1 Einflihrung

Im Jahr 2000 wurden zunichst die zur Versorgung gesetzlich versicherter
Patienten zugelassenen Krankenhiduser in Deutschland gesetzlich zum Quali-
tatsmanagement verpflichtet. Inzwischen wurde diese Verpflichtung auf alle
Leistungserbringer im Gesundheitswesen ausgeweitet: Vertragsirzte, medi-
zinische Versorgungszentren, Erbringer von Vorsorgeleistungen oder Reha-
bilitationsmafinahmen. Alle sind nunmehr verpflichtet, an einrichtungstiber-
greifenden MafSnahmen der Qualititssicherung (externe Qualititssicherung)
teilzunehmen und einrichtungsintern ein Qualititsmanagement (QM) einzu-
fithren und weiterzuentwickeln (vgl. § 135 a SGB V).

Kriterien fiir dieses einrichtungsinterne Qualititsmanagement wurden zwi-
schen den Spitzenverbianden der Krankenkassen, dem Verband der Privaten
Krankenversicherung und der Deutschen Krankenhausgesellschaft unter Be-
teiligung der Bundesdrztekammer und des Deutschen Pflegerates in der ,, Ver-
einbarung gemdfd § 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 SGBV iiber die grundsdtzlichen
Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement fiir nach
§ 108 SGB V zugelassene Krankenhdiuser* festgelegt.

Wie der Name schon sagt, definiert diese Vereinbarung ,,grundsitzliche An-
forderungen an ein einrichtungsinternes Qualititsmanagementsystem (QM-
System). Dies bedeutet, es gibt keine konkreten Vorgaben, nach welchem
Modell Krankenhauser ,,ihr“ QM-System gestalten sollen.

Dass kein bestimmtes Modell favorisiert wurde, ist sehr zu begriflen. Das
»einzig wahre“ Qualititsmanagementsystemmodell fiir Einrichtungen des
Gesundheitswesens gibt es bislang nicht.

Die Einfiihrung eines Qualititsmanagementsystems in einem Krankenhaus
und die Auswahl des zugrunde liegenden Modells, seine Gestaltung und Ver-
wirklichung muss sich nach den Erfordernissen, den besonderen Zielen, der
GrofSe und Struktur der Einrichtung und nicht zuletzt nach den Patientener-
wartungen sowie den Erwartungen anderer ,,Kunden“, wie zuweisenden
Arzten, Nachsorgeeinrichtungen, richten.

Ziel und Zweck des QM in der Gesundheitsversorgung ist die Optimierung
der diagnostischen, therapeutischen, pflegerischen und sonstigen Dienstleis-
tungsprozesse fiir eine gute Patientenversorgung. Nattirlich sind Patientinnen
und Patienten keine ,,Kunden im herkommlichen Sinne“ (Curriculum BAK,
2003, S. 5). Ein wesentlicher Unterschied zu Kunden anderer Dienstleistun-
gen ist ihre aktive Einbindung in den Prozess der medizinischen Leistungser-
bringung und die dadurch bedingte Mitwirkung am Behandlungsprozess und
dessen Ergebnis, also an Prozess- und Ergebnisqualitdt. Dartiber hinaus hat
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1 Einfuhrung

der Patient oftmals keine Wahlfreiheit bei der Auswahl des Krankenhauses
oder der ihn behandelnden Arzte, beispielsweise in einer Notfallsituation.

Mahnende Stimmen warnen vor einem Qualititsmanagement, das primar
okonomische Aspekte in den Vordergrund stellt. So stellt die Bundesarzte-
kammer fest: ,,Man hat allerdings in letzter Zeit hiaufiger den Eindruck, dass
in der medizinischen Versorgung nicht die Patienten und die medizinische
Effektivitit, sondern ckonomische Effizienz erste Prioritit besitzen soll“.
(Curriculum BAK, 2003, S. 10)

Betrachtet man die zur Verfiigung stehenden Qualitits- oder Bewertungsmo-
delle, zeigt sich, dass grofle Uberschneidungen bestehen, wie die immer wie-
der durchgefiihrten Crosswalks zwischen unterschiedlichen QM-Systemen
darlegen (Paeger et al., 2001). Diese Vielzahl an Ubereinstimmungen machte
es unter anderem moglich, ein umfassendes Qualititsmanagementsystem —
Die gute Hospital Praxis 2003 — GHP® zu verfassen, das Anforderungen der
DIN EN ISO 9001, des EFQM, KTQ® und der Joint Commission Interna-
tional vereint.

