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Einleitung 
Qualität, Qualitätssicherung, Qualitätsmanagement, Zertifizierung, dies sind Begriffe, 
die im Gesundheitswesen zunehmend an Bedeutung gewinnen. 
Seit dem Ende der achtziger Jahre steigen der finanzielle Druck und der Wettbewerb. 
Einrichtungen im Gesundheitswesen sehen sich gezwungen, Nachweise für die Wirk-
samkeit, die Wirtschaftlichkeit und die Qualität ihrer erbrachten Leistungen zu erbrin-
gen. 
Anlass für die Erstellung des Leitfadens war das Projekt Qualitätssicherung in der am-
bulanten medizinischen orthopädisch-traumatologischen Rehabilitation (AOTR). Die 
Beteiligten haben sich zum Ziel gesetzt, den Anforderungen an die ambulante medizi-
nische orthopädisch-traumatologische Rehabilitation  in der Regelversorgung hinsicht-
lich der Qualität und Wirtschaftlichkeit gerecht zu werden. Um ein hohes Qualitätsni-
veau der AOTR zu gewährleisten, sollen Elemente der Qualitätssicherung entwickelt 
und eingeführt werden. 
In der Diskussion um die Qualitätssicherung bildet die Zertifizierung von Leistungserb-
ringern als externes Bewertungsverfahren einen Aspekt. Im Verlauf der Projektarbeit 
wurde deutlich, dass auf allen Seiten ein Bedürfnis nach Klärung der verschiedenen 
Begriffe zu diesem Thema besteht. Die Beteiligten waren insbesondere an einer Dar-
stellung der Zertifizierungsabläufe interessiert. 
 

Ein weltweit verbreitetes Modell ist die Zertifizierung nach den Normen DIN EN ISO 
9001 ff. Leistungserbringer im Gesundheitswesen wählen meist die DIN EN ISO 9001: 
1994-08 QM-Systeme; Modell zur Qualitätssicherung/Qualitätsmanagement-Darlegung 
in Design, Entwicklung, Produktion, Montage und Wartung.  Wie aus dem Titel hervor 
geht, handelt es sich also um die Bewertung eines Qualitätsmanagementsystems. 
Eine andere Möglichkeit, Qualitätsmanagementsysteme und die erzielten Resultate der 
Arbeit einer Organisation zu bewerten, sind Qualitätspreise. In Europa ist dies zum 
Beispiel der European Quality Award (EQA), der von der European Foundation for 
Quality Management (EFQM) ausgeschrieben wird. In Deutschland wird korrespondie-
rend der Ludwig-Erhard-Preis verliehen.  
Die Zertifizierung nach den DIN EN ISO 9001 ff und die erwähnten Qualitätspreise sind 
Branchen unabhängig konzipiert. Auf für das Gesundheitswesen wichtige Aspekte wird 
in der Darstellung von Erfahrungen mit diesen Modellen eingegangen. Ausserdem 
werden spezifischen Entwicklungen im Gesundheitswesen vorgestellt. Zu diesen zäh-
len die Kooperation für Transparenz und Qualität im Krankenhaus (KTQ®) und der 
Golden Helix Award. 
 

Der Aufbau des Leitfadens gliedert sich in die Abschnitte Begriffe, Zertifizierung, 
Qualitätspreise und Serviceteil. 
Sowohl in der Zertifizierung als auch in den Modellen der Qualitätspreise werden Beg-
riffe, wie Qualität, Qualitätssicherung und Qualitätsmanagement verwendet. Diese 
Begriffe werden zunächst aufeinander aufbauend erläutert. 
Dann folgt das Kernstück des Leitfadens, die Zertifizierung nach den DIN EN ISO 9001 
ff. In einem kurzen Überblick wird anschliessend auf die für das Gesundheitswesen 
spezifische Zertifizierung im Rahmen der Kooperation für Transparenz und Qualität im 
Krankenhaus (KTQ®) eingegangen. 
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Die in diesem Leitfaden behandelten Qualitätspreise orientieren sich am EFQM Excel-
lence Model der European Foundation for Quality Management (EFQM). Nach dessen 
Beschreibung folgen kurze Darstellungen des Ludwig-Erhard-Preises und des Golden 
Helix Award. 
Der Serviceteil gibt zunächst einen Überblick zu einigen Normen. Im Abschnitt Literatur 
und Quellen folgen Hinweise, die unter anderem Erfahrungsberichte von Anwendern 
aus den Gesundheitswesen umfassen. Um dem Leser die Einholung weiterführender 
Informationen zu erleichtern, schliesst sich daran eine Liste mit Adressen von Instituti-
onen, Organisationen, Forschungseinrichtungen und Arbeitsgruppen an. Diese Liste 
beinhaltet auch Telefonnummern und Homepages im Internet sowie Angaben zu E-
mail-Adressen. Angesichts der Dynamik und Grösse des behandelten Gebietes kann 
dieser Serviceteil nur exemplarischen Charakter haben. 
Dieser Leitfaden enthält Bezüge sowie Quellen zu Häusern der Akutversorgung und 
Einrichtungen der medizinschen Rehabilitation. 

 
 
 

9 



 

1 Begriffe 
In diesem Kapitel sollen zentrale Begriffe auf einander aufbauend erläutert werden. Um 
das Verständnis zu erleichtern, werden auch Begriffe aufgenommen, die auf den ers-
ten Blick nicht unmittelbar mit dem Thema zusammenhängen, sondern − wie z.B. der 
Begriff Organisation − eher der Ökonomie oder Organisationslehre zugeordnet werden 
könnten. 

1.1 Organisation 
Da im Gesundheitswesen unterschiedlichste Akteure existieren, bei denen es sich um 
Krankenhäuser oder Rehabilitationszentren als Leistungserbringer oder Krankenkas-
sen oder Hersteller von Medizinprodukten und viele mehr handeln kann, die jeweils 
unter etwas anderen Aspekten Qualitätsmanagement diskutieren und durchführen, ist 
der Begriff Einrichtung oder Firma zu eng gefasst. Daher wird im folgenden in Anleh-
nung an die International Organization for Standardization der Begriff Organisation 
verwendet. 

„Gesellschaft, Körperschaft, Betrieb, Unternehmen oder Institution oder Teil da-
von, eingetragen oder nicht, öffentlich oder privat, mit eigener Funktion oder 
Verwaltung.“ [DIN EN ISO 8402: 1995-08] 

1.2 Dienstleistung 
Die Leistungserbringung im Gesundheitswesen, also auch in der ambulanten medizini-
schen Rehabilitation ist eine persönlich-interaktive Dienstleistung [Eichhorn 1997]. Sie 
zeichnet sich dadurch aus, dass der Kunde, in unserem Fall der Patient, und der 
Dienstleister, in unserem Fall Physiotherapeuten, Ärzte und weitere Berufsgruppen, 
sich als Personen einbringen müssen.  
Diese persönlich-interaktive Dienstleistungen erfüllen die drei von Eichhorn 1997 auf-
geführten Merkmale der Dienstleistung.  

• Die Einrichtungen halten ein Angebot an Leistungspotentialen vor. Zu diesem gehö-
ren die Sachgüter, die Betriebsmittel und vor allem die Arbeitskräfte der Einrichtung. 

• Die Dienstleistungen sind immateriell. Das heisst, sie sind nicht sichtbar, nicht la-
gerbar und nicht transportierbar.  

• Und schliesslich unterliegen sie dem uno actu Prinzip. Dies ist die Interaktion zwi-
schen Dienstleister und Kunde, also die zeitgleiche Erstellung und Nutzung der 
Dienstleistung. 

Will man die Qualität dieses Produktes beurteilen, so haben sich für den Bereich der 
Dienstleistung als Parameter zum einen die Erfordernisse des Dienstleisters selbst 
zum anderen  − und dies vorrangig  − die Anforderungen des Kunden herauskristalli-
siert.  
Zu bedenken ist hier, dass im medizinischen Bereich und in der Rehabilitation der Nut-
zen der Dienstleistung, anders ausgedrückt das Outcome, zu mehreren Zeitpunkten 
betrachtet werden sollte. Zum einen unmittelbar nach Abschluss der Behandlung, zum 
anderen auch hinsichtlich der Langzeitergebnisse [Eichhorn 1997]. Die Problematik 
dieser Betrachtung wird bei den Kategorien der Qualität weiter ausgeführt. 
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1.3 Qualität  
In der DIN ISO 9004-2: 1992-06 Qualitätsmanagement und Elemente eines Qualitäts-
managementsystems Teil 2: Leitfaden für Dienstleistungen, der als Unterstützung bei 
der Implementierung von Qualitätsmanagement hinzu gezogen werden kann, wird 
Qualität wie folgt beschrieben:  

„Die Gesamtheit von Eigenschaften und Merkmalen eines Produktes oder einer 
Dienstleistung, die sich auf ihre Eignung zur Erfüllung festgelegter oder voraus-
gesetzter Bedürfnisse beziehen.“ [DIN ISO 9004-2: 1992-06, Seite 9] 

Diese Beschreibung von Qualität ist drei Jahre älter als die Definition von Qualität in 
der DIN EN ISO 8402: 1995-08.  Die Beschreibung verwendet die Begriffe Produkt, 
Dienstleistung und Bedürfnisse und zeichnet sich durch die verwendete Perspektive 
aus. Die Bedürfnisse im des Kunden, aber auch des Produzenten, bzw. Dienstleisters 
müssen beschrieben sein. Ohne eine Identifizierung dieser Bedürfnisse ist eine Beur-
teilung von Qualität nicht möglich.  
Qualität beinhaltet die Aspekte der Wirksamkeit, Zweckmässigkeit und Wirtschaftlich-
keit [Kaltenbach 1993]. 
Die ISO und mit ihr das DIN bemühen sich, die Normen so abzufassen, dass sie mög-
lichst allgemein gültig sind. Daher ergibt sich folgende Abstufung der Begriffe. Eine 
Dienstleistung gehört wie auch Hardware zu den Produkten. Ein Produkt kann wie eine 
Tätigkeit oder eine Organisation einzeln beschrieben werden und ist somit eine Einheit 
[vgl. DIN EN ISO 8402: 1995-08]. Die Bedürfnisse werden in der Definition von Qualität 
mit Erfordernissen gleichgesetzt.  
Die Definition von Qualität lautet in der DIN EN ISO 8402: 1995-08 Qualitätsmanage-
ment: Begriffe: 

„Gesamtheit von Merkmalen (und Merkmalswerten) einer Einheit bezüglich ihrer 
Eignung, festgelegte und vorausgesetzte Erfordernisse zu erfüllen.“ [DIN EN 
ISO 8402: 1995-08, Seite 9; in DIN / Graebig 2000, Teil B] 

In der englischen Version der DIN EN ISO 8402: 1995-08 wird für Erfordernisse needs 
verwendet: 

„Quality 
Totality of charcteristics of an entity that bear on its ability to satisfy stated and 
implied needs.“ [DIN EN ISO 8402: 1995-08, Seite 9]  

 

• Kategorien der Qualität − Struktur, Prozess, Ergebnis 
Im medizinischen Bereich hat sich die Betrachtung der Qualität unter den Aspekten 
Struktur, Prozess, Ergebnis durchgesetzt, die in den sechziger Jahren von Avedis Do-
nabedian entwickelt wurde [Donabedian 1966]. Zur Struktur gehören räumliche, tech-
nische, personelle und organisatorische Gegebenheiten. Die Prozesse beschreiben 
Arbeitsabläufe in erster Linie hinsichtlich der Patientenbehandlungen aber auch andere 
Arbeitsabläufe. Die Ergebnisse, das Outcome, lassen sich unterteilen in Behand-
lungsergebnisse unmittelbar nach Entlassung oder mehrere Monate bis Jahre nach 
Entlassung. Da letztere schwer messbar sind und − stärker noch als die Behandlungs-
prozesse − von den Gegebenheiten des Patienten abhängig sind, konzentrierte man 
sich im Gesundheitswesen und damit auch in der Rehabilitation zunächst stark auf die 
Strukturqualität und in zunehmenden Maße auf die Prozessqualität. Outcomemessun-
gen gewinnen in den letzten Jahren an Bedeutung [Kaltenbach 1993]. 
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1.4 Qualitätssicherung 
Qualitätssicherung hat zum Ziel, die Qualität eines Produktes oder einer Dienstleistung 
zu wahren. Es sollen Fehler erkannt und Anhaltspunkte für die Beseitigung dieser Feh-
ler gewonnen werden. Wesentlicher Bestandteil der Qualitätssicherung ist die Prüfung 
der vorhandenen Qualität in Soll-Ist-Vergleichen. Zugrunde gelegt werden dabei Do-
kumentationen und Kontrollverfahren, wie zum Beispiel eine Inspektion oder die Prü-
fung anhand von Checklisten. Diese können auf Verfahrensanleitungen oder geforder-
ten Eigenschaften eines Produktes oder einer Dienstleistung beruhen [vgl. Kaltenbach 
1993, Pira 1999, Eichhorn 1997]. 
Die zunehmende Komplexität von Produktions- und Dienstleistungsprozessen führte im 
Verlauf der Entwicklung von Qualitätssicherung zu der Erkenntnis, dass nicht allein die 
Prüfung des fertig gestellten Produktes oder der erbrachten Dienstleistung sinnvoll ist. 
Eine Fehlerkorrektur zu diesem Zeitpunkt ist aufwendig, bzw. nicht mehr möglich. Qua-
litätssichernde Massnahmen wurden daher zunächst in der Fertigung, später auch im 
Dienstleistungsbereich in den Prozess der Erstellung integriert [vgl. Kaltenbach 1993, 
Pira 1999]. 
Die Dokumentation, die im Rahmen der Qualitätssicherung erstellt wird, kann Auskunft 
darüber geben, ob Standards, Verfahrensanleitungen oder geforderte Eigenschaften 
eines Produktes oder einer Dienstleistung befolgt, bzw. erreicht wurden. Diese Doku-
mentation kann in schriftlicher oder Computer gestützter Form erfolgen oder im Rah-
men einer Inspektion demonstriert werden.  
Die Prüfung kann ein Leistungserbringer als interne Qualitätssicherung selbst durch-
führen. Externe Qualitätssicherungsprogamme werden einrichtungsübergreifend unter 
Mitwirkung der Leistungserbringer durchgeführt und dienen zur Darlegung der erbrach-
ten Qualität nach aussen. Durchführende sind oft Verbände oder Institute. Ein Beispiel 
ist das Qualitätssicherungsprogramm der Rentenversicherungen [Weßel 2000].  
Selbmann [1995, Seite 181] stellt die Schritte der Qualitätssicherung im Sinne eines 
Benchmarking dar. Dabei ist Benchmarking das „routinemässige Datenmonitoring zur 
Erkennung von Schwachstellen“:  

• „ Daten erheben, dokumentieren, erfassen, kontrollieren 
• Daten zusammentragen 
• Daten zu Statistiken oder Profilen aggregieren 
• Ergebnisse vergleichen (Fremdprüfung) 
• Ergebnisse zurück melden 
• Ergebnisse vergleichen (Selbstprüfung)“ 

Die Ergreifung korrigierender Massnahmen wird zum Teil ebenfalls noch der Qualitäts-
sicherung zugeordnet [vgl. Eichhorn 1997, Pira 1999]. Daher ist der Übergang zum 
Qualitätsmanagement, das im Anschluss erläutert wird, zum Teil fliessend. Im allge-
meinen wird Qualitätssicherung jedoch als ein Teil des Qualitätsmanagement gesehen. 
Dies schlägt sich auch in der Definition des Qualitätsmanagement in der DIN EN ISO 
8402: 1995-08 nieder (s.u.). 
Allerdings wird der Begriff Qualitätssicherung im alltäglichen Sprachgebrauch irrefüh-
render Weise hin und wieder synonym mit dem Begriff Qualitätsmanagement verwen-
det [vgl. Bundesärztekammer et al. 1996].  
Die International Organization for Standardization (ISO) und das Deutsche Institut für 
Normung e.V. (DIN) definieren Qualitätssicherung / QM-Darlegung1 wie folgt: 

                                                           
1 Der Doppelbegriff Qualitätssicherung / QM-Darlegung wurde gewählt, „um dem unterschiedlichen 
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„Alle geplanten und systematischen Tätigkeiten, die innerhalb des QM-Systems 
verwirklicht sind, und die wie erforderlich dargelegt werden, um ausreichendes 
Vertrauen zu schaffen, dass eine Einheit die Qualitätsforderung erfüllen wird.“ 
[DIN EN ISO 8402: 1995-08, Seite 16; in DIN / Graebig 2000, Teil B] 

1.5 Qualitätsmanagement 
„Alle Tätigkeiten des Gesamtmanagements, die im Rahmen des QM-Systems 
die Qualitätspolitik, die Ziele und die Verantwortungen festlegen sowie diese 
durch Mittel wie Qualitätsplanung, Qualitätslenkung, Qualitätssicherung/QM-
Darlegung und Qualitätsverbesserung verwirklichen“ [DIN EN ISO 8402: 1995-
08, Seite 15; in DIN / Graebig 2000, Teil B] 

Die Gestaltung der Qualität innerhalb einer Organisation ist Teil der Organisationsphi-
losophie und -politik. Qualitätsmanagement ist Teil des Management. Daher muss die 
Organisationsleitung das Qualitätsmanagement tragen und alle Mitarbeiter an der mul-
tidisziplinären Umsetzung beteiligen [vgl. Eichhorn 1997, Selbmann 1995]. 
Aus der eher einer Kontrollfunktion entsprechenden Qualitätssicherung hat sich zu-
nächst in der Industrie in Japan, dann in den USA und auch in Europa im Verlauf der 
letzten sechzig Jahre der eher ganzheitlich orientierte Ansatz des Qualitätsmanage-
ment entwickelt [vgl. Kaltenbach 1993, Pira 1999]. Die Erkenntnis, dass die Korrektur 
von Fehlern ungleich aufwendiger und im Gesundheitswesen zum Teil nicht möglich 
ist, hat zu einer erhöhten Bereitschaft geführt, die in der japanischen und US-
amerikanischen Industrie entwickelten Grundsätze des Total Quality Mangement 
(TQM) und des Continuous Quality Improvement (CQI) auch im Gesundheitswesen 
anzuwenden.  
Diese Grundsätze umfassen den Null-Fehler-Ansatz, die Prävention und die Kunden-
orientierung [vgl. Köck 1997]. Dies soll bewirken, dass alle Mitarbeiter Hierarchie über-
greifend und Prozess orientiert kontinuierlich Verbesserungsmöglichkeiten identifizie-
ren und umsetzen.  

