken lokale oder
gar nationale, kulturelle und sozia-
le Themen auf die Organisation?
Welche Rolle spielen Technolo-
gieänderungen etwa bei Medizin-
produkten oder der IT-Infrastruk-
tur? Natürlich sind das Image und
die Stellung in der Öffentlichkeit
weitere wichtige externe Einfluss-
faktoren – wie sich Negativschlag-
zeilen zu Problemen in der Hygiene,
im Datenschutz, zu ethischen Vor-
gehensweisen und in der Arbeitssi-

cherheit pressewirksam ausbreiten
und nachhaltig schädigen können,
ist hinreichend bekannt. Zudem
geht die Betrachtung nach „Innen“,
zu Themen, die Werte, Philosophie
und Leitbild des Unternehmens be-
einflussen. Welchen Einfluss üben
aufgestellte Führungsgrundsätze
aus und wie ist das Bewusstsein für
Compliance? Welche Maßnahmen
stehen angesichts der sich verän-
dernden Altersstruktur, des zuneh-
menden Mangels an Fach- und
Nachwuchskräften oder des Wan-
dels der Arbeitswelt an? Durch die
strukturierte Analyse und Bewer-
tung der Ansprüche der interessier-
ten internen und externen Parteien
initiieren sich strategische Zielset-
zungen für die Organisa-
tion. Selbstverständlich kennen Ge-
schäftsführer die wichtigen Partei-
en. Inhaber, Vorstände, Entschei-
dungsträger, Mitarbeiter und Be-
triebsrat wirken von innen, die Kos-
tenträger, Behörden, Verbände,
Versicherungen, Banken, Zuweiser,
Kunden oder Kooperationspartner

von außen. Aber die Norm will, dass
auch lokale Organisationen oder et-
wa Nachbarn berücksichtigt und
hinsichtlich ihrer Bedeutung regel-
mäßig analysiert und bewertet wer-
den. Praktikablerweise kann dies
im Rahmen der jährlichen Manage-
mentbewertung etwa durch die in
�Tabelle 1 dargestellte Form erfol-
gen. Gut zu wissen: Die Norm will
im Übrigen keine Vollständigkeit,
denn es müssen nur die Stakehol-
der und Themen definiert werden,
welche für den Unternehmens-
zweck und die strategische Ausrich-
tung relevant sind. Auch fordert sie
nicht für jedes Thema einen Umset-
zungsplan.

Umgang mit Risiken und
Chancen
Bei Planungen für das Qualitätsma-
nagementsystem muss die Organi-
sation die Risiken und Chancen der
aus dem Kontext definierten Anfor-
derungen bestimmen. Im Fokus ste-
hen dabei die kontinuierliche Ver-
besserung, das Verhindern oder Re-
duzieren von unerwünschten Aus-
wirkungen und die Sicherung der
im System geplanten Ergebnisse. In
dem risikobasierten Ansatz gilt es,
die besten Chancen zu nutzen und
die damit verbundenen Risiken mit
geeigneten Gegenmaßnahmen zu
bewältigen. Dazu ist nicht die Ein-
führung eines Risikomanagement-
systems nach der ISO 31000 not-
wendig. Wichtig ist jedoch die Iden-
tifizierung der auf die Einrichtung
einwirkenden Risikofaktoren – ide-
alerweise in Form einer Klassifizie-
rung in verschiedene Gefährdungs-
gruppen wie beispielsweise Füh-
rung und Strategie, Markt, Patien-
ten, Mitarbeiter, Infrastruktur. Dar-
aus sind die prozessbezogenen Risi-
ken etwa über eine Szenario- oder
Risikoanalyse oder ein klassisches
Brainstorming zu identifizieren. Zu-
dem kommen reaktive Instrumente
wie Schadenanalysen oder interne
Fehler- und CIRS-Systeme zum Ein-
satz. Um den Ressourceneinsatz ge-
ring zu halten, empfiehlt sich der
methodische Ansatz zur Risikobe-
trachtung. Hilfestellung bietet da-
bei die ONR 49002-2:2014. Hier sind
wesentliche Risikokriterien für die
Auswirkungen und Eintrittswahr-
scheinlichkeit im Gesundheitswe-
sen bereits definiert, sodass sich
medizinische und pflegerische
Kernprozesse hinsichtlich ihrer Fre-

Stakeholder 
Intern

Ansprüche und 
Anforderungen

Umsetzung und 
Verantwortung

Maßnahmen Erfolgsmessung

A

B

C

Stakeholder 
Extern

Ansprüche und 
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Umsetzung und 
Verantwortung

Maßnahmen Erfolgsmessung

A
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Tab. 1: Analyse und Bewertung lokaler Organisationen

InputEbene 1: 

Prozesslandschaft

Ebene 2: 
Prozessbeschreibung

Was wird gemacht?

Ebene 3: 
Verfahrensanweisung

Wie wird es gemacht?

Ebene 4: 
Detailregelungen

z.B. AA, CL, SOP, Rezept, Gebrauchs-

anweisung, Zeichnung, Foto, Video

Ausreichend?

Ausreichend?

Ausreichend?

Output

…

Bis 

wann?

…………

Dok.Mit 

wem?

Wer?Was?

Abb. 1: Mehrebenenmodell Dokumentationsebenen
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quenz und Schweregrade einord-
nen und bewerten lassen. Auf Basis
der Risikoanalysen und -bewertun-
gen müssen nun die ergriffenen
Korrektur- und Präventionsmaß-
nahmen, ihre Verantwortlichkeiten
sowie eine Bewertung im Rahmen
von Maßnahmen- oder Projektplä-
nen belegt werden.