Der hohe Grad an Gemeinsamkeiten zwischen den Qualititsmanagement-
modellen hat mich veranlasst, ein Buch zu schreiben, das sich ausdriicklich
nicht mit der Einfitlhrung eines bestimmten Qualititsmanagementsystems
(siehe hierzu auch Kahla-Witzsch: Zertifizierung im Krankenhaus nach DIN
ENISO 9001:2000, 2005) beschaftigt, sondern iibergreifende, konkrete und
praxisnahe Informationen, Ideen und Umsetzungshilfen zur Einfuhrung und
Weiterentwicklung von Qualititsmanagement im Krankenhaus geben will.
Denn bei der Einfithrung oder Weiterentwicklung von Qualitaitsmanagement
tauchen unabhingig von der Art des gewahlten QM-Modells immer wieder
ahnliche Fragen, Probleme, Schwierigkeiten und Hindernisse auf.

Die Fragen, die mir von Mitarbeitern aus der eigenen Klinik oder aber von
Qualitatsbeauftragten aus anderen Hiusern wiederholt gestellt werden, lau-
ten beispielsweise

Warum und wozu tiberhaupt QM?

Welches System nehme ich?

Wie fangt man an?

Wie motiviere ich die Mitarbeiter/Fiihrung?

Was muss ich wie dokumentieren?

Wie erfasse und beschreibe ich die Prozesse?

Wie tberpriife ich die Umsetzung?

Wie bereite ich mich auf ein Audit, eine Visitation vor?
Wie geht es nach einer erfolgreichen Zertifizierung weiter?

Auf diese Fragen versuche ich in diesem Buch Antworten zu geben. Sie be-
ruhen auf eigener praktischer Erfahrung bei der Einfihrung und Weiterent-
wicklung von Qualititsmanagement in einem Universitdtsklinikum und Er-
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kenntnissen, die ich als Auditorin bei Begutachtungen von Krankenhiusern,
Abteilungen und medizinischen Zentren gewonnen habe.

In Publikationen oder auf Tagungen werden erfolgreiche Qualititsprojek-
te oftmals in glihenden Farben geschildert. Dabei entsteht manchmal der
Eindruck, ,,dass dies alles ganz einfach sei“. Von den vielen gescheiterten
Projekten spricht niemand gerne (allenfalls im Vier-Augen-Gesprach), dabei
liefSe sich gerade anhand dieser Erfahrungen vieles lernen und es wiirde deut-
lich, dass auch in anderen Projekten nicht immer alles ,,glatt geht“. Die zu
losenden Probleme und auftretenden Schwierigkeiten gleichen sich nahezu in
allen Kliniken.

Mit diesem Buch mochte ich keine einfachen Patentrezepte oder vorgefertigte
Losungen zur Einfithrung eines QM-Systems liefern, sondern Anregungen
und Beispiele, die es ermoglichen sollen, Qualititsmanagement in der eige-
nen Klinik/Abteilung sinnvoll zu betreiben. Beispiele und Beispieltexte stellen
daher keinesfalls ,ideale Losungen“ dar, die es in dieser Form umzusetzen
gilt, sondern sind als Anregungen zu verstehen. Dies gilt insbesondere fiir
Beispiele, die sich auf ein bestimmtes QM-System beziehen und auf andere
Systeme entsprechend angepasst werden miissen.

Das Buch wendet sich an Arzte, Pflegepersonen und andere Mitarbeiter im
Krankenhaus, die sich mit der Einfiihrung und Weiterentwicklung von Qua-
litatsmanagementsystemen befassen, aber auch an Interessierte, die sich tber
Qualitaitsmanagement im Krankenhaus informieren wollen.

Ein Qualitdtsmanagement, das den Mitarbeitern nicht hilft, ihre tagliche Ar-
beit besser zu gestalten, das fiir die Patientinnen und Patienten nicht spiirbar
wird und die Leitung nicht in die Verantwortung nimmt, ist ein schlechtes
Qualititsmanagement!

Ich bin der festen Uberzeugung, dass Qualititsmanagement ein leistungsfa-
higes Instrument ist, um gerade in Zeiten knapper Mittel eine hochwertige
medizinisch- pflegerische Versorgung unserer Patientinnen und Patienten zu
unterstiitzen. Wir konnen uns Verschwendung von Zeit, Personal und Mate-
rial durch unkoordinierte Abldufe, fehlende Zusammenarbeit, Doppel- und
Mehrfachdiagnostik und dergleichen einfach nicht mehr leisten.

Auch fiir das Qualititsmanagement gilt:
Es ist nicht genug zu wissen, man muss auch anwenden;

es ist nicht genug zu wollen, man muss es auch tun!
(J. W. von Goethe)
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2 Qualitatsmanagement: Gesetzlicher
Rahmen und Systeme

Erst durch die Schaffung klarer gesetzlicher Vorgaben und ,,angedrohter
Sanktionen hat das Thema ,,Qualititsmanagement“ im Krankenhaus an
Schubkraft gewonnen. Dies ldsst sich unter anderem daran erkennen, dass
viele Krankenhduser mit Qualitaitsmanagement-Aktivititen erst begonnen
haben, nachdem sich die zukiinftigen geltenden gesetzlichen Bestimmungen
abzeichneten bzw. verabschiedet waren (Strametz/Kahla-Witzsch, 2002).