Als Voraussetzungen und Instrumente dafür formuliert Selbmann  [1995, Seite 179] 
„A interessierte obere Leitungsebene (Qualitätsphilosophie, Qualitätsziele)   
B geeignete Qualitätsmanagementstrukturen (Qualitätskonferenz, Qualitätsbe-
rater/-koordinatoren, porblemorientierte oder ständige Qualitätszirkel) 
C  kundenorientierte und qualitätsbewusste Mitarbeiter 
D Existenz von Problemerkennungsverfahren in Form von Qualitätsmonitoren 
oder spontanen Meldesystemen 
E Beherrschung von Techniken zur Analyse von Qualitätsproblemen (Prozess-
ablaufbeschreibungen, Grätendiagramme, Studienprotokolle, Gruppenarbeits-
techniken) 
 F geeignete prophylaktische oder in den Behandlungsprozess integrierte quali-
tätssichernde Verfahren“ 

Einige dieser Voraussetzungen existieren in zahlreichen Organisationen bereits vor der 
expliziten Einführung von Qualitätsmanagement, ohne dass sie diese Namen tragen. 
Jedoch trägt das ausdrückliche Formulieren und Durchführen von Qualitätsmanage-

                                                                                                                                                                          
Sprachgebrauch in den verschiedenen Bereichen der Wirtschaft und Gesellschaft der deutschsprachigen 
Länder gerecht zu werden.“ [Graebig, Viethen 1996, Seite 37] 
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mentmassnahmen dazu bei, Leistungen mit kontinuierlich hoher Qualität  zufalls- und 
Personen unabhängig zu erbringen.  

Beispiele für bereits bestehende Bestandteile  vom Qualitätsmanagement sind regel-
mässige problem-, bzw. patientenorientierte Besprechungen, problemorientierte (Re-) 
Organisation von Arbeitsabläufen, schriftlich fixierte Behandlungsstandards und eine 
entsprechende Dokumentation der Behandlungsabläufe, interne Fortbildungen und die 
Förderung externer Fortbildungen. Zum Teil beherrschen Mitarbeiter bereits Gruppe-
narbeits- und Moderationstechniken, wie sie in Punkt E angesprochen werden.  

Der Ablauf von Qualitätsmanagement orientiert sich an einem Regelkreis, dem Plan-
Do-Check-Act-Cycle, und wird für die verschiedenen Belange einer Organisation je-
weils angepasst [Kaltenbach 1993, Hildebrandt 1999, Pira 1999]. 

 

Abbildung 1: Darstellung des Ablaufes von Qualitätsmanagement nach den Schritten des 
Plan-Do-Check-Act-Cycle 

 
Plan 

Probleme analysieren 
Lösungen erarbeiten 

 
 
 
 
 

Act 

Ergebnisse interpretieren 

Do 
Lösungen umsetzen 

 

 
 
 
Den nie endenden Vorgang der ständigen Verbesserung symbolisieren die Internatio-
nal Organization for Standardization (ISO) und das Deutsche Institut für Normung e.V. 
(DIN) und auch die Vertreter des Golden Helix Award, einem Qualitätspreis im Ge-
sundheitswesen, oft nicht als Kreis, sondern als Spirale [vgl. Hewlett-Packard o.J., DIN 
EN ISO 14001: 1996-10]. 
Die International Organization for Standardization (ISO) und das Deutsche Institut für 
Normung e.V. (DIN) haben auch hierfür eine Begriffsdefinition vorgenommen: 

„Qualitätskreis. Begriffsmodell, das die zusammenwirkenden Tätigkeiten ent-
hält, welche die Qualität beeinflussen, und zwar von der Feststellung der Erfor-
dernisse bis zu Feststellung, ob diese Erfordernisse erfüllt sind. 

 ANMERKUNG: Die „Qualitätsspirale“ ist ein ähnlicher Begriff.“ [DIN EN ISO 
8402: 1995-08, Seite 22; in DIN / Graebig 2000, Teil B] 

Detailliertere Schritte, Techniken und Umsetzungsmöglichkeiten sind in zahlreichen 
Veröffentlichungen zum Qualitätsmanagement  beschrieben. 
 

• Qualitätsmanagement und Dokumentation / QM-Handbuch 
Bei den oben beschriebenen Instrumenten des Qualitätsmanagement wurden bereits 
Prozessablaufbeschreibungen erwähnt. Für weitere Dokumente innerhalb des Quali-

Check 
Ergebnisse erheben 
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tätsmanagement bietet sich eine Unterteilung in zwei Gruppen an, wie sie auch die ISO 
vornimmt.  
Zum einen gibt es Dokumente, die beschreiben, wie das Qualitätsmanagementsystem 
der Organisation sein soll. Diese Anforderungen erstellt eine Organisation selbst. Im 
Fall der Zertifizierung nach den ISO-Normen orientiert man sich an den dort enthalte-
nen Forderungen. Dieses „Soll“ des Qualitätsmanagement wird in Qualitätsmanage-
ment-Handbüchern, Verfahrensanleitungen und zum Beispiel auch in Behandlungs-
standards niedergelegt. 
Die zweite Gruppe sind Dokumente, aus denen ersichtlich wird, ob die Forderungen 
des Qualitätsmanagement erfüllt werden. Im DIN ISO Sprachgebrauch werden sie 
„Aufzeichnungen“ oder „Qualitätsaufzeichnungen“ genannt. Zu diesen zählen Patien-
tenakten, Berichte über Messreihen oder Materialprüfungen [vgl. DIN / Graebig 2000].  

Im Qualitätsmanagement-Handbuch, das auch in der Zertifizierung nach den DIN EN 
ISO 9001 ff gefordert wird, soll das Qualitätsmanagementsystem einer Organisation 
vollständig mit Qualitätspolitk, Zuständigkeiten und Verfahren beschrieben werden [vgl. 
Graebig, Viethen 1996; DIN EN ISO 8402: 1995-08]. 
 

• Instrumente zur Umsetzung von Qualitätssicherung und Qualitätsmanage-
ment im Gesundheitswesen 

Ein Instrument, die  Versorgung des Patienten qualitativ hochwertig und wissenschaft-
lich aktuell zu ermöglichen, sind Leitlinien. Die Ärztliche Zentralstelle Qualitätssiche-
rung (ÄZQ) und die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fach-
gesellschaften (AWMF) haben Definitionen für die Begriffe Leitlinien und Richtlinien 
entwickelt [vgl. ÄZQ 2000, AWMF 2000]. Im folgenden ist die etwas umfassendere 
Defintion der ÄZQ wiedergegeben: 

„Leitlinien sind systematisch entwickelte Entscheidungshilfen über die ange-
messene ärztliche Vorgehensweise bei speziellen gesundheitlichen Problemen.  
Leitlinien stellen den nach einem definierten, transparent gemachten Vorgehen 
erzielten Konsens mehrerer Experten aus unterschiedlichen Fachbereichen und 
Arbeitsgruppen (ggf. unter Berücksichtigung von Patienten) zu bestimmten ärzt-
lichen Vorgehensweisen dar.  
Leitlinien sind wissenschaftlich begründete und praxisorientierte Handlungs-
empfehlungen.  
Leitlinien sind Orientierungshilfen im Sinne von "Handlungs- und Entschei-
dungskorridoren", von denen in begründeten Fällen abgewichen  werden kann 
oder sogar muss.  
Leitlinien werden regelmässig auf ihre Aktualität hin überprüft und ggf. fortge-
schrieben.  
 
 
 
 

Der Begriff Richtlinien sollte hingegen Regelungen des Handelns oder Unter-
lassens vorbehalten bleiben, die von einer rechtlich legitimierten Institution kon-
sentiert, schriftlich fixiert und veröffentlicht wurden, für den Rechtsraum dieser 
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Institution verbindlich sind und deren Nichtbeachtung definierte Sanktionen 
nach sich zieht.“ 
[Bundesärztekammer, Kassenärztliche Bundesvereinigung (1997) Beurtei-
lungskriterien für Leitlinien in der medizinischen Versorgung. Dtsch Ärztebl 94: 
A2154-2155,B-1622-1623, C-1754-1755, in:  ÄZQ 2000, Hompage] 

Im allgemeinen sind Leitlinien Prozess orientierte Beschreibungen von 
Behandlungsabläufen. Dies kann Diagnose, Therapie, Pflege und Rehabilitation 
einschliessen. Zusammen mit der Ärztlichen Zentralstelle Qualitätssicherung (ÄZQ) hat die AWMF die 
Checkliste Methodische Qualität von Leitlinien jüngst überarbeitet [ÄZQ 2000]. Diese 
ist im Internet unter http://www.leitlinien.de abrufbar.  
Im deutschen Sprachraum kommt es wegen der häufigen zum Teil synonymen Ver-
wendung von Standard und Richtlinien zu Verwirrungen. Standard besitzt in der Metro-
logie, in der Statistik, im Arzthaftungsrecht, in der Qualitätssicherung ärztlicher Be-
rufsausübung und in der Umgangssprache unterschiedliche Bedeutungen. Die AWMF 
empfiehlt daher, diesen Begriff nur unter Präzisierung der jeweiligen Bedetung anzu-
wenden.  
Für die Qualitätssicherung ärztlicher Berufsausübung definiert die AWMF wie folgt: 

„Fachspezifischer Standard = gemittelte Werte validierter Indikatoren von 
Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualität von Kliniken und Ärzten, die mit der er-
forderlichen Sorgfalt arbeiten. Damit ist das tatsachliche, gegenwärtige durch-
schnittliche Leistungsniveau (state of the art) gegeben.“ [AWMF 2000, Home-
page] 

Zu berücksichtigen ist, dass im US-amerikanischen Sprachgebrauch für Leitlinien und 
Richtlinien der Begriff guidelines verwendet wird, ohne zwischen den unterschiedlichen 
rechtlichen Verbindlichkeiten zu unterscheiden. In Europa entspricht directive einer 
Richtlinie. Darauf sollte im jeweiligen Kontext einer Englisch sprachigen Veröffentli-
chung geachtet werden [AWMF 2000]. 
Ausserdem zeigt sich an der Verwendung der Begriffe „Practioner“ und „Health Care“ 
in der Guideline-Definition des Institute of Medicine, dass eine Fokussierung auf eine 
medizinsche Profession oder Organisation für den multidisziplinären Zugang im Quali-
tätsmanagement obsolet ist [vgl. Thomson et al. 1995, Seite 237]: 

„Guidelines are systematically developed statements to assist practioner and 
patient decisions about appropriate health care for specific clinical circum-
stances.“  

Leitlinien können international, national, regional und innerhalb einer Organisation ent-
wickelt werden. Für die regionale oder organisationsinterne Entwicklung spricht, dass 
spezifische strukturelle und kulturelle Gegebenheiten berücksichtigt werden können. 
Dies wird gefordert, um eine hohe Praktikabilität und Akzeptanz zu erreichen [vgl. 
Thomson et al. 1995, Delamothe 1993]. 
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• Instrumente zur Beurteilung der Qualität 
Instrumente zur Beurteilung von Qualität orientieren sich in der persönlich-interaktiven 
Dienstleistung vor allem am Prozess und am Ergebnis. Zu diesen Instrumenten zählen 
Kriterien und Indikatoren.  

Messbare Kriterien sind erforderlich, um die Qualität von Strukturen, Prozessen und 
Ergebnissen beurteilen zu konnen. Es bietet sich an, bei der Entwicklung von Kriterien 
der in den USA entwickelten RUMBA-Regel zu folgen [vgl. Bundesärztekammer 1997, 
Hauke et al. 1994,  Müller-Fahrnow 1995] 

Relevant • für den zu analysisierenden Bereich und das Ziel 

Understandable • verständlich für Dritte 

Measurable • in Zahlen messbar 

Behaviourable • durch Verhaltensänderungen beeinflussbar 

Attainable • machbar 
 
Während es sich bei Kriterien um Merkmale handelt, wie z.B. Information des Patien-
ten, sind Indikatoren Hinweise auf die Qualität. Sie werden prozentual oder beschrei-
bend dargestellt, wie z.B. der Anteil der eine Rehabilitationsmassnahme abbrechenden 
Patienten. Mit ihrer Hilfe soll ein Monitoring im Qualitätsmanagement möglich werden 
[vgl. Bundesärztekammer 1997]. 
 

• Evaluation des Qualitätsmanagement 
Die systematische Prüfung der Leistungen einer Organisation kann im Rahmen eines 
(medizinischen) Controllings und im Rahmen von internen oder externen Audits erfol-
gen. Während Controlling auf Daten und Zahlen basiert, ist das Audit auf Handlungs-
abläufe ausgerichtet.  