Managementdokumentation
Die Norm ist von der zentralen For-
derung abgekommen, ein QM-
Handbuch mit den sechs zentralen
Kernprozessen schriftlich einzufor-
dern. Stattdessen möchte sie als
Vorgabedokumente nur noch den
Anwendungsbereich, eine Quali-
tätspolitik sowie daraus resultie-
rende Qualitätsziele verschriftlicht
lassen. Dagegen spricht sie an über
26 Stellen von der sogenann-
ten Nachweisdokumentation, das
heißt, QM-relevanten Unterlagen
der Organisation, die belegen sol-
len, dass sie normkonform arbeitet.
Obwohl auch früher schon dafür al-
le Varianten prinzipiell möglich wa-
ren, betont sie nun explizit, dass die
Form der Nachweise von der Größe
der Organisation und der Art ihrer
Tätigkeiten, Prozesse, Produkte
und Dienstleistungen abhängt, also
dem Anwender große Freiheiten der
Ausgestaltung zuwilligt. Natürlich
sind damit weiterhin die klassi-
schen Prozessbeschreibungen, Ver-
fahrensanweisungen oder Checklis-
ten gültig, gleichwertig werden nun
eben auch Filme, Imagebroschüren,
Piktogramme oder Bilder angese-
hen, wenn sie den Zweck der Pro-
zesssteuerung erfüllen. Damit wird
es jedoch wichtiger, intern eine kla-
re Sprachregelung für die verschie-
denen Dokumenttypen zu finden –
ein oft unterschätztes Problem.
Denn entscheidend ist, dass jeder
Mitarbeiter weiß, worum es sich bei
einer Verfahrensanweisung, einer
Arbeitsanweisung oder einer SOP
handelt und welche notwendigen
Informationen er wo findet. Es hat
sich daher bewährt, in Workshops
ein Mehr-Ebenen-Konzept zu entwi-
ckeln und zu promoten, um dies zu
gewährleisten. Eine Dokumenten-
hierarchie kann dann gegebenen-
falls wie in der �Abbildung 1 darge-
stellt aussehen. Ein wichtiges In-
strument zur direkten Prozesssteu-
erung im Krankenhaus sind erfah-
rungsgemäß Verfahrensanweisun-
gen. Sie eignen sich durch eine

überlegte inhaltliche Struktur in
besonderer Weise, diverse Forde-
rungen der ISO 9001:2015 abzude-
cken. Die �Abbildung 2 zeigt die
Fülle an Normbezügen, die durch
den sinnvollen Aufbau einer Ver-
fahrensanweisung bereits abge-
deckt werden kann.

Internes Auditsystem
Die Durchführung interner Audits
im Krankenhaus ist nach wie vor ei-
ne zentrale Forderung der ISO 9001
(Kapitel 9.2). Audits sind aber auch
hervorragende Möglichkeiten, das
eigene System kontinuierlich auf
Verbesserungspotenziale zu durch-
leuchten und das Bewusstsein für
besondere strategische Themen-
stellungen in die einzelnen Abtei-
lungen zu tragen. Dazu eignen sich
insbesondere Prozess- oder Verfah-
rensaudits. Interne Systemaudits
machen dagegen vor allem im Vor-
feld einer externen Zertifizierung
sowie in besonderen Problemstel-
lungen Sinn. Im Übrigen gehören
im Sinne der Norm auch alle inter-
nen und externen Begehungen etwa
im Rahmen des Risikomanage-
ments, der Hygiene, der Arbeitssi-
cherheit und des Datenschutzes da-
zu. Da das Thema Ressourcen zur
Überwachung und Messung explizit
in Kapitel 7.1.5 angesprochen wird,
spricht nichts dagegen, diese Über-
prüfungen gleichwertig in die Pla-
nung der Audits einzubeziehen.
Empfehlenswert ist daher eine Vor-
ausplanung aller internen und ex-
ternen Begehungen und Audits
über alle Abteilungen hinweg in ei-
nem Drei-Jahres-Zeitraum, die
durch eine Jahresplanung präzisiert
wird. Zweite berücksichtigt dabei
auch unangekündigte oder spontan
durchgeführte Begehungen und
stellt so sicher, dass jeder Bereich
nur einmal im Jahr begangen wird.
Im übrigen gehören die Geschäfts-
führung sowie die QM-Abteilung in
jedem Fall ebenfalls zu den zu audi-
tierenden Einheiten. Naturgemäß
fällt es hier schwer, objektive Beur-
teilungen zu erreichen. Daher sollte
erwogen werden, hierfür unabhän-
gige Auditoren einzusetzen, etwa
den externen Berater. Auf jeden Fall
ist ein Auditprogramm gemäß der
DIN EN ISO 19011 aufzubauen und
zu beschreiben. Neben der systema-
tischen zentralen Planung und
Durchführung der Audits gehört da-
zu, Mitarbeiter als interne Audito-

ren auszubilden, regelmäßig die
Auditoren über aktuelle Änderun-
gen des Systems zu informieren und
zur Steuerung der Auditqualität
auch eine Bewertung der Auditoren
durch die begangene Abteilung – et-
wa in Form eines Fragebogens – zu-
zulassen. Die Ergebnisse sind ge-
meinsam in der Managementbewer-
tung zu reflektieren und Maßnah-
men daraus abzuleiten. $
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