DIN CEN/TS 15224:2006-02 (D)

Dienstleistungen in der Gesundheitsversorgung - Qualitaitsmanagementsysteme -
Anleitung zur Anwendung von EN ISO 9001:2000; Deutsche Fassung CEN/TS

15224:2005
Inhalt Seite
0 ST 1T (0T o OO PO PP PPPPPPPRPPPNY 4
0.1 ATIGEIMEBINES ...ttt oottt et e e e oo oo b et bttt e e e e e e e a b bbbt et e e e e e e e anbbbe e e e e e e e abbabeeeeaaeeesnnbebneaaaas 4
0.2 e (o F AT Yo YA =T o A L=T AU T o Lo PR PUPPR 8
0.3 BeZIENUNQG ZU ISO GO0 ...ttt ettt e e e e e e s b bbbttt e e e e e e s bbb be e e e e e e e e sanneeaaeeeeaaannnnees 9
0.4 Vertraglichkeit mit anderen ManagementSYSTEMEN .......cccciiiiiiiiiieie e 9
1 F N VL= Yo LU T o F=Y o 1T =1 o o RS 10
1.1 F N N0 =T L= =SSR 10
1.2 N V7= o Yo [0 T o SRS 11
2 NOIMALIVE VEIWEISUNGEN eeiiiiieiiiiiiiiieeee e e e e e ettt et e e e s ettt e e e aeeessansnteaaeeeaeessansnsasaeeeeeesaaasnsanneeeeesannnsnes 11
3 27=To ] ) = RSP PPPT 11
4 QUAlItAtSMANAGEMENTSYSTEIM oottt e e s et e e e abe e e e e anbn e e s nneas 21
4.1 AlIgeMEINE ANTOTAEIUNGEN ....uiiiiiiiiiiee ettt e e st et e e s st b e e e e s sabe e e e e sbbeessabeeeeeanes 21
4.2 DokumentatioNSaNTOrAEIUNGEN .....o.uuiiie et e e b e e e eaneeee s 22
5 VerantWortUNQG eI LEITUNG ...ttt ettt e e e e e e s s bbbttt e e e e e e e e e aabnbeee e e e e enannbeeeeeas 24
5.1 VerpflichtunNg der LeITUNG ..ottt e et e e e e e e e s abn b e e ee e e e e aannbeeeeeas 24
5.2 QU aYo L= aYo] g L= oY AT =T U1 o o EO PP PPRRPTN 25
5.3 (@ T =111 = 16 o o ] 111 ST 25
5.4 L = Va0 T PRSI 25
5.5 Verantwortung, Befugnis und KOmmMUNIKAtION.........ceeiiiiiiiiiiiiiiccc e 26
5.6 Y= Ve o To £ L= R o X= VYA =T o (U oo PP 27
6 Management VON RESSOUICEN ....uuuuuuiuiiieiiiuieiiuuieieieunenaenennnnnennnnnnnennnn s ananananananaesesnnsnnnns 28
6.1 BereitstelluNg VON RESSOUICEN ......uuiiiiiie it ittt e e e e e s sttt e e e e e e s s st ree e e e e e s s s snsbaaeeeaeeeessnnnsnseeeessannnnnes 28
6.2 PErSONEIE RESSOUICEN ....uuiiiiiiei ittt e e ettt e e e e e e et e et e e e s e s s stttaeeeaeeeessasbeteeeeaaeesaanneeeeeeeeeannnsnes 28
6.3 LN = T 6 UG A SRR 29
6.4 ATDEITSUMGEDUNG ...ttt et e e et b et e e s eb b et e e e sabe e e e abbe e e e s sabreeaeanes 29
7 PrOAUKIIAIISTEIUNG ...ttt e e oo ettt et e e e e e e s bbb bt e e e e e e e e s nnbbbeeeeaaeeesbbeeeaaaeeeaaannnes 30
7.1 Planung der ProdUKIr@aliSIEIUNG .......ciiii ittt e e ee e e e e e s e e sanbbe e e e e e e e aennnes 30
7.2 KUNAENDEZOGENE PrOZESSE ..ottt ettt e e e e e e bbbttt e e e e e e s bbb teeeeaaeeesnnbabeeaeeeannnne 31
7.3 ENTWICKIUNG .o e et e e e e e e e s s bt a e e e e e e e e e s s beteeeeeesasnnbaneeeeeeeaaannes 33
7.4 STy o2 aT= 1 {01 o [P PPEUPR 36
7.5 Produktion und DienstleistungsSerbringung ... 37
7.6 Lenkung von Uberwachungs- und MesSSmiItteln .......cccuveiviire oo 40
8 Messung, Analyse UNd VErDESSEIUNG ...ccoocueiiiiiie e e e s s e e e e e et r e e e e e s s nne e e e e e e e e ennnees 41
8.1 ATTGEIMEBINES .. 41
8.2 Uberwachung UNG MESSUNG ...uueeeiiiiiiiie ittt ettt st e ettt e e e st e et e e sabb et e e sab e e e e s asbn e e e s anbbeennnnneee s 41
8.3 Lenkung fehlerhafter ProQUKLE ..........eii it 43
8.4 DALENANAIYSE ...ttt b et a b et e ahb et e e e b br e e e s nnreee s 43
8.5 YT L= SE ST =T (U1 T TR PPUT T PSPTP 44
Anhang A (informativ) Praktische Anleitung zur Einrichtung der EN ISO 9001:2000 in

Einrichtungen der GeSUNANEITSVEIrSOIGUING ....uuiiiiaaiiiiiiiieeeae e e sttt e e e e e s e s abbe e e e e e e e e s snnbeseeeeaaeeeaanns 46
Literaturhinweise 62



		2026-06-26T20:06:34+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