Controlling    
„Planen und Steuern der unternehmerischen Tätigkeiten mit Hilfe von betriebs-
wirtschaftlichen Daten und Analysen, um so dafür zu sorgen, dass der Betrieb 
entsprechend seiner wirtschaftlichen Zielsetzung geführt wird.“ [Decker 1997, 
Seite 24] 

Qualitätscontrolling 
„... hat die Aufgabe, die Ist-Ausprägung der prozessbezogenen Leistungsquali-
tät anhand der Qualitätsmerkmale zu erfassen, zu dokumentieren und der Soll-
qualität in Form des Qualitätsanforderungsprofils gegenüber zu stellen.“ [Eich-
horn 1997, Seite 34] 

Qualitätsaudit  
„Systematische und unabhängige Untersuchung, um festzustellen, ob die quali-
tätsbezogenen Tätigkeiten und damit zusammenhängende Ereignisse den ge-
planten Anordnungen entsprechen, und ob diese Anordnungen tatsächlich ver-
wirklicht und geeignet sind, die Ziele zu erreichen.“ [DIN EN ISO 8402: 1995-08, 
Seite 25; in DIN / Graebig 2000, Teil B] 
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1.6  Zertifizierung   

1.6.1 Norm und Normung 
In der DIN EN 45020: 1998-07 Normung und damit zusammenhängende Tätigkeiten. 
Allgemeine Begriffe. wird auf die Begriffe Norm, Normung und Konsens ausführlich 
eingegangen. Darin soll der Bedeutung dieser Begriffe über den Bereich der Technik 
hinaus entsprochen werden. 
standard engl: Norm, Maßstab 
norma lat: Richtschnur, Maßstab, Regel, Vorschrift 
 

• Norm 
 „Dokument, das mit Konsens erstellt und von einer anerkannten Institution an-
genommen wurde und das für die allgemeine und wiederkehrende Anwendung 
Regeln, Leitlinien oder Merkmale für Tätigkeiten oder deren Ergebnisse festlegt, 
wobei ein optimaler Ordnungsgrad in einem gegebenen Zusammenhang ange-
strebt wird. 
ANMERKUNG  Normen sollten auf dem gesicherten Ergebnissen von Wissen-
schaft, Technik und Erfahrung basieren und auf die Förderung optimaler Vortei-
le für die Gesellschaft abzielen.“ [DIN EN 45020: 1998-07, Seite 13] 

 

• Normung  
Das Deutsches Institut für Normung e.V. beschreibt in der DIN 820 Teil 1  

„Normung ist die planmässige, durch die interessierten Kreise gemeinschaftlich 
durchgeführte Vereinheitlichung von materiellen und immateriellen Gegenstän-
den zum Nutzen der Allgemeinheit. Sie darf nicht zu einen wirtschaftlichen 
Sondervorteil einzelner führen. 
Sie fördert die Rationalisierung und Qualitätssicherung in Wirtschaft, Technik, 
Wissenschaft und Verwaltung. Sie dient der Sicherheit von Menschen und Sa-
chen sowie der Qualitätsverbesserung in allen Lebensbereichen. 
Sie dient aussserdem einer sinnvollen Ordnung und der Information auf dem 
jeweiligen Normungsgebiet.  
Die Normung wird auf nationaler, regionaler und internationaler Ebene durchge-
führt.“ [DIN 820 Teil 1: 1994-08, Seite 1]                

1.6.2 Zertifizierungen nach Normen 
Es handelt sich um Nachweise der Erfüllung bestimmter Forderungen. 

 „Verfahren, in dem eine dritte Seite schriftlich bestätigt, dass ein Produkt, ein 
Prozess oder eine Dienstleistung mit ein festgelegten Anforderungen konform 
ist.“ [DIN EN 45020: 1998-07, Seite 45] 

Damit soll dem Kunden eine Auswahl hinsichtlich der Frage der Qualität erleichtert 
werden. Ihm soll eine von ihm meist auch nicht leistbare Prüfung einer Organisation 
abgenommen werden [Eichorn 1997]. Dabei ist die Unterscheidung zwischen Produkt-
zertifizierung und Systemzertifizierung zu berücksichtigen [vgl. Graebig, Viethen 1996]. 
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Ein Beispiel für eine Produktzertifizierung  ist das GS-Zertifizierungszeichen (Geprüfte 
Sicherheit) des Deutsches Institut für Normung e.V. (DIN) für Sport- und Freizeitgeräte. 
Die Zertifizierung eines Qualitätsmanagement-Systems ist eine Systemzertifzierung.  
Die Phasen und Schritte einer Zertifizierung werden im Abschnitt Der Ablauf der Zertifi-
zierung  für die Zertifizierung nach den DIN EN ISO 9001 ff behandelt. 

1.6.3 Audit / Auditor 
audio (audire) lat: hören, eine Untersuchung anstellen / auditor lat: Zuhörer 
Mit Hilfe eines Audits soll festgestellt werden, ob das Qualitätsmanagementsystem 
umgesetzt wird. Nach der Auswertung von Dokumenten, wie zum Beispiel einem 
Qualitätsmanagement-Handbuch oder Behandlungsstandards und -dokumentationen, 
führen Auditoren strukturierte, Problem orientierte Gespräche mit Mitarbeitern und 
Begehungen der Organisation durch.   

Ein internes Audit wird im Rahmen des Qualitätsmanagement durchgeführt und sollte 
jährlich wiederholt werden. Intern bedeutet, dass Mitarbeiter der Organisation (first bo-
dy) das Audit durchführen. Externer Auditor kann der Kunde selbst sein (second body). 
In der Regel wird der Ausdruck externes Audit im Zusammenhang mit einer Zertifizie-
rung verwendet, die von unparteiische Dritten (third body) durchgeführt wird [vgl Eich-
horn 1997; ISO 1997; Rouzbeh 1999]. 

Auditoren besitzen entsprechende Qualifikationen für ihre Tätigkeit, die neben Berufs-
erfahrungen auch Aus- und Weiterbildungen umfassen. Diese umfangreichen Qualifi-
kationen sind in der DIN ISO 10011-2 Leitfaden für das Audit von Qualitätssicherungs-
systemen. Teil 2: Qualifikationskriterien für Qualitätsauditoren beschrieben. 

1.6.4 Zertifizierende Einrichtungen − Akkreditierung  
Die International Organization for Standardization (ISO) und das Deutsche Institut für 
Normung e.V. (DIN) führen Zertifizierungen nicht selbst durch.  
Organisationen, die Zertifizierungen durchführen und Zertifikate vergeben, sollten bei 
einer unabhängigen, autorisierten Stelle als Zertifizierungsstelle akkreditiert sein, um 
sicher zu stellen, dass das vergebene Zertifikat den inhaltichen Forderungen entspricht 
und allgemeine Anerkennung geniesst [vgl. DAR 2000, Eichhorn 1997].  
Für die Zertifizierung von Qualitätsmanagementsystemen nach der ISO 9000 Familie 
wird dies in Deutschland nach der DIN EN 45012 durchgeführt. Akkreditierungsstelle 
in Deutschland ist die Trägergemeinschaft für Akkreditierung (TGA). Es existiert hierfür 
keine ISO-Norm sondern ein guide, der in Europa in Form der genannten Normenreihe 
übernommen wurde [vgl. ISO 1997]. 
Die Akkreditierung gemäss dieses guides bzw. dieser Normen wurde eingeführt, um 
einem befürchteten Wildwuchs in der Zertfizierungbranche (certification industry) ent-
gegen zu wirken und die Glaubwürdigkeit der Zertifikate zu erhöhen [ISO 1997]. 
Die TGA wiederum ist zusammen mit anderen Zertifizierungsstellen für Gebiete aus 
Technik, Industrie und Dienstleistung Mitglied des Deutschen Akkreditierungs-Rat 
(DAR). Der DAR setzt sich aus diesen Zertifzierungsstellen und Vertretern des Bun-
desministeriums für Wirtschaft, des Bundesministeriums für Arbeit und des DIN und 
weiteren Organisationen zusammen, „die die Akkreditierungspolitik in Deutschland 
aktiv beeinflussen, und die Beiträge zur Koordination des deutschen Akkreditierungs-
systems sowie zur Aussenvertretung leisten können“ [DAR 2000, Homepage]. Die Auf-
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gaben des DAR sind die Koordination der Akkreditierungen, Führen eines zentralen 
Registers und die Mitarbeit in internationalen Einrichtungen bezüglich Zertifizierung. 
 

1.7 Qualitätspreise 
Die Bewerbung um einen Qualitätspreis soll für die teilnehmenden Organisationen und 
ihre Mitarbeiter einen Anreiz schaffen, Total Quality Management, bzw. Continuous 
Quality Improvement als dauerhafte Massnahmen in ihre Arbeit integrieren [vgl. Eich-
horn 1997].  
Zu diesen Massnahmen zählen, wie oben bereits erwähnt, Ziel- und Ergebnisorientie-
rung, Null-Fehler-Ansatz, Prävention und Kundenorientierung. Grosser Wert wird auf 
die Mitarbeiterorientierung und Stärkung der Teamarbeit sowie die kontinuierliche Ver-
besserung gelegt. 
Da die Preisträger veröffentlicht werden, kann die erfolgreiche Beteiligung an einem 
Qualitätswettbewerb als Marketinginstrument verwendet werden und schafft unter Um-
ständen Wettbewerbsvorteile. 
Der European Quality Award wird seit 1992 auf europäischer Ebene ausgeschrieben. 
Auf Bundesebene ist dies seit 1997 der Ludwig-Erhard-Preis. Der Golden Helix Award 
ist spezifisch für das Gesundheitswesen und wird seit 1992 auf Staatenebene und 
dann in einer weiteren Ausscheidung auf europäischer Ebene verliehen. Ihren Ur-
sprung nahm diese Entwicklung in Japan mit dem Deming-Preis (seit 1951). In den 
USA wird seit 1988 der Malcolm Baldridge National Quality Award (MBNQA) ausge-
schrieben [Kaltenbach 1993]. 
Allen Qualitätspreisen ist gemeinsam, dass sich an eine Selbstbewertung (selfassess-
ment) anhand eines strukturierten Vorgehens die Bewerbung anschliesst. Die Unterla-
gen dieser Bewerbung und − je nach Preis − eine Beurteilung vor Ort durch externe 
Fachleute oder eine Präsentation vor dem beurteilenden Gremium fliessen dann in die 
Entscheidung über die Preisvergabe ein.  
 

• Selbsteinschätzung – Selbstbewertung (selfassessment) 
Eine Selbsteinschätzung (selfassessment) ermöglicht einer Organisation, ihre Leistun-
gen, ihre Stärken und Schwächen zu erkennen. Um einen Vergleich über die Zeit zur 
Erkennung von Trends und mit anderen Organisationen zu erleichtern, sollte ein stru-
kutriertes, systematisches Vorgehen gewählt werden. Dabei sollte dies so gehalten 
werden, dass der nächste vorgesehene Schritt, die Zertifizierung oder die Beteiligung 
an einem Qualitätspreiswettbewerb inhaltlich logisch darauf aufbaut. 
Die Fragen im Selfassessment können lauten: 
• was sind unsere Ziele? 
• wo stehen wir? 
• wo sind unsere Stärken? 
• wo sind unsere Verbesserungsmöglichkeiten? 
• was wollen wir ausbauen?  
• wo müssen wir Änderungen einführen? 
• wie sehen uns unsere clients: die Patienten, die Kostenträger, die Kliniken, die zu-

weisenden Ärzte? 
Eine Grundannahme im Qualitätsmanagement / Management ist, dass die Mitarbeiter, 
die Ausführenden vorort, die eigentlichen Experten sind. Sie sind diejenigen, die am 
ehesten diese Fragen beantworten können. 
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Ausserdem hat sich gezeigt, dass durch Diskussionen zwischen Experten, die sich 
dabei auf valide Daten und Dokumentationen stützen, in kürzester Zeit solide Informa-
tionen gewonnen werden können. Dies kann zum Beispiel in Form von Workshops und 
Konsensuskonferenzen geschehen [vgl. Breinlinger-O’Reilly et al. 1999]. 
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2 Zertifizierung 

2.1 Zertifizierung nach den DIN EN ISO 9001 ff 

2.1.1  Das Deutsche Institut für Normung e.V. (DIN) und die International 
Organization for Standardization (ISO) 

Das Deutsche Institut für Normung e.V. (DIN), gegründet 1917, und die International 
Organization for Standardization (ISO), gegründet 1947, sind nationale, bzw. internati-
onale, nichtstaatliche Einrichtungen (non government organization), die auf freiwilliger 
Basis im Konsens in Arbeitsgruppen Normen (engl standards) erarbeiten. 
Ziel ist die Erleichterung des nationalen, bzw. internationen Austausches von Gütern 
und Dienstleistungen sowie der Zusammenarbeit auf wissenschaftlichem, technischen 
und wirtschaftlichem Gebiet [vgl. DIN 2000; ISO 2000]. 
Die Mitgliedschaft in beiden Organisationen ist freiwillig. In der ISO sind mittlerweile 
Organisationen aus ca. 130 Ländern vertreten. Für DIN und ISO gilt in etwa das glei-
che Verfahren und die gleichen Prinzipien bei der Erstellung von Normen. Hinzu 
kommt im Fall der ISO, die ihren Sitz in Genf hat, dass hier international Abstimmun-
gen und Arbeiten der dezentral angesiedelten Arbeitsgruppen koordinert und der Öf-
fentlichkeit zugänglich gemacht werden.  
Normen werden von Experten in Arbeitsgruppen erstellt. Dazu werden sie von Aus-
schüssen beauftragt. Einen Antrag auf die Erstellung einer Norm kann jedermann stel-
len. Üblicherweise kommen die Anträge aus der Industrie oder dem Dienstleistungsbe-
reich. In einer ersten Phase wird der Normungsantrag gestellt, zumeist schon mit kon-
kreten Vorschlägen. Nach der Annahme des Antrag erfolgt die erste Bearbeitung in 
den Expertengruppen (ISO technical committee, ISO/TC). 
In der zweiten Phase ist nach der Veröffentlichung auf nationaler und internationaler 
Ebene Gelegenheit zur Stellungnahme. Im Bereich der ISO ist dies die Phase, in der in 
den einzelnen Ländern die Norm verhandelt wird und ein internationaler Konsensus 
angestrebt wird. 
In der dritten Phase erfolgt der formelle Beschluss über die Norm und ihre Druckle-
gung. Ab der Veröffentlichung der entgültigen Version ist die Norm gültig. In der ISO 
müssen zwei Drittel der an der Erarbeitung beteiligten Mitglieder und dreiviertel der 
Mitglieder der ISO insgesamt der neuen Norm zustimmen. Eine auf ISO-Ebene 
erarbeitete Norm muss nicht national übernommen werden. 
Nach fünf Jahren ist zu prüfen, ob eine Norm bestehen bleibt, zurück gezogen wird 
oder ob sie überarbeitet werden muss. Eine Überarbeitung oder Neuerstellung tritt mit 
ihrer Veröffentlichung in Kraft.  
Wesentliches Kennzeichen der Arbeit von DIN und ISO ist die Freiwilligkeit. Weitere 
Grundgedanken sind „Öffentlichkeit, Beteiligung aller interessierten Kreise, Einheitlich-
keit und Widerspruchsfreiheit, Sachbezogenheit, Ausrichtung am Stand der Technik, 
Ausrichtung an wirtschaftlichen Gegebenheiten, Ausrichtung am allgemeinen Nutzen, 
Internationalität“ [DIN 2000, Hompage].  
In aller Regel ist die Anwendung von Normen freiwillig. Jedoch sind Normen zuneh-
mend Bestandteil von Verträgen, z.B. zwischen Zulieferer und Endproduzent, und wer-
den in einigen Ländern in die Rechtsprechung aufgenommen [ISO 1997]. 
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Sowohl DIN als auch ISO vergeben keine Zertifikate und übernehmen von daher auch 
keine Gewährleistung, dass eine zertifizierte Einrichtung die jeweiligen Normen erfüllt.  

2.1.2 Die Normen 
Wie schon erwähnt, ist die Übernahme von internationalen Normen auf nationaler E-
bene freiwillig. Daraus ergeben sich in den Normen unterschiedliche Kürzel [vgl. DIN 
2000] 2. 

Tabelle 1: die Numerierung von Normen und ihre Bedeutung 
Nummerierung Bedeutung 
DIN plus Zählnummer 
(z.B. DIN 820) 

deutsche Norm 

DIN EN plus Zählnummer  
(z.B. DIN EN 45012) 

deutsche Ausgabe einer europäischen Norm (European Norm) 

DIN EN ISO plus Zählnum-
mer (z.B. DIN EN ISO 9001) 

die ISO-Norm wurde in Europa und gleichzeitig auf deutscher 
Ebene übernommen 

DIN ISO plus Zählnummer 
(z.B. DIN ISO 10011) 

Übernahme einer ISO-Norm in Deutschland 

Anhang an der Zählnummer 
(z.B. ISO 9000-1) 

Teil, bzw. Abschnitt der Norm 

E DIN ... plus Zählnummer 
(z.B. E DIN ISO 10013) 

Veröffentlichung eines Entwurfes (vgl. Phase 2 der Earbeitung) 

08.95 bzw. 1995 - 08 
 nach der Zählnummer 

Gültigkeitsbeginn: Monat.Jahr, bzw. Jahr - Monat 

 
Normen haben unterschiedliche Aufgaben, aus denen ein entsprechendes Vokabular 
resultiert (vgl. Tabelle 2). Einige werden als Grundlage einer Zertifizierung verwendet, 
wie z.B. die DIN EN ISO 9001: 1994-08. Andere, wie die DIN EN ISO 8402: 1995-08, 
definieren Begriffe. Ausserdem gibt es Leitfäden, die als Unterstützung vor und wäh-
rend einer Zertifizierung hinzugezogen werden sollten. Zu diesen zählt die DIN EN ISO 
9004-1: 1994-08.  

Tabelle 2: Vokabular der Normen 
[vgl. DIN 2000 und ISO 2000]: 

deutsch Beispiel englisch Beispiel 
Norm  standard  
Begriffe DIN EN ISO 8402 definition of terms ISO 8402 
Leitfaden, nach dem etwas aus-
gewählt und / oder durchgeführt 
wird 

DIN EN ISO 9000-1 guideline / guidance / 
guide 

ISO 9000-1 

Norm, nach der zertifziert wird DIN EN ISO 9001 requirement standard ISO 9001 
 
Für die Akkreditierung von zertifizierenden Organisationen hat die ISO einen guide 
entwickelt [vgl. ISO 1997], der in der DIN EN 45012  als Norm enthalten ist. 
 

 

                                                           
2 siehe auch Begriffe und Serviceteil (Normen) 
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2.1.3 Die ISO 9000 Familie 
Das Technische Komitee ISO/TC 176 der International Organization for Standardizati-
on (ISO) erstellt die Normen der ISO 9000 Familie. Zu diesen zählen zur Zeit 

„a) alle Internationalen Normen mit Nummern von ISO 9000 bis ISO 9004, ein-
geschlossen alle Teile von ISO 9000 und von ISO 9004; 
b) alle Internationalen Normen mit den Numern ISO 10001 bis 10020, einge-
schlossen alle Teile; und 
c) ISO 8402.  
DIN EN ISO 9000-1: 1994-08“ [DIN / Graebig 2000, Teil A 6.1, Seite 2] 

Ziel dieser Normen ist es, Organisationen ein Instrument zur Verfügung zu stellen, mit 
dessen Hilfe sie Qualitätsmanagement aufbauen und im Sinne der kontinuierlichen 
Qualitätsverbesserung fortführen können [ISO 1997]. 
 

Die DIN EN ISO 8402 definiert die der ISO 9000 Familie zu Grunde liegenden Bgriffe. 
Nach den Normen DIN EN ISO 9001, DIN EN ISO 9002 und DIN EN ISO 9003 erfolgt 
die Auditierung und Zertifizierung von Organisationen. Jede Organisation muss ihren 
Bedürfnissen und ihrem Leistungspektrum entsprechend eine Norm auswählen.  
Zum Anwendungsgebiet der jeweiligen Norm DIN EN ISO 9001, DIN EN ISO 9001 und 
DIN EN ISO 9003 finden sich in den vier Teilen der DIN EN ISO 9000 Erläuterungen, 
Anwendungsgebiete und Hilfen zur Auswahl. Die vier Teile der DIN ISO 9004 sind Leit-
fäden zur Implementierung von Qualitätsmanagement, jeweils wieder für verschiedene 
Bereiche. Der erste Teil ist allgemein gehalten. Im zweiten Teil wird speziell auf die 
Bedürfnisse im Dienstleistungsbereich eingengangen.  

Die DIN EN ISO 9001 ist die umfassenste Norm. Sie berücksichtigt neben Durchfüh-
rung, bzw. Produktion, Montage und Wartung auch den Entwurf (Design) und die Ent-
wicklung eines Produktes, bzw. einer Dienstleistung. Da Therapiekonzepte und Be-
handlungsregimes über die reine „Produktion“ einer Dienstleistung hinaus gehen und 
sehr wohl die Bereiche Design und Entwicklung berühren, wenden Leistungserbringer 
im Gesundheitswesen meist die Norm ISO 9001 an. 
Die Normen der ISO 10000er Reihe enthalten Leitfäden zum Projektmanagement und 
zur Auditierung, einschliesslich der Ausbildung von Auditoren.  
Im Serviceteil (Normen)  wird ein Überblick über die verschiedenen Normen gegeben. 
Ausführliche Listen und die vollständigen Titel können den im Serviceteil angegebenen 
Publikationen entnommen werden [inbesondere DIN / Graebig 2000 und ISO 1998]. 
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2.1.4 Die Revision der ISO 9000 Familie im Jahr 2000 
Die Qualitätsmanagement-Normen der ISO 9000 Familie sind für Produktion und 
Dienstleistung gedacht. Als Nachteil empfinden Kritiker die Ausrichtung auf die Produk-
tion und die zunehmende Komplexität der Normenreihe. Daher will die ISO mit der Re-
vision 2000 die Bedürfnisse des Dienstleistungssektors, von kleineren Organisationen, 
die Ausrichtung auf Ergebnisse und den Einbezug von Mitarbeitern stärker betonen 
[ISO 1998, DIN / Graebig 2000]. 

Es sollen vier Kernnormen entstehen. Die künftige ISO 9000 soll auch die Begriffsde-
finitionen umfassen, die zur Zeit in der ISO 8402 enthalten sind. Die ISO 9001 soll die 
zertifizierungsrelevanten Forderungen für Qualitätsmanagement-Systeme enthalten. 
Die ISO 9004 stellt den Leitfaden für die Implementierung von Qualitätsmanagement 
dar. Die ISO 19011 soll der Leitfaden zur Auditierung von Qualitätsmanagement- und 
Umweltmanagement-Systemen sein und die Normen DIN ISO 10011-1 bis -3 und DIN 
EN ISO 14010 bis 14012 ersetzen. 
Die Ziele sollen mit Hilfe folgender Massnahmen erreicht werden [nach DIN / Graebig 
2000, Teil A 6.2.2.1, Seite 3]: 

• Prozessorientierung der Normen 
• Produktqualität, Kundenorientierung, Zielsetzungen und Zielverfolgung in der Orga-

nisatioen 
• Konsistenz der Normen ISO 9001 und 9004 
• Anwendbarkeit auf alle Produktkategorien (auch Dienstleister) 
• Erleichterung der Selbsteinschätzung (selfassessment) 
• verbesserte Anwendbarkeit für kleine und mittlere Organisationen 
• Erhöhung der Flexibilität hinsichtlich Umfang und Tiefe der Dokumentation 
Zur Zeit ist geplant, dass die ISO die Normen ISO 9000, ISO 9001 und ISO 9004 im 
letzten Quartal 2000 veröffentlicht und somit gültig werden. Die ISO 19011 könnte zum 
Ende 2001 gültig werden.  
Es herrscht der Grundsatz, dass neue Normen ab ihrer abschliessenden Veröffentli-
chung gelten und die alten Versionen ablösen. Daher sollte erst ab dem Zeitpunkt ihrer 
Veröffentlichung nach ihnen zertifiziert werden. Für Organisationen, die sich noch nach 
den derzeit gültigen Normen zertifizieren lassen, ist eine Übergangsfrist von bis zu drei 
Jahren vorgesehen [DIN / Graebig 2000]. 
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2.1.5 DER ABLAUF DER ZERTIFIZIERUNG   
Bevor es zur eigentlichen Zertifizierung kommt, muss eine Organisation eine mehr oder 
weniger lange Vorbereitungsphase durchlaufen. Um die Anforderungen für eine Zertifi-
zierung erfüllen zu können, sind in den meisten Organisationen in unterschiedlichem 
Ausmass Veränderungen nötig. Dies können im einfachsten Fall einige organisatori-
sche Belange sein. Im umfassensten Fall ist vielleicht ein Überdenken der gesamten 
Organisationsphilosophie und -politik erforderlich. Allein dass sich die Führungsebene 
zur Zertifizierung entschliesst, zeigt oft eine Bereitschaft, das bisherige eigene Tun zu 
überdenken. Allerdings nur dann, wenn die Zertifizierung als Teil eines Weges zur Imp-
lementierung von Qualitätsmanagement gesehen wird und nicht lediglich ein Etikett, 
z.B. für Marketingaspekte oder die Erfüllung von Vertragsbedingungen sein soll.   
Soll die Zertifizierung ein Schritt auf dem Weg zur Implementierung von Qualitätsma-
nagement sein, so bietet es sich an diese in Form eines Projektes zu tun. Dadurch soll 
sichergestellt werden, dass alle wesentlichen Belange in einem überschaubaren Rah-
men berücksichtigt werden. Ausserdem werden die Mitarbeiter von Beginn an einbe-
zogen und an der Durchführung beteiligt. 
Über Projektmanagement sind zahlreiche Publikationen erschienen [z.B. Neumann, 
Bredemeier 1996]. Daher sollen hier nur einige Kernpunkte aufgezeigt werden, die sich 
am Plan-Do-Check-Act-Cycle orientieren3. Wesentlich ist, dass die Organisationslei-
tung den gesamten Prozess trägt und die durchführenden Mitarbeiter unterstützt. Oft 
geht die Initiative für eine Zertifizierung von der Leitungsebene aus. 

Im folgenden werden anhand der Schritte Plan, Do, Check, Act die Vorbereitung der 
Organisation und der Prozess der Zertifizierung beschrieben und in den Abbildun-
gen (2) sowie (3) und (4) am Ende dieses Abschnittes dargestellt.  

 
• Vorbereitung der Organisation 
 (Abbildung 2) 
Erfahrungsberichte zeigen, dass diese Vorbereitungsphase zwischen sechs und vie-
rundzwandzig Monaten in Anspruch nehmen kann [vgl. Kotani 1999, Quenon 1999, 
Rouzbeh 1999]. Sollten sich mehrere kleine oder mittlere Organisationen zu einer Zer-
tifizierung entschliessen, ist zu überlegen, ob diese Phase in Kooperation durchgeführt 
werden kann, um so personelle, organisatorische Synergien zu nutzen und finanzielle 
Ressourcen optimal einsetzen zu können.  
Beispiele für diese Synergien sind die Schulung der Projektleiter der sich beteiligenden 
Organisation hinsichtlich des Projektmanagement und der Zertifzierung, die Schulung 
von Mitarbeitern oder die Erstellung von Prozessbeschreibungen in gemeinsamen Ar-
beitsgruppen.  

 
Plan − Planung der Zertifizierung  
Nach der ersten Idee zur Zertifizierung sollten die Beteiligten aus der Leitungsebene 
über ihre Motive und Ziele einen Konsens herstellen. Soll eine Zertifizierung z.B. zur 
Erfüllung eines Vertrages absolviert werden, wird der Schwerpunkt wahrscheinlich auf 
die Berücksichtigung der administrativen Belange, wie z.B. einer regelrechten Quali-

                                                           
3 siehe auch Begriffe (Qualitätsmanagement) 
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tätsmanagement-Dokumentation gelegt. Soll die Zertifizierung ein Schritt innerhalb des 
Qualitätsmanagement sein, wird ein umfassenderes Vorgehen gewählt.  
Des weiteren ist es erforderlich, den zu zertifizierenden Bereich zu bestimmen. Im Falle 
der ISO 9000 Familie kann dies ein Teil der Organisation, z.B. die Verwaltung, oder die 
gesamte Organisation  sein. Kleine und mittlere Organisationen, wie kleinere Kranken-
häuser oder ambulante Rehabilitationszentren, entschliessen sich vielleicht eher zu 
einer Zertifizierung der gesamten Organisation. 
Hier ist zu entscheiden, ob bei der Darstellung von Prozessen auch Behandlungspro-
zesse enthalten sein sollen, oder ob der Schwerpunkt auf organisatorische und techni-
sche Belange innerhalb und zwischen medizinischen und / oder nicht-medizinischen 
Abteilungen, bzw. Gruppen gelegt wird. Dazu empfiehlt es sich, eine Ist-Analyse vor-
zunehmen. Gibt es z.B. schon Behandlungsstandards, so bezieht eine Organisation 
diese Prozesse in die Zertifizierung vielleicht mit ein. Andererseits ist die Erstellung von 
Behandlungsstandards eventuell geplant, und dies kann in die Vorbereitung auf eine 
Zertifizierung integriert werden.  
Da Dienstleistung oft den Aspekt Design und Entwicklung mit einbezieht, fällt beim 
nächsten Schritt − der Auswahl der Norm, nach der zertifiziert werden soll − die Wahl 
meist auf die DIN EN ISO 9001: 1994-08. 
Da die Normen der ISO 9000 Familie nicht Branchen spezifisch abgefasst sind, ist es 
erforderlich die Forderungen der Norm, nach der zertifiziert wird, im Qualitätsmanage-
ment-Handbuch für die Belange der eigenen Organisation entsprechend darzulegen. 
Hier ist es sinnvoll, eine Vorauswahl über die Zertifizierungsstelle zu treffen, da mit ihr 
in der Verhandlungsphase Rücksprache gehalten werden muss, ob eine Zertifizierung 
auf der Basis der exisiterenden Dokumente, einschliesslich des Qualitätsmanagement-
Handbuches, begonnen werden kann4. So ist es von Vorteil, wenn die zertifizierende 
Institution oder Firma Erfahrungen im Dienstleistungsbereich, bzw. Gesundheitswesen 
nachweisen kann.  
Frühzeitige Information, Integration und somit Motivation aller Mitarbeiter wird allge-
mein als unabdingbare Voraussetzung für das Gelingen einer Zertifizierung und natür-
lich der Implementierung von Qualitätsmanagement gesehen. Damit soll der Übergang 
vom top down Ansatz, der vorliegt, wenn die Inititiatve von der Organisationsleitung 
ausgeht, zu multiple nucleus geschaffen werden. Multiple nucleus, zu Deutsch „viel-
kernig“, versteht sich dabei so, dass aus allen Bereichen und von allen Mitarbeitern 
zum Vorhaben beigetragen wird [Selle-Perez 1997]. 
In der Planungsphase sollte entschieden werden, ob insbesondere im Hinblick auf die 
Schulung der Mitarbeiter, die Verhandlungen mit der zertifizierenden Organisation und 
das Projektmanagement externe Unterstützung und Beratung in Anspruch genommen 
werden soll. 
Sollte die Entscheidung positiv ausfallen, so müssen Art und Umfang der Unterstüt-
zung und die Kriterien für die Auswahl des Beraters geklärt werden. Als Kriterien sind 
z.B. geeignet Fachkenntnisse auf dem Gebiet der ISO-Zertifizierung, Kenntnisse im 
Bereich Gesundheitswesen und die Reputation, sowie natürlich die zu erwartenden 
Kosten [Quenon 1999]. 
 

 

Do − Vorbereitung der Zertifizierung  
                                                           
4 siehe auch  Prozess der Zertifizierung in diesem Kapitel. 
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Kernstück der Vorbereitung ist die Erstellung der Qualitätsmanagement-Dokumente. 
Die grösste Bedeutung kommt dem Qualitätsmanagement-Handbuch zu. Dieses muss 
den eigenen Gegebenheiten und Möglichkeiten sowie Leistungsspektrum entsprechen.  
Die DIN EN ISO 9001: 1994-08 enthält neben Ausführungen zu den Anwendungsbe-
reichen und weiteren Informationen 20 Qualitätsmanagement-Elemente, die unter an-
derem die Verantwortlichkeit der Leitung, das Qualitätsmanagementsystem, die Pro-
zesslenkung, interne Audits und Kundendienst, sowie Statistische Methoden enthalten. 
An diesen zwanzig Qualitätsmanagement-Elementen orientiert sich meist die Erstel-
lung des QM-Handbuches. 
In der Revision 2000 der ISO 9000 Familie ist für die E DIN EN ISO 9001: 2000-01 
vorgesehen, Ausschlüsse im Bereich Produktrealisierung zuzulassen, „die weder die 
Fähigkeit der Organisation beeinträchtigen noch sie ihrer Verantwortung entheben, 
Produkte bereitzustellen, die den Kunden- und zutreffenden behördlichen Forderungen 
entsprechen“ [DIN / Graebig 2000, Teil A 6.2.2.3, Seite 2]. Dies bedeutet, dass Be-
standteile, die für die eigene Organisation nicht zutreffen, heraus genommen werden 
dürfen, solange die Forderungen erfüllt werden. Dieses Vorgehen wird Tailoring ge-
nannt [Sczcurka 2000]. 
Daher ist es wichtig, frühzeitig zu entscheiden, nach welcher Norm die Vorbereitung 
der Zertifizierung durchgeführt werden soll. Es darf nur nach gültigen Normen, also 
nicht nach Entwürfen, die Zertifizierung selbst durchgeführt werden. Die Art der Vorbe-
reitung kann die Organisation selbst wählen. Im Hinblick auf die Revision 2000 der ISO 
9000 Familie ist es für eine Organisation, die sich zum ersten Mal zertifizieren lässt, 
vielleicht sinnvoll, schon die neuen Normen als Grundlage für die Vorbereitung zu ver-
wenden. Hier ist also eine enge Abstimmung mit der Zertifizierungsstelle erforderlich, 
da diese prüfen muss, ob die notwendigen Voraussetzungen für eine Zertifizierung 
erfüllt sind und ein solches Vorgehen machbar erscheint. 

Hauptakteure dieser Phase der Vorbereitung auf die Zertifizierung sind die Mitarbeiter. 
Im Rahmen des Projekt orientierten Vorgehens werden zunächst Zeitplan und Ablauf 
der Vorbereitungsphase geklärt, ein Projektleiter bestimmt, die Steuerungsgruppe 
(steering committee) und weitere Zuständigkeiten geklärt und ein Budget aufgestellt. 
Der Projektleiter sollte im Qualitätsmanagement und der Zertifizierung geschult sein. Er 
wird von der Steuerungsgruppe (steering committee) unterstützt. Sie umfasst Vertreter 
der Leitungsebene und verschiedener Abteilungen, bzw. Berufsgruppen. 
Vor der Erarbeitung der Dokumentation erfolgt die Schulung der Mitarbeiter. Multidiszi-
plinäre Arbeitsgruppen beschreiben die Zuständigkeiten und die Prozeduren und Pro-
zesse unter Qualitätsmanagementaspekten. Diese Dokumentation sollte auch der An-
lass sein, die organisatorischen Belange und Abläufe in der eigenen Organisation kri-
tisch zu überdenken und Verbesserungen einzuführen. Der Projektleiter koordiniert die 
Schulung der Mitarbeiter und die Tätigkeiten der Arbeitsgruppen. 
Die Arbeitsgruppen sollten sich aus Vertretern der verschiedenen Berufsgruppen, wie 
Arzt- und Pflegedienst und Verwaltung, multidisziplinär zusammen setzen, um eine 
umfassende Darstellung und Abstimmung zu gewährleisten. Es hat sich gezeigt, dass 
die Arbeit in solchen Teams ausserhalb der täglichen Routine die Kommunikation un-
tereinander und das gegenseitige Verständnis fördert und Ideen für Verbesserungs-
möglichkeiten entwickelt werden.  
 

 

Check − interne Audits  
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Gegenstand des Qualitätsmanagement-Handbuches sind unter anderem interne Au-
dits5. Da mit der Erarbeitung des Handbuches auch diese mit ihren Abläufen und Zu-
ständigkeiten beschrieben werden, ist die Durchführung der nächste, logische Schritt.  
Diese Audits müssen regelmässig stattfinden, um die Anforderungen der Zertifizierung 
zu erfüllen. Sie finden im allgemeinen einmal jährlich statt und liegen auch im Interesse 
der Organisation, da mit ihrer Hilfe Unzulänglichkeiten und Fehler erkannt werden kön-
nen. Im Rahmen der Auswertung (review) erarbeiten die Auditoren gemeinsam mit 
Mitarbeitern aus den betroffenen Bereichen Verbesserungsvorschläge, die dann in 
der Organisation nach Rückkopplung mit der Leitungsebene umgesetzt werden6.  
Intern bedeutet hier, dass keine zertifizierende Organisation dies innerhalb einer Zerti-
fizierung durchführt, sondern, dass Mitarbeiter der Organisation diese Audits vorneh-
men. Jedoch zeigen Erfahrungsberichte, dass es sinnvoll sein kann, externe Experten 
in Belangen der ISO-Zertifizierung für diese ersten internen Audits hinzu zu ziehen [vgl. 
Quenon 1999, Homan 1997]. 
 

Act − Zertifizierung 
Der Plan-Do-Check-Act-Cycle sieht in diesem Abschnitt die Umsetzung von Verbesse-
rungsmassnahmen vor, um dann wieder in die Planungsphase einzutreten. Die Zertifi-
zierung einer Organisation beinhaltet als ein wesentliches Kennzeichen die Erarbei-
tung und Überwachung von Verbesserungsmassnahmen. Daher ist eine Zuordnung 
der Zertifizierung zum Abschnitt Act vertretbar. Die Verbesserungsmassnahmen bezie-
hen sich auf die Erfüllung der Forderungen der jeweiligen Norm, nach der zertifiziert 
wird.  
Ein Zertifikat nach den Normen DIN EN ISO 9001 oder 9002 oder 9003 ist in der Regel 
drei Jahre gültig. Vor Ablauf dieser drei Jahre muss eine Re-Zertifizierung erfolgen, 
damit eine Organisation dieses Zertifikat weiter führen darf. Zertifizierungsstellen bie-
ten ausserdem Zwischen-Audits an, in denen wesentliche Qualitätsmanagement-
Komponenten geprüft werden. Damit soll eine Organisation Gelegenheit erhalten, früh-
zeitig Fehlentwicklungen entgegen zu wirken. Diese jährlichen Audits wurden schon im 
Bereich Check angesprochen. Sie können, müssen aber nicht von einer Zertifzie-
rungsstelle durchgeführt werden. 
Zertifizierungen sind also wiederkehrende Ereignisse, in denen das Qualitätsmanage-
ment-System einer Organisation geprüft wird. Daher ist es sinnvoll, das Qualitätsman-
agement der eigenen Organisation im Sine von Total Quality Management, bzw. Con-
tinuous Quality Improvement zu gestalten, denn „it is a fact of life that problems never 
end and we must continue to address them, or our quality system will fail“ [Rouzbeh 
1999, Seite 24]. 
Der folgende Abschnitt zeigt die wesentliche Schritte des Zertifizierungsprozesses [vgl. 
Eichhorn 1997, Seite 308 f , DQS 2000, EQ ZERT 2000, SQS 2000]. 
 
 

• Prozess der Zertifizierung  

                                                           
5 siehe auch Begriffe (Audit / Auditor). 
6 Dieser Schritt gehört im klassischen Sinn des Plan-Do-Check-Act-Cycle eigentlich schon in den Ab-
schnitt Act. Da in der vorliegenden Darstellung die Zertifizierung dem Abschnitt Act zugeordnet wird, ist 
die Umsetzung von Verbesserungen schon hier erwähnt. 
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 (Abbildungen 3 und 4) 
Die Zertifizierung beansprucht von Vorbereitung des Audits bis zur Zertifikatserteilung 
ungefähr zwei Monate, falls nur kleinere oder keine Korrekturmassnahmen gefordert 
werden [vgl. Quenon 1999, Kotani 1999, Rouzbeh 1999]. Eine Organisation, die sich 
zur Zertifizierung entschliesst, wird frühzeitig Informationen und Angebotsvergleiche 
über zertifizierende Firmen oder Institutionen (Zertifizierungsstelle) einholen. Wichtig 
ist dabei, dass diese selbst akkreditiert ist. Dies heisst, dass sie selbst von einer ent-
sprechend qualifizierten Stelle auf die Befähigung zur Zertifizierung entsprechend der 
ISO 9000 Familie geprüft und zugelassen sind. In Deutschland erfolgt diese Akkreditie-
rung in der Regel nach der DIN EN 45012 bei einem Mitglied des Deutschen Akkredi-
tierungs-Rat (DAR)7. Ausserdem sollten die Auditoren der zertifizierenden Organisati-
on über Erfahrungen in der Zertifizierung von Organisationen im Dienstleistungsbe-
reich, möglichst speziell im Gesundheitswesen verfügen.  
Bevor der eigentliche Prozess der Zertifizierung beginnt, bieten einige Zertifizierungs-
stellen optionale Vor-Audits an. Diese sollen dazu dienen, grössere Unzulänglichkeiten 
aufzudecken, die − sollten sie erst im Rahmen der Zertifizierung zu Tage treten − die 
Zertifizierung deutlich aufwendiger machen würden. 
Die Zertifizierung besteht aus zwei Kernkomponenten, die der Erteilung des Zertifikats 
vorangehen. Dies sind die Vorbereitung des Audits  mit einer Analyse des Qualitäts-
managementsystems und der Qualitätsmanagementdokumente, um die Eignung der 
Organisation für eine Zertifizierung zu prüfen. Sollten die Voraussetzungen nicht erfüllt 
werden, fordern die Auditoren Korrekturmassnahmen. Die zweite Komponente ist das 
Audit  selbst mit einer Befragung von Mitarbeitern und der Verfolgung von Vorgängen 
vor Ort sowie der Erstellung des Audit-Berichtes.  

Dieser Audit-Bericht geht der Leitungsebene und der Zertifizierungsstelle zu. Er 
bildet die Grundlage für die Entscheidung über die Erteilung des Zertifikats. Er  weisst 
nach, ob die im QM-Handbuch vorgesehenen Schritte tatsächlich durchgeführt werden. 
Sollte dies nicht der Fall sein, werden im Audit-Bericht Korrekturmassnahmen gefor-
dert.  
Sollten Korrekturmassnahmen erforderlich sein, überprüfen die Auditoren ihre Durch-
führung erneut. Anschliessend kann dann in der Regel die Erteilung des drei Jahre 
gültigen Zertifikats erfolgen.  
Die Re-Zertifizierung vor Ablauf der drei Jahre gliedert sich wieder in die zwei Kern-
komponenten Prüfung des Qualitätsmanagement-Systems und Audit mit der Erstellung 
des Berichtes. Es müssen nach einem und zwei Jahren Zwischen-Audits durchgeführt 
ewrden. Sie sind vom Umfang her deutlich geringer. Durch die Prüfung wesentlicher 
Qualitätsmanagement-Komponenten sollen frühzeitg Fehlentwicklungen erkannt und 
diesen entgegen gewirkt werden können. Die Zwischen-Audits können von Auditoren 
der Organisation, die die Zertifizierung durchgeführt hat, oder selbst durchgeführt wer-
den.  

 

 

Abbildung 2: Vorbereitung der Organisation auf die Zertifizierung 
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Plan − Planung der Zertifizierung 

7 Vgl. hierzu Begriffe (Zertifizierende Einrichtungen − Akkreditierung) 



 

• über Motive und Ziele einen Konsens herstellen 
• den zu zertifizierenden Bereich bestimmen 
• Ist-Analyse vornehmen (lassen) 
• Norm auswählen, nach der zertifiziert werden soll (in der Regel ist es die DIN EN ISO 9001) 
• Bereich auswählen, der zertifiziert werden soll 

 sollen Behandlungsprozesse eingeschlossen werden? 
• Vorauswahl über die zertifizierende Organisation treffen 
• Entscheid über externe Unterstützung und Beratung treffen 
• frühzeitige Information, Integration und somit Motivation aller Mitarbeiter durchführen (las-

sen) 
Do − Vorbereitung der Zertifizierung  
• mit den Techniken des Projektmanagement 

 Projektleiter und Steuerungsgruppe (steering committee) bestimmen 
 Zeitplan und Ablauf erarbeiten 
 Budget erstellen 

• Art der Vorbereitung wählen 
 soll die Vorbereitung nach einer gültigen Norm erfolgen oder nach den Entwürfen für 

die Revision der ISO 9000 Familie? 
 Abstimmung mit der zertifizierenden Organisation 

• Schulung der Mitarbeiter 
• Erstellung der Qualitätsmanagement-Dokumente 

 zentrales Dokument: Qualitätsmanagement-Handbuch  
 Rahmen: multidisziplinäre Arbeitsgruppen 

• Anwendung und Erprobung der Qualitätsmanagement-Dokumente 
Check − interne Audits 
• Auswertung (review) 
• Verbesserungsvorschläge erarbeiten 
• Verbesserungsvorschläge umsetzen 
Act − Zertifizierung 
• siehe nächste Abbildung Prozess der Zertifizierung 
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Abbildung 3: Prozess der Zertifizierung 
• Oganisation: Erstinformation, Angebote einholen und Vertragsabschluss 

 wichtiges Kriterium: ist die zertifizierende Organisation akkreditiert? 
• Vor-Audit (optional) 
• Auditoren der Zertifizierungsstelle: Vorbereitung des Audits 

 Analyse des Qualitätsmanagementsystems und der Qualitätsmanagement-
Dokumente, um die Eignung der Organisation für eine Zertifizierung zu prüfen 

 Erläuterung von Schwachstellen und des Handlungsbedarfs 
• Auditoren der Zertifizierungsstelle: Audit 

 Befragung der Mitarbeiter & Verfolgung von Vorgängen, Stichproben 
 Erstellen des Audit-Berichts mit den Nachweisen für das tatsächliche Ausführen der 
Anweisungen im Qualitätsmanagement-Handbuch & ggf. Aufzeigen des Handlungs-
bedarfes und von Verbesserungspotentialen 

• ggf. Überwachung der durch die Organisation vorzunehmenden Korrekturmassnahmen, 
sofern sie im Audit-Bericht gefordert wurden 

• zertifizierende Einrichtung: Zertifikat-Erteilung − Gültigkeit 3 Jahre 
• Auditoren der Zertifizierungsstelle: Zwischen-Audits (optional) 

 vor Ablauf des ersten und zweiten Jahres werden wesentliche QM-Komponenten 
geprüft und Verbesserungsvorschläge gemacht (schriftlicher Bericht) 

 

 
Abbildung 4: Prozess der Re-Zertifizierung 
• vor Ablauf des dritten Jahres Prüfung des QM-Systems auf Erfüllung der Norm 

• Erstellen des Audit-Berichts mit den Nachweisen für das tatsächliche Ausführen der Anwei-
sungen im Qualitätsmanagement-Handbuch & ggf. Aufzeigen des Handlungsbedarfes und 
von Verbesserungspotentialen 

• ggf. Überwachung der Korrekturmassnahmen, sofern sie im Audit-Bericht gefordert wurden 

• Erteilung des Zertifikats − Gültigkeit 3 Jahre 
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2.1.6 Erfahrungen im Gesundheitswesen 
Für die Zertifizierung nach der Norm DIN EN ISO 9001: 1994-08 liegen Erfahrungen 
von Akutkrankenhäusern, Rehabilitationskliniken und Klinikverbünden vor8.  
Ziel ist, die Position der eigenen Organisation im Gesundheitswesen zu stärken. 
Wachsender Wettbewerbsdruck und gesetzliche Anforderungen, z.B. der in den §§ 2, 
11, 70, 111 und 135 bis 139 SGB V beschriebenen Forderungen nach Qualität, Wirt-
schaftlichkeit, Angemessenheit und Humanität [BMG 2000]9, motivierten diese Einrich-
tungen einerseits, ein Qualitätsmanagementsystem einzuführen, und andererseits die-
se Leistung nach aussen mittels der Zertifizierung darzustellen. Die Entscheidung fiel 
zugunsten der Zertifizierung nach den ISO-Normen, da diese ein national und interna-
tional anerkannten Modell darstellen, das sich in einem überschaubaren Zeitraum von 
ein bis zwei Jahren umsetzen lässt und auf langfristige Einführung durch Re-
Zertifizerungen abzielt [Quenon 1999, Kotani 1999]. 
Die Vorteile sehen die Organisationen in der strukturierten, interdisziplinären und ziel-
orientierten Herangehensweise. Das Ziel, die Bedürfnisse der Patienten, der zuwei-
senden Ärzte, der Kostenträger als Kunden zu identifizieren und zu befriedigen kann 
mit Hilfe diese Vorgehens erreicht werden. Die Zusammenarbeit mit anderen Einrich-
tungen − Stichwort Schnittstellenproblematik − wird erleichtert. Die Einbindung, Motiva-
tion und Schulung der Mitarbeiter trägt die dauerhafte Implementierung des Qualitäts-
gedankens [o.V. 2000a].  
Als Nutzen wird die erhöhte Transparenz, die verbesserte Kommunikation sowie die 
Vemeidung von Fehlern und Leerlauf gesehen. Zu den wesentlichen Effekten zählen 
die Einrichtungen die Optimierung der Prozesse und die Erhöhung der Wirtschaftlich-
keit [o.V. 2000a und 2000b, Quenon 1999, Kotani 1999]. 
Nachteilig erscheint in den noch gültigen Normen der ISO 9000 Familie die starke Aus-
richtung auf Organisationen aus dem Fertigungs- und Dienstleistungsbereich, die keine 
unmittelbare Beziehung zum Gesundheitswesen haben [Szczurko 2000]. Dies ist zu-
rückzuführen auf das Ziel der International Organization for Standardization (ISO) und 
der nationalen Organisationen, wie des Deutschen Instituts für Normung (DIN), diese 
Normen so allgemein gültig wie möglich zu halten [DIN 2000, ISO 2000].  
Daher war bis dato eine ausführliche Interpretation der Normen erforderlich, die meist 
im Zusammenhang mit der Erstellung des Qualitätsmanagement-Handbuches erfolgte. 
Von einigen Anwendern wird dies als Chance gesehen, sich mit der eigenen Organisa-
tion auseinander zu setzen. Sie konstatieren allerdings auch den hohen zeitlichen 
Aufwand [z.B. Kotani 1999]. 
Daraus wird auch die zum Teil sehr heftige Kritik nachvollziehbar, die vor allem eine zu 
starke Ausrichtung an Dokumentation und Erhebung des Ist-Zustandes und somit eine 
grosse Gefahr der Bürokratisierung sieht [vgl. Seddon 1998]. Diese Kritik bezieht sich 
auf die bislang gültigen Normen.  
Zertifizierung sollte sich als ein Teil der Implementierung von Qualitätsmanagement 
verstehen [ISO 2000, Conti 2000, Rouzbeh 1999, EQ ZERT 2000]. Daraus ergibt sich, 
dass die Leitung der Organisation diesen Prozess langfristig und zielorientiert anlegen 
muss. Der Gefahr der Bürokratisierung und Zertifizierung als Selbstzweck soll durch 
ein klares Projektmanagement, ein den Bedürfnissen der Organisation entsprechende 

                                                           
8 siehe auch Serviceteil 
9 Für die ambulante medizinische Rehabilitation sind insbesondere die §§ 111a 135a und 137d von Be-
lang. 
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Vorgehensweise und eine umfassende Einbindung und Schulung der Mitarbeiter ent-
gegen gewirkt werden [Rouzbeh 1999].  
Der Vergleich der ISO 9000 Familie mit dem EFQM Excellence Model zeigt deren un-
terschiedliche Zielsetzungen. Die Kriterien des EFQM Excellence Model sind stärker 
Ergebnis orientiert, die Zertifizierung nach den ISO-Normen soll den Nachweis für ein 
funktionierendes Qualitätsmanagement-System erbringen. Gemeinsam ist ihnen die 
Entstehung in der Industrie, die Verantwortung und Aufgaben der Unternehmensleitung 
und die Kundenzufriedenheit [vgl. Pinter 1999b]. 

Wenn also Zertifizierung Teil eines Ganzen sein soll, so lässt sich dies − vor allem mit 
der anstehenden Revision der ISO 9000 Familie − in andere Modellen des Qualitäts-
management, wie dem EFQM Excellence Model integrieren [Hildebrand 2000]. Ein 
Beispiel dafür ist eine Rehabilitationsklinik, die sich im Rahmen ihres Qualitätsmana-
gement Zertifizierung nach der DIN EN ISO 9001 zertifizieren lies und das Kriterien-
modell der EFQM für eine Fremdbewertung zugrunde legte [Interdisziplinäres Thera-
piezentrum PsoriSol 2000]. 

Grundsätzlich sehen Vertreter von Verbänden und Berufsgruppen in Deutschland das 
Problem, dass eine Zertifizierung nach den ISO-Normen den spezifischen 
Gegebenheiten des Gesundheitswesens nicht gerecht wird [Selbmann 1996, 
Bundesärztekammer 1997, Eichhorn 1997]. Sie monieren dabei insbesondere eine 
unzureichende Orientierung auf Behandlungs-, bzw. Therapieergebnisse und den 
Patienten. Daraus resultierte für den Bereich der Krankenhäuser die Entwicklung des 
Projektes Kooperation für Transparenz und Qualität im Krankenhaus (KTQ®), auf das 
im folgenden Abschnitt eingegangen wird. 

                                                          

Zum Aufwand für eine Zertifizierung gehören die innerhalb der Organisation zu leis-
tenden Arbeiten. Dazu zählt zum Beispiel die hierfür aufgewendete Arbeitszeit der Mit-
arbeiter. Unter Umständen ist es − je nach Grösse der Organisation − auch erforder-
lich, einen Mitarbeiter eigens hierfür einzusetzen. Die Mitarbeiter müsssen in Kursen 
und Seminaren geschult werden. Auch hier schlagen Arbeitszeit und Gebühren zu Bu-
che. Sollte sich eine Organisation entscheiden, externe Berater hinzu zu ziehen, kom-
men ihre Honorare hinzu. Umstellungen in den Abläufen und die Anschaffung von Ma-
terialien, wie z.B. Software, verursachen ebenso Kosten wie letztlich die Gebühren der 
Zertifizierung. Diese unterscheiden sich je nach anbietender Firma, die die Zertifizie-
rung durchführt, und der Grösse der zu zertifizierenden Organisation. 

Daher sind die Einholung von Kostenvoranschlägen und die Aufstellung eines Bud-
gets im Rahmen der Planung sinnvoll. Ausserdem ist der Erfahrungsaustausch mit 
vergleichbaren Einrichtungen, die bereits eine Zertifizierung duchgeführt haben, eine 
Möglichkeit, eine Einschätzung des zu erwartenden Umfanges zu erhalten. Die Zeit-
schrift Qualitätsmanagement in Klinik und Praxis veröffentlicht in zweimonatigem 
Rhythmus eine Liste zertifizierter Einrichtungen aus dem Gesundheitswesen in 
Deutschland. Einige zertifizierende Institutionen stellen Listen mit Kunden, bei denen 
sie eine Zertifizierung durchgeführt zur Verfügung. Eine Liste dieser Institutionen, die in 
Deutschland für die Zertifizierung nach den ISO 9000 Normen akkreditiert sind, ist bei 
der Trägergemeinschaft für Akkreditierung (TGA) erhältlich10.  

Der Nutzen einer Zertifizierung wird in Erfahrungsberichten vor allem im Zusammen-
hang mit der Einführung eines funktionierenden Qualitätsmanagementsystems gese-
hen. Als Erfolgsfaktoren werden genannt eine klare Identifizierung, wo Umstellungen 

 
10 siehe auch Begriffe (Zertifizierende Einrichtungen – Akkreditierung) und zur TGA Serviceteil (Adres-
sen) 
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und Reorganisationen Vorteile bringen, eine langfristige Ausrichtung und eine gute 
Information im Rahmen der Planung der Zertifizierung. Der Nutzen wird sowohl für Pa-
tienten und andere „Kunden“ der Einrichtung wie auch für die Mitarbeiter und schliess-
lich für die Einrichtung selbst gesehen. Diese kann neben der Aussenwirkung auch 
eine „Kostenreduktion durch Erkennen und Beseitigung von Unwirtschaftlichkeiten“ 
erreichen [Hoffmann 1998, Seite 42]. 
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2.2 Zertifizierung im Rahmen der Kooperation für Transparenz und 
Qualität im Krankenhaus (KTQ®) 

Neben der Zertifizierung nach den DIN EN ISO 9001 ff und der Beteiligung an Quali-
tätspreisen gibt es speziell im und für das Gesundheitswesen entwickelte Bewertungs-, 
Zertifizierungs- und Akkreditierungsverfahren.  
Zu diesen gehören die Akkreditierungsstandards der Joint Commission on Accreditati-
on of Health Care Organizations (JCAHO) in den USA, die Standards für akute Versor-
gungseinrichtungen des Canadian Council, die Standards für Australische Gesund-
heitseinrichtungen, das Hospital Accreditation Programme des britischen King’s Fund 
und die niederländische Visitatie (Peer Review) [Selbmann 1999].  
In jüngster Zeit kommt in Deutschland für den Krankenhausbereich das Modell Koope-
ration für Transparenz und Qualität im Krankenhaus (KTQ®) hinzu [KTQ 2000]. Zu-
nächst war über einige Jahre ein starkes Interesse an Zertifizierungen an den Normen 
der ISO 9000 Familie, insbesondere der DIN EN ISO 9001 zu verzeichnen11. Seit Mitte 
bis Ende der neunziger Jahre äusserten Anwender, Vertreter von Verbänden und aus 
der Forschung zunehmende Unzufriedenheit darüber, dass eine Beurteilung der 
eigentlichen Leistungen im Gesundheitseinrichtungen mit den ISO-Normen nicht zufrie-
denstellend möglich sei [Selbmann 1996]. Die Zertifizierung eines Qualitätsmanage-
mentsystems, auch wenn sie auf den Dienstleistungssektor bezogen ist, wurde als 
unzureichend angesehen. Die eigentliche Kernleistung, die Betreuung des Patienten, 
sollte in den Mittelpunkt rücken. Aus dieser Perspektive soll das Krankenhaus als Gan-
zes begutachtet werden.  

Getragen wird die KTQ von den Vertragspartnern Bundesärztekammer − Arbeitsge-
meinschaft der deutschen Ärztekammern (BÄK), Verband der Angestellten Kranken-
kassen / Arbeiter-Ersatzkassen-Verband e.V. (VdAK/AEV) und Deutsche Kranken-
hausgesellschaft e. V. (DKG). Weitere beteiligte Institutionen sind als Kooperations-
partner die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften (AWMF), der Deutsche Pflegerat − Bundesarbeitsgemeinschaft der Pflegeor-
ganisationen und die proCum Cert GmbH, die von konfessionellen Verbänden getra-
gern wird. 
Die KTQ verfolgt mit der Zertifzierung mehrere Ziele. Zum einen ist dies die Motivation 
der Krankenhäuser: 

 „Mittels der Zertifizierung sollen Anstösse gegeben werden, neue Elemente 
des Qualitätsmanagements auf der Grundlage einer Analyse und Weiterent-
wicklung bestehender Strukturen und Arbeitsabläufe zu implementieren (Moti-
vationsschub). Ziel ist eine bestmögliche Patientenversorgung unter optimierten 
Arbeitsbedingungen für die im Krankenhaus Tätigen sowohl hinsichtlich der Ab-
läufe als auch der Ergebnisse. Das Verfahren ist als umfassende Zertifizierung 
des Krankenhauses geplant, wobei die Teilnahme am Verfahren für die Kran-
kenhäuser freiwillig ist.“ [KTQ 2000, Homepage] 

Ausserdem sollen der Patient in den Mittelpunkt gestellt, die Mitarbeiterorientierung 
gefördert, Transparenz hergestellt und eine Aussendarstellung des Krankenhauses 
ermöglicht werden. 
Der Ablauf orientiert sich den oben bereits erwähnten ähnlichen Verfahren aus dem 
Gesundheitswesen auf internationaler Ebene. Auserdem liegen gewisse Ähnlichkeiten 

                                                           
11 siehe auch Serviceteil ( Literatur und Quellen): die Sonderhefte ku-spezial der Zeitschrift Kranken-
haus-Umschau aus den Jahren 1995 und 1996 
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zum Ablauf der Selbst- und Femdbewertung des EFQM Excellence Model vor. An die 
Selbstbewertung (selfassessment) schliesst sich eine Fremdbewertung durch Visitoren 
an, die im Rahmen der Analyse von Stärken und Schwachstellen anhand des Bewer-
tungskataloges auch beratende Unterstützung geben sollen. Der Bewertungskatolog 
soll zur Selbstbewertung und zur Fremdbewertung verwendet werden. Die Zertifize-
rung soll durch unabhängige Organisationen vorgenommen werden. Dies können noch 
zu gründende oder bereits bestehende Organisation sein, die in anderen Bereichen 
Zertifizierungen durchführen. Es wird erwogen, dass die Akkreditierungstelle zur Zerti-
fizierung dieser Organisationen die KTQ® selbst wird. 
Der Bewertungskatalog wurde von Experten der verschiedenen Berufsgruppen, wie 
Pflege, Ärzte und Verwaltung, in interdisziplinären Arbeitsgruppen erstellt. Nach einer 
ersten Erprobung in verschiedenen Krankenhäusern wird er erneut überarbeitet. Daran 
schliesst sich eine ersten Testphase der Fremdbewertung von Krankenhäusern durch 
Visitoren an. Die Ausbildung und interdisziplinäre Zusammensetzung der Visitoren-
teams, sowie die Anforderungen an ihre Qualifikationen sind detailliert auf der Home-
page der KTQ dargestellt [KTQ 2000]. 
Das Programm der KTQ ist noch in den Anfängen. Wie die Beteiligten in Veröffentli-
chungen und in Vorträgen betonen, ist noch ein Grossteil der Entwicklungsarbeit zu 
leisten. 
 
Rehabilitationskliniken befinden sich zum Teil in Trägerschaft der Gesetzlichen Ren-
tenversicherungen. Von diesen wird seit einigen Jahren ein eigenes Qualitätssiche-
rungsprogramm entwickelt [Egner et al 1998; Weßel 2000]. Es bleibt abzuwarten, in-
wieweit sich die Entwicklungen der KTQ auch auf diesen Bereich auswirken werden.  
In ambulanten Einrichtungen der Akutversorgung und der Rehabilitation gibt es zahl-
reiche regionale Modelle und Ansätze für die Implementierung von Qualitätsmanage-
ment. Die Teilnahme an externen Bewertungsverfahren, sei es Zertifizierung oder Qua-
litätspreise, ist eher selten, und hängt sicher auch von der Grösse einer Einrichtung 
oder ihrer Einbindung in eine Gruppe von stationären und / oder ambulanten Leis-
tungserbringern ab12.  
 
 
 
 

                                                           
12 siehe auch  Serviceteil (Literatur und Quellen):  Qualitätssicherungs- und Qualitätsmanagement-
Modelle in ambulanten Einrichtungen der Rehabilitation 
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3 Qualitätspreise 

3.1 Das EFQM Excellence Model und der European Quality Award 

3.1.1 Die European Foundation for Quality Management 
Die European Foundation for Quality Management (EFQM) wurde 1988 von vierzehn 
europäischen Firmen gegründet. Sie bezeichnet es als ihre Mission 

„..., die treibende Kraft für nachhaltige Excellence in Europa zu sein. Sie sieht 
als Vision eine Welt, in der europäische Organisationen eine überragende Stel-
lung einnehmen. ... Excellence ist definiert als überragende Vorgehensweise 
beim Managen einer Organisation und Erzielen ihrer Ergebnisse auf Basis von 
acht Grundkonzepten.“ [EFQM 1999a, Seite 2-3] 

Zur Zeit sind ungefähr sechshundert Organisationen Mitglied der EFQM. Dazu zählen 
multinationale Konzerne, Forschungsinstitute, kleine und mittlere Unternehmen und 
auch Organisationen aus dem Gesundheitswesen, wie zum Beispiel Krankenhäuser. 
Die Grundphilosophie der EFQM lautet, dass eine Organisation, die sich erfolgreich im 
Wettbewerb mit anderen behaupten will, als ein wesentliches Ziel die kontinuierliche 
Verbesserung der Qualität der eigenen Leistungen anstreben muss. Dies soll für die 
gesamte Organisation gelten und in allen Bereichen durchgeführt werden. 
Wesentlich ist auch hier, dass die Leitung dieses Vorgehen trägt und die Philosophie, 
Ziele und Stratgien der Organisation formuliert und vorantreibt. 

3.1.2 Das EFQM Excellence Model 
Kernpunkt war in den vergangenen Jahren die Entwicklung eines Instrumentes, des 
EFQM Excellence Model, mit dessen Hilfe Organisationen Excellence erreichen und 
kontinuierlich verbessern können, sowie die gegenseitige Unterstützung bei der An-
wendung dieses Instrumentes.  
Das EFQM Excellence Model soll branchen- und gebietsunabhängig anwendbar sein. 
Daher sind die Konzepte, Kriterien und Instrumente allgemeingültig abgefasst. Es er-
möglicht durch Selbst- und Fremdbeurteilung (assessment)13 eine Standortbestim-
mung, die Erarbeitung von Verbesserungspotentialen und den Vergleich mit anderen 
(benchmarking)14.  
Das Modell beruht auf acht Grundkonzepten der Excellence, die die EFQM in einem 
Zyklus darstellt. Damit wollte man den Bezug zum Qualitätskreis (Plan-Do-Check-Act-
Cycle)15 herstellen und zeigen, dass auch das EFQM Excellence Model sich als konti-
nuierlichen Kreislauf versteht. Zu diesen Konzepten, die in den im Serviceteil aufge-
führten Veröffentlichungen der EFQM ausführlich dargestellt werden, zählen  

• Ergebnisorientierung (results orientation) 
• Kundenorientierung (customer focus) 
• Führung und Zielkonsequenz (leadership & constancy of purpose) 
• Management mit Prozessen und Fakten (management by processes & facts) 
• Mitarbeiterentwicklung und -beteiligung (people development & involvement) 

                                                           
13 siehe auch Begriffe (Qualitätspreise) 
14 siehe auch Begriffe (Qualitäsmanagement) 
15 siehe auch Begriffe (Qualitäsmanagement) 
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• Kontinuierliches Lernen, Innovation und Verbesserung (continuous learning, innova-
tion & improvement) 

• Aufbau von Partnerschaften (partnership development) 
• Verantwortung gegenüber der Öffentlichkeit (public responsibility) 
Diese acht Konzepte erheben keinen Anspruch auf Vollständigkeit, und die Art der 
Darstellung soll auch nichts über die Wichtigkeit oder letztlich in einer Organisation zu 
berücksichtigende Reihenfolge aussagen [EFQM 1999b & 2000]. 

Das EFQM Excellence Model umfasst neun gewichtete Kriterien, die in Befähiger (e-
nablers) und Ergebnisse (results) unterteilt sind. Diese sind in Abbildung (5) darge-
stellt. Ein andere verwendete Bezeichnung für Befähiger ist Ressourcen. Die Befähiger 
fragen, was tut eine Organisation. Die Ergebnisse fragen, was erreicht eine Organisati-
on. 

Abbildung 5: Das EFQM Excellence Model 

[EFQM 2000] 
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Zu den von der EFQM entwickelten Instrumenten gehören das Vorgehen nach der 
RADAR logic und die Anwendung der Pathfinder Card [vgl. EFQM 1999a & 1999b & 
2000; Langnickel 1999]. 
Die RADAR logic ermöglicht eine erste Orientierung. Sie besteht aus der Betrachtung 
der eigenen Organisation unter den Aspekten Ergebnisse (results), Vorgehen (appro-
ach), Umsetzung (deployment), Bewertung und Überprüfung (assessment and review).  
In der Pathfinder Card  werden zunächst zu den Kriterien allgemein gehaltene Fragen 
gestellt, die dann im Assessoren-Bewertungsbuch weiter differenziert werden. Zu den 
Ergebnissen wird z.B. gefragt „decken die Ergebnisse alle vorhandenen Interessen-
gruppen ab?“ und „messen sie alle relevanten Vorgehensweisen  und die Umsetzung 
von Vorgehensweisen, und zwar anhand der Wahrnehmung sowie der 
Leistungsindikatoren?“ [EFQM 1999a]. 
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Die EFQM hat Broschüren zu einer ersten Selbsteinschätzung heraus gegeben. Dazu 
zählen auch Broschüren, die insbesondere für den Öffentlichen Dienst und soziale Ein-
richtungen gedacht sind. Diese Broschüren konnen bei der EFQM oder bei der Deut-
schen Gesellschaft für Qualität (DGQ) bezogen werden16. 

3.1.3 Der European Quality Award 
Die Anwendung des Modells sollte in der Form erfolgen, dass einmal im Jahr eine 
Selbstbewertung durchgeführt wird, auf deren Basis Verbesserungspotentiale erarbei-
tet werden, sowie Umsetzungsmassnahmen initiert und durchgeführt werden. 
Diese Selbstbewertung kann in unterschiedlich differenzierten Stufen vorgenommen 
werden. Die anspruchvollste Stufe ist die Beteiligung am Wettbewerb um den Euro-
pean Quality Award (EQA).  

Seit 1992 wird jährlich der European Quality Award (EQA) von der EFQM verge-
ben17. Zunächst waren vor allem grössere Organisationen aus Industrie und Dienstleis-
tung Mitglieder der EFQM. Mit dem Wachstum der Organisation entschloss man sich, 
dem Bedürfnis nach einer differenzierteren Preisvergabe zu entsprechen und teilte den 
Wettberwerb in mehrere Sparten auf. Unter diesen war 1996 der Öffentliche Sektor, zu 
denen auch das Gesundheitswesen gezählt wird. Ein Jahr darauf kamen kleine und 
mittlere Unternehmen (KMU) hinzu. 
Die Beteiligung am Wettbewerb gliedert sich in folgende Schritte: 

• Die Organisation führt eine Selbstbewertung (selfassessment) durch 

• Sie erstellt die Bewerbungsbroschüre, die auf der Struktur des EFQM Excellence 
Model beruht. Diese Unterlagen sollten im Falle von kleinen und mittleren Unter-
nehmen maximal fünfunddreissig Seiten umfassen. Wichtig ist die Darstellung der 
Ergebnisse mit mehrjährigen Trends, damit in der Fremdbewertung entsprechend 
auf Stärken und Verbesserungspotentiale eingegangen weren kann.  

• Ein Assessoren-Team der EFQM führt eine Femdbewertung der Bewerbungsbro-
schüre durch. 

• Bei der Bewertung werden die neun Kriterien mit insgesamt zweiunddreissig Sub-
kriterien zugrunde gelegt und in einem Assessoren-Bewertungsbuch detailliert mit-
tels Fragen und Einstufungen eingeschätzt. Dadurch ergibt sich für jedes Subkriteri-
um eine Punktzahl. Diese werden addiert, so das für jedes Kriterium und schliess-
lich für die gesamte Organisation ein Punktwert vorliegt, der maximal tausend Punk-
te betragen kann. Die Gewinner des EQA lagen in den letzten Jahren zwischen 
sechshundertzwanzig und siebenhundert Punkten. Organisationen aus dem Ge-
sundheitswesen liegen zur Zeit etwa bei zweihundertfünfzig bis dreihundertfünfzig 
Punkten [Pinter 1999a]. 

• Eine Jury der EFQM wählt die Finalisten aus, die dann vom Assessoren-Team be-
sucht werden. 

• Das Assessoren-Team erstellt in beiden Fällen einen Feedbackbericht, in dem es 
Stärken und Verbesserungspotentiale der Organisation differenziert nach den einze-
lenen Kriterien aufzeigt. 

                                                           
16 Adresse im Serviceteil 
17 siehe auch Begriffe (Qualitätspreise) 
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Dies ist auch der Hauptgrund für viele Organisationen, sich an einem solchen Wettbe-
werb zu beteiligen, da eine Fremdbwertung durch qualifizierte Assessoren mit exter-
nem, zum Teil internationalen Blickwinkel als besonders wertvoll eingeschätzt wird. 
Zwischen der Abgabe der Bewerbung und dem Erhalt des Feedbackberichtes liegen 
fünf bis sechs Monate. 

Eine Simulation der Bewerbung um den European Quality Award beinhaltet ebenfalls 
eine Femdbewertung, und ist somit für Interessenten, die darauf besonderen Wert le-
gen, von Interesse [Brandt, Schmidt 1999]. 
Zwischen diesen Ressourcen aufwendigsten Verfahren und einer ersten Einschätzung 
mittels der in der Pathfinder Card der EFQM gestellten Fragen bieten sich noch 
Selbsteinschätzungen mittels Workshopmethode [vgl. Breinlinger-O’Reilly et al.1999], 
Standardformularen, Matrixdiagrammen und Fragebögen an [Möller 1999].  

3.1.4 Erfahrungen im Gesundheitswesen 
Für das Gesundheitswesen hat sich eine nationale Arbeitsgruppe gebildet, die Deut-
sche Arbeitsgruppe EFQM im Gesundheitswesen. Sie ist an der Universität Heidel-
berg, Prof. Dr. Dr. H.-G. Sonntag, angesiedelt. Die International EFQM Health Care 
Group wird von der Sheffield Hallam University (GB) koordiniert. Ziel ist es, die allge-
meinen Hinweise der EFQM speziell auf das Gesundheitswesen abzustimmen, z.B. 
durch entsprechende Formulierungen der Subkriterien und Checklisten. Einzelne Auto-
ren haben in Anlehnung an das EFQM Excellence Model eine mögliche Anwendung im 
Gesundheitswesen erarbeitet. Als Beispiel ist der Vorschlag von Möller in der Abbil-
dung (6) dargestellt [Möller 1999]. 

Abbildung 6: Das Europäische Modell für Qualität in Anwendung auf das Gesundheitswesen 

[in Anlehnung an Möller 1999] 
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Erfahrungsberichte mit dem EFQM Excellence Model exisitieren für das Gesund-
heitswesen vor allem von Krankenhäusern, Klinikverbünden oder Krankenhausketten, 
die auch Rehabilitationseinrichtungen betreiben. Die EFQM veröffentlicht auf ihrer Ho-
mepage geordnet nach Ländern eine Liste der Mitglieder, auf der für Deutschland auch 
einige Einrichtungen des Gesundheitswesens enthalten sind. 
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Als Motive zur Wahl des EFQM Excellence Model geben die Anwender an: 

• Das Modell erstreckt sich auf alle Bereiche einer Organisation. 

• Es ist international anerkannt. 

• Es lässt sich gut auf den Dienstleistungsbereich Gesundheitswesen anwenden. 

• Es ist mit unterschiedlichen Abstufungen im Aufwand anwendbar. Das heisst, eine 
Organisation kann zunächst mit einer gröberen Selbsteinschätzung beginnen und 
erste Projekte bezüglich Verbesserungspotentialen starten. Diese Selbsteinschät-
zungen und die Umsetzungen können nach und nach differenziert und ausgebaut 
werden. Eine Organisation kann entscheiden, welche Ressourcen personell und fi-
nanziell zur Verfügung stehen, und welche Ziele und Strategie die Leitung der Or-
ganisation verfolgt.  

• Durch das strukturierte Vorgehen nach diesem Modell lassen sich innerhalb einer 
Organisation über Jahre Trends und Entwicklungen betrachten, auch wenn die Art 
der Selbsteinschätzung von einer Methode zur anderen wechselt. Ein Beispiel für 
einen solchen Wechsel wäre der Übergang von der Workshopmethode zur Simula-
tion der Bewerbung um den European Quality Award. 

• Das Modell ist „ganzheitlich“. Es ist Ziel, Ergebnis, Mitarbeiter und Kunden orientiert. 
Da auch die Ressourcen beurteilt werden, fliesst auch eine Betrachtung der ökono-
mischen Aspekte ein. 

• Mit Hilfe dieses Modells lassen sich valide Daten gewinnen, die auch zum Vergleich 
(benchmarking) zwischen verschiedenen Organisation verwendet werden können. 
Dies soll nicht nur national, sondern auch international möglich sein. 

• Die Unterlagen, die nach dem EFQM Modell erstellt werden, sind als Kommunikati-
onsbasis intern und extern verwendbar. Ebenso eignen sie sich zur Schulung.  

• Das Modell selbst wird von der EFQM und seinen Mitgliedern kontinuierlich weiter-
entwickelt. 

• Der „Zwang“ zur jährlichen Selbsteinschätzung und die Möglichkeit zur Fremdbe-
wertung bieten ein gutes Gerüst zur Implementierung von TQM in den Arbeitsalltag.  

• Die Verwendung des Modells und auch die Beteiligung an Wettbewerben wird in 
den Berichten auch als Marketinginstrument angesehen. 

Die Einführung von Total Quality Management (TQM) mit dem Modell der EFQM nimmt 
mehrere Jahre in Anspruch. Wie die Berichte konstatieren, würde es allerdings auch 
ohne dieses Modell mehrere Jahre dauern. 
Wie in allen Modellen des Total Quality Management als Teil und Instrument des Ma-
nagement ist es wesentlich, dass die Leitung der Organisation Philosophie, Ziele und 
Strategien mittel- und langfristig formuliert und vorantreibt.  
Oft ist ein Umdenken bei Einzelnen oder in der Organisation insgesamt erforderlich. 
Besonders häufig wird dieses bei der Art der Mitarbeiterführung und der Beteiligung an 
Berufsgruppen übergreifenden Verbesserungsprojekten deutlich [Pinter 1999a, 
Merschbacher et al. 1999]. 
Die Schulung der unmittelbar Beteiligten als EFQM-Assessoren und die Information, 
Motivation und Schulung aller Mitarbeiter wird als entscheidend für das Gelingen des 
Modelles gesehen. 
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3.2 Der Ludwig-Erhard-Preis 
1997 schrieben die Deutsche Gesellschaft für Qualität (DGQ) und der Verein Deut-
scher Ingenieure (VDI) in Zusammenarbeit mit weiteren Spitzenverbänden der deut-
schen Wirtschaft (z.B. dem Deutschen Industrie und Handelstag, DIHT) zum ersten 
Mal den jährlich verliehenen Ludwig-Erhard-Preis aus.  
Wie die Vorbilder in Japan (Deming-Preis, seit 1951) , den USA (Malcolm Baldridge 
National Quality Award, seit 1988) und Europa (European Quality Award, seit 1992) 
soll dieser Preis Unternehmen und Institutionen zu „Spitzenleistungen im Wettbewerb 
anspornen“ [DGQ 2000, Homepage]. Wie in der Philosophie der European Foundation 
for Quality Management wird als wesentliche Grundlage dafür die Einführung von Total 
Quality Management mit dem Ziel der kontinuierlichen Verbesserung erachtet.  
Daher orientiert sich das Bewerbungs- und Bewertungsverfahren am EFQM Excel-
lence Modell und dem Verfahren des European Quality Award. Auch hier reichen die 
Bewerber eine auf neun Kriterien beruhende Selbstbewertung mit ihren Unterlagen ein. 
Geschulte Assessoren prüfen die Unterlagen, eine Jury entscheidet über die Teilneh-
mer der Finalrunde und die Assessoren führen vorort eine Fremdbewertung durch, die 
wiederum die Grundlage für die Preisvergabe durch die Jury bildet. Auch in diesem 
Verfahren werden Punkte vergeben. 
Bei der Bewertung stehen wiederum die Mitarbeiter- und Kundenorientierung, die Er-
gebnisorientierung, die regelmässige Selbstprüfung (Messung der Prozesse und Er-
gebnisse) und die langfristige Entwicklung (Trends) im Vordergrund. Das Vorgehen soll 
auf einer entsprechenden Philosophie und Kultur der Organisation beruhen, die von 
der Organisationsführung getragen wird. Wichtig ist die Schulung und Motivation der 
Mitarbeiter und der Vergleich mit anderen (Benchmarking, Fremdeinschätzung). 
1999 haben sich achtzehn Organisationen aus Industrie, Dienstleistung und sozialen 
Institutionen um den Preis beworben. Zu diesen zählte auch das Deutsche Herzzent-
rum München, das nur knapp die Finalrunde verfehlte, für die die Jury drei Bewerber 
auswählte.  
Die Finalisten und Preisträger hatten vor der Bewerbung um den Ludwig-Erhard-Preis 
über Jahre Total Quality Management eingeführt. Einer der Finalisten nennt als Motiv 
zur Bewerbung um dem Preis, die Möglichkeit zur Fremdeinschätzung und „Relativie-
rung und Bestätigung ihres Selbstbildes“ [DGQ 2000, Homepage]. 
 

3.3 Der Golden Helix Award 
Der Golden Helix Award – Qualitätspreis des europäischen Gesundheitswesens wurde 
1992 von Hewlett-Pckard, der European Healthcare Management Association (EHMA) 
und Institutionen im europäischen Gesundheitswesen begründet und wird jährlich ver-
liehen. Nach einer Auswahl auf regionaler Ebene nehmen die Gewinner an einer Euro-
pa weiten Ausscheidung teil. Zu den Regionen zählen Deutschland / Österreich, Frank-
reich, Grossbritannien, Iberia, Italien, die Niederlande, Skandinavien und die Schweiz. 
Im Verlauf des letzten Jahres wechselte die Schirmherrschaft des Preises in Deutsch-
land von Hewlett-Packard zum Verband der Krankenhausdirektoren Deutschlands 
(VKD)18. 

                                                           
18 Aktuelle, ausführliche Informationen sind unter der im Serviceteil (Adressen) genannten Homepage 
und Telefonnumer erhältlich; dazu gehört auch eine exemplarische Liste der bisher in der Endrunde ver-
tretenen Projekte. 
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Teilnehmen können Einzelpersonen oder Organisationen, bzw. Teile davon, die im 
Gesundheitswesen tätig sind. Die innovativen Projekte sollen eine wichtige und auf 
Dauer angelegte Qualitätsverbesserung zum Ziel haben. Primär und letztlich soll der 
Nutzen dem Patienten als Kunden zugute kommen. Es kann sich aber auch um weite-
re Kunden im Sinne von Arbeitskollegen, Abteilungen, anderen Einrichtungen im Ge-
sundheitswesen handeln [Bamberger o.J., VKD 2000]. 
Durch die Bewerbung um diesen Preis oder die Veröffentlichung der prämierten 
Projekte sollen Mitarbeiter in Organisationen im Gesundheitswesen ermutigt werden, 
den Gedanken der Qualitätsverbesserung auch in ihrer Organisation umzusetzen. 

ird.  

                                                          

Dem Preis liegt die schon ausgeführte Philosophie des Total Quality Management 
zugrunde19. Ergebnisorientierung, Klienten zentriertes Vorgehen und Evaluation sind 
ebenso wie die Implementierung des Gedankens der kontinuierlichen Verbesserung in 
die eigene Organisation oder Abteilung wesentliche Bestandteile.  
Die Bewerber sollen ihr Projekt nach einem strukturierten Vorgehen durchführen und 
beschreiben. Sie können eine Selbsteinschatzung (selfassessment) mittels einer Punk-
tekarte vornehmen. Ein Jury wählt anhand der Unterlagen die Finalisten aus, und Ver-
treter der Jury besuchen sie vor Ort. Bei der Bewertung durch die Jury wird die 
erwähnte Punktekarte verwendet, die ebenfalls im Rahmen des Wertungstages, an 
dem die Jury und die Finalisten teilnehmen, zugrunde gelegt w
Am Wertungstag stellen die Finalisten ihre Projekte vor und werden von der Jury und 
von den Bewerbern gegenseitig (Peer Judging) beurteilt. Das Peer Judging fliesst zu 
dreissig Prozent in die Gesamtbewertung mit ein. Die Jurymitglieder kommen aus Ver-
bänden der Gesetzlichen Krankenversicherung, der Ärzte, der Pflege, der Forschung, 
den Medien und der Industrie. 
Die Beurteilung gliedert sich in die folgenden Abschnitte: 

• Qualität der Methode − ist der Verbesserungsprozess logisch und vollständig dar-
gestellt? 

• Qualität der Messergebnisse − wie wird die Qualitätsverbesserung gemessen? 
• Qualität des Teams − sind die Klienten des Projektes bekannt und alle relevanten 

Mitarbeiter involviert gewesen? 
• Qualität der Umsetzung − wie wurde der Lösungsansatz in die tägliche Praxis um-

gesetzt? 
• Qualität der Projektverbesserung − was hat das Projekt bewirkt? 
Der Golden Helix Award ist ein Geldpreis, den der Gewinner wiederum für qualitäts-
verbessernde Projekte eingsetzen soll. 

 
19 siehe auch Begriffe (Qualitätsmanagement) 
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4 Serviceteil 
Der Serviceteil gibt nach einem Überblick zu einigen Normen im Abschnitt Quellen Lite-
raturhinweise, die unter anderem Erfahrungsberichte von Anwendern aus den Ge-
sundheitswesen umfassen. Um dem Leser die Einholung weiterführender Informatio-
nen zu erleichtern, schliesst sich daran eine Liste mit Adressen von Institutionen, Or-
ganisationen, Forschungseinrichtungen und Arbeitsgruppen an. Diese Liste beinhaltet 
auch Telefonnummern und Homepages im Internet sowie Angaben zu E-mail-
Adressen. Angesichts der Dynamik und Grösse des behandelten Gebietes kann dieser 
Serviceteil nur exemplarischen Charakter haben. 
 
 

4.1 Normen 
Sämtliche Normen des Deutschen Instituts für Normung e.V. und der International Or-
ganization for Standardization können in Deutschland über den Beuth-Verlag, Berlin, 
bezogen werden. Die Bibliothek des Deutschen Instituts für Normung e.V., Berlin, hält 
ausserdem alle Normen vor und ist für die Öffentlichkeit zugänglich. 
Zu den zusätzlichen Publikationen der ISO, die für Organisationen wie ambulanten 
Rehabilitationszentren von Interesse sein können, zählt ISO 9000 for small businesses 
mit dem vollständigen Text der ISO 9001, da hier auf die speziellen Bedürfnisse von 
kleineren und mittleren Organisationen bei der Implementierung eines Qualitätsmana-
gementsystems eingegangen wird. Sie ist auch auf Deutsch vom DIN herausgegeben 
worden [DIN 1997]. 
In den Titeln der Normen sind die wesentlichen Punkte fett geschrieben. In Fällen, in 
denen nur ISO Normen vorliegen, ist der Titel englisch und kursiv. 
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Tabelle 3: Überblick über die Normen der ISO 9000 Familie 

[Zusammenstellung in Anlehnung an ISO 1998]. 
 
Ausführliche Listen der Normen der ISO 9000 Familie können den hier im Servicteil 
(Literatur und Quellen) angegebenen Publikationen entnommen werden [inbesondere 
DIN / Graebig 2000 und ISO 1998] 
 
Norm 
 

Zweck / Anmerkung 

Begriffe  
DIN EN ISO 8402: 1995-08 
Qualitätsmanagement: Begriffe 

Begriffsdefinitionen für die 9000er Reihe 

Beiblatt zu  
DIN EN ISO 8402: 1995-08 
Qualitätsmanagement: Anmerkungen zu den 
Begriffen 

keine zusätzlich genormten Festlegungen 

  
Leitfäden  
DIN EN ISO 9000-1: 1994-08 
Normen zum Qualitätsmanagement  und zur 
Qualitätssicherung / QM-Darlegung 
Teil 1: Leitfaden zur Auswahl und Anwendung 

Leitfaden zur Auswahl der Norm, nach der 
auditiert und zertifiziert werden soll 

ISO 9000-2: 1997-06 
Quality management and quality assurance stan-
dards  
Part 2: Generic guidelines for the application of 
ISO 9001, ISO 9002 and ISO 9003 

Erläuterungen zu den Normen 9001, 9002 
und 9003 

DIN EN ISO 9000-3: 1998-08 
Normen zum Qualitätsmanagement  und zur 
Qualitätssicherung / QM-Darlegung 
Teil 3: Leitfaden für die Anwendung von ISO 
9001: 1994 auf Entwicklung, Lieferung, Istallie-
rung und Wartung von Software 

spezielle Erläuterungen für die Forderun-
gen der 9001 im Bereich Computer 

DIN ISO 9000-4: 1994-06 
Normen zum Qualitätsmanagement  und zur 
Qualitätssicherung / QM-Darlegung 
Leitfaden zum Management von Zuverlässig-
keitsprogrammen 

Erläuterung zum Programm Management 
in der Produktion 

  
Normen (Forderungen, requirement standards) für Audits und Zertifizierungen 
DIN EN ISO 9001: 1994-08 
Qualitätsmanagementsysteme 
Modell zur Qualitätssicherung / QM-Darlegung in 
Design, Entwicklung, Produktion, Montage und 
Wartung 

umfasst sowohl Design/Entwicklung als 
auch Produktion, Montage (installation) 
und Wartung (servicing) von Produkten 
oder Dienstleistungen 

DIN EN ISO 9002: 1994-08 
Qualitätsmanagementsysteme 
Modell zur Qualitätssicherung / QM-Darlegung in 
Produktion, Montage und Wartung 

wie 9001, jedoch ohne die Forderungen, 
die sich auf das Design und die Entwick-
lung beziehen 
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Norm Zweck / Anmerkung 
 
DIN EN ISO 9003: 1994-08 
Qualitätsmanagementsysteme 
Modell zur Qualitätssicherung / QM-Darlegung 
bei der Endprüfung 

dies umfasst nur die abschliessende In-
spektion und Testung eines Produktes 
oder einer Dienstleistung 

  
Leitfäden für die Implementierung von Qualitätsmanagement  
DIN EN ISO 9004-1: 1994-08 
Qualitätsmanagement und Elemente eines Quali-
tätsmanagementsystems 
Teil 1: Leitfaden 

allgemein 

DIN ISO 9004-2: 1992-06 
Qualitätsmanagement und Elemente eines Quali-
tätsmanagementsystems 
Teil 2: Leitfaden für Dienstleistungen 

wie 9004-1,  jedoch speziell für 
Dienstleister 

ISO 9004-3: 1993-06  
Quality management and quality system ele-
ments  
Part 3: Guidelines for processed materials 

speziell für Massenproduktion 

ISO 9004-4: 1993-06 
Quality management and quality system ele-
ments  
Part 4: Guidelines for quality improvement 

CQI (Continuous Quality Improvement) mit 
besonderem Bezug zu Instrumenten der 
Datensammlung und -analyse 

  
Leitfäden für Qualitätsmanagement-Insturmente 
ISO 10005: 1995-09 
Quality management − Guidelines for quality 
plans 

Vorbereitung von Qualitätsplänen in den 
Bereichen Projekte, Produkte, Verträge  

ISO 10006: 1997-12 
Quality management − Guidelines to quality in 
project managment 

Projekt Management 

ISO 10007: 1995-04 
Quality management − Guidelines for configura-
tion management 

Configuration Management (Produkt be-
zogenes Change Management) 

  
Audit bezogene Leitfäden 
DIN ISO 10011-1: 1992-06 
Leitfaden für das Audit von Qualitätssicherungs-
systemen 
Teil 1: Auditdurchführung 

Durchführung eines Audits (intern oder 
extern), dargestellt für Zertifizierer und die 
zu auditierende Organisation 

DIN ISO 10011-2: 1992-06 
Leitfaden für das Audit von Qualitätssicherungs-
systemen 
Teil 2: Qualifikationskriterien für Qualitätsaudito-
ren 

Qualifikation von Auditoren (Aus- und Wei-
terbildung, Erfahrungen, persönliche An-
forderungen und Mangement Fertigkeiten) 

DIN ISO 10011-3: 1992-06 
Leitfaden für das Audit von Qualitätssicherungs-
systemen 
Teil 3: Managment von Auditprogrammen 

Management von Audit-Programmen aus 
einer übergeordneten Sicht für Zertifizierer 
dargestellt 

  
Normen (Forderungen, requirement standards)  
DIN ISO 10012: 1992-08 
Forderungen an die Qualitätssicherung für 
Messmittel  

 

  
Leitfaden für Qualitätsmanagement-Handbücher 
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Norm Zweck / Anmerkung 
 
DIN ISO 10013: 1996-12 
Leitfaden für das Erstellen von Qualitätsmana-
gement-Handbüchern 

 

 
 
 
 
 

Tabelle 4: weitere, relevante Normen 

[Zusammenstellung in Anlehnung an DIN / Graebig 2000] 
Norm 
 

Zweck / Anmerkung 

DIN 55350-11: 1995-08 
Begriffe zu Qualitätsmanagement  und Statistik 
Teil 11: Begriffe des Qualitätsmanagement 

gilt zusammen mit DIN EN ISO 8402: 
1995-08 

DIN EN ISO 14001: 1996-10 
Umweltmanagementsysteme: 
Spezifikation mit Anleitung zur Anwendung 

die kontiunierliche Verbesserung wird 
durch eine Spirale / Helix symbolisiert [Sei-
te 4] 

DIN EN 45012: 1998-03 
Allgemeine Anforderungen an Stellen, die Quali-
tätsmanagementsysteme begutachten und zerti-
fizieren 

die Trägergemeinschaft für Akkreditierung 
(TGA) legt diese zugrunde um zu ent-
scheiden ob eine Akkredetierung erfolgen 
kann 

DIN EN 45020: 1998-07 
Normung und damit zusammenhängende Tätig-
keiten 
Allgemeine Begriffe 

Begriffe:  
Normung 
Akkreditierung 
Zertifizierung  

DIN 820 Teil 1: 1994-04 
Normungsarbeit 
Teil 1: Grundsätze 

 

DIN 820 Teil 2: 2000-01 
Normungsarbeit 
Teil 2: Gestaltung von Normen 
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Moorenstr. 5  
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(Heinrich-Heine-Universität) 
D-40225 Düsseldorf 
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Tel 0211   31 2828 
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desvereinigung -  
Aachener Straße 233-237 (3. Etage)  
50931 Köln 
http://www.leitlinien.de 
Tel 0221  4004 500  
Fax 0221  4004 590 
 
• DAR – Deutscher AkkreditierungsRat 
Geschäftsstelle 
Unter den Eichen 87 
12205 Berlin 
http://www.dar.bam.de 
Tel 030  8104 3731 
 
• DGQ – Deutsche Gesellschaft für Qualität e.V. 
August-Schanz-Straße 21A 
60433 Frankfurt a.M. 
http://www.dgq.de 
info@dgq.de 
Tel 069 954 24 0 
Fax 069 954 24 133 
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Unter den Eichen 128  
12203 Berlin 
http://www.dgq.berlin.de 
info@dgq.de 
Tel 030 8449 170 
Fax 030 8449 1722 
 
• DVfR – Deutsche Vereinigung für die Rehabilitation Behinderter e.V. 
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Friedrich-Ebert-Anlage 9 
69117 Heidelberg 
http://www.dvfr.de  
info@dvfr.de 
Tel 06221 25485 
Fax 06221 166009 
 
• DIN – Deutsches Institut für Normung e.V. 
Burggrafenstraße 6 
10787 Berlin 
http://www.din.de  
info@din.de 
Tel 030  2601 0 
Fax 030  2601 2507 
 
• EFQM – European Foundation for Quality Management 
- Brussels Representative Office 
Avenue des Pleiades 15 
1200 Brussels 
Belgium 
http://www.efqm.org 
info@efqm.org 
Tel +32  2  775 35 11 
Fax +32  2  775 35 35 
 
• EFQM International Health Care Working Group 
c/o Director of Organizational Excellence 
Sheffield Hallam University 
S1, 1 WB 
 
• Geschäftsstelle des Rehabilitations-Forschungsverbundes BBS 
Institut für Rehabilitation-Wissenschaften (HUB) 
Jägerstraße 10-11 
10117 Berlin 
www2.hu-berlin.de/bbs 
bbs.zentrale@rz.hu-berlin.de 
Tel 030 20192 258 / 7 
Fax 030 20192 502 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
• ISO − International Organization for Standardization 
1, rue de Varembé 
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Case postale 56 
CH-1211 Genève 20 
Switzerland 
http://www.iso.ch 
central@iso.ch 
Tel + 41 22 749 01 11 
Fax + 41 22 733 34 30                  
 
• KTQ®  − Kooperation für Transparenz und Qualität im Krankenhaus 
c/o VdAK/AEV 
Frankfurter Straße 84 
53721 Siegburg 
http://www.ktq.de 
Tel 02241  108 0 
Fax 02241  108 248 
 
• SQS  − Schweizerische Vereinigung für Qualitäts- und Managementsysteme 
Industriestraße 1 
CH-3052 Zollikofen 
Schweiz 
http://www.sqs.ch 
headoffice@sqs.ch 
T141 31  910 3535 
F141 31  910 3545 
 
• TGA − Trägergemeinschaft für Akkreditierung GmbH  
Gartenstraße 6  
D-60594 Frankfurt am Main 
http://www.tga-gmbh.de 
info@tga-gmbh.de 
Tel 069 61094 311  
Fax 069 61094 344 
 
• VKD − Verband der Krankenhausdirektoren Deutschlands 
Kaiserstraße 20 
45468 Mülheim an der Ruhr 
http://www.vkd-online.de 
vkdgs@vkd-online.de 
Tel 0208  388 2267 
Fax 0208  388 2217 
 
• VDR − Verband Deutscher Rentenversicherungsträger 
Eysseneckstraße 55  
60322 Frankfurt am Main 
http://www.vdr.de 
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