In diesem Kapitel folgen eine Darstellung der gesetzlichen Vorgaben sowie
eine kurze Vorstellung der wichtigsten QM-Systeme im Gesundheitswesen.

2.1 Gesetzliche Vorgaben

Bereits mit dem ,,Gesetz zur Reform der gesetzlichen Krankenversicherung
ab dem Jahr 2000 — GKV-Reformgesetz“ welches zum 1.1.2000 in Kraft trat,
wurden die Verpflichtung zur Qualititssicherung (§ 135 a) sowie zur Qua-
litatssicherung bei zugelassenen Krankenhiusern (§ 137) gesetzlich geregelt
und seitdem fortlaufend tiberarbeitet und erganzt.

Krankenhiduser sind somit zur Teilnahme an einrichtungstuibergreifenden
Mafsnahmen der Qualititssicherung (externe Qualitatssicherung) verpflich-
tet und miissen dartiber hinaus einrichtungsintern ein Qualititsmanagement
einfuhren und weiterentwickeln, wie es das Sozialgesetzbuch V vorschreibt
(vgl. § 135 a SGB V).

§ 135 a Verpflichtung zur Qualititssicherung

(1) Die Leistungserbringer sind zur Sicherung und Weiterentwicklung der
Qualitdt der von ihnen erbrachten Leistungen verpflichtet. Die Leis-
tungen miissen dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse entsprechen und in der fachlich gebotenen Qualitdt erbracht
werden.

(2) Vertragsdrzte, medizinische Versorgungszentren, zugelassene Kranken-
hdauser, Erbringer von Vorsorgeleistungen oder Rehabilitationsmals-
nahmen und Einrichtungen, mit denen ein Versorgungsvertrag nach
§ 111a besteht, sind nach MafSgabe der §§ 136 a, 136 b, 137 und
137 d verpflichtet,
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2 Qualitdtsmanagement: Gesetzlicher Rahmen und Systeme

1. sich an einrichtungsiibergreifenden MafSnabmen der Qualitditssi-
cherung zu beteiligen, die insbesondere zum Ziel haben, die Ergeb-
nisqualitit zu verbessern und

2. einrichtungsintern ein Qualitatsmanagement einzufiihren und wei-
terzuentwickeln.

Im § 137 SGB V sind Regelungen zur Qualitdtssicherung bei zugelassenen
Krankenhidusern getroffen. Diese betreffen unter anderem die Verpflichtung
zur Erstellung eines strukturierten Qualititsberichts, der alle zwei Jahre von
den Krankenhdusern zu veroffentlichen ist. Erstmalig wurden 2005 Qua-
litatsberichte fiir den Berichtszeitraum 2004 erstellt. In 2007 musste der
Bericht fur den Berichtszeitraum 2006 erstellt werden. Im Qualitdtsbericht
miissen neben Struktur- und Leistungsdaten des Krankenhauses und seiner
Organisationseinheiten bzw. Fachabteilungen auch Daten zur Qualitatssiche-
rung veroffentlicht und tber den Stand des Qualititsmanagements Rechen-
schaft abgelegt werden.

Die Krankenhiuser veroffentlichen die Berichte in der Regel auf ihren Web-
seiten oder sie konnen auf Anfrage bezogen werden. Dariiber hinaus bieten
einige Krankenkassenverbande Webseiten fir Qualitidtsberichte der Kran-
kenhduser an:

e BKK Klinikfinder (http://www.bkk-klinikfinder.de)

e Klinik-Lotse (http://www.klinik-lotse.de)

¢ Krankenhaus-Navigator: (http://www.aok.de/?logurl=/bund/tools/khinfo/
gb-suche/index.php)

Im § 137 Absatz 1, § wird festgelegt, dass die Krankenhauser, die ihre Ver-
pflichtung zur Qualitdtssicherung nicht erftllen, mit Vergtitungsabschligen
rechnen miissen:

§ 137 Qualitatssicherung bei zugelassenen Krankenhausern

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliefSt unter Beteiligung des
Verbandes der privaten Krankenversicherung, der Bundesdrztekam-
mer sowie der Berufsorganisationen der Krankenpflegeberufe Mafs-
nabmen der Qualitdtssicherung fiir nach § 108 zugelassene Kranken-
héauser einheitlich fiir alle Patienten. Dabei sind die Erfordernisse einer
sektor- und berufsgruppeniibergreifenden Versorgung angemessen zu
beriicksichtigen.

Die Beschliisse nach Satz 1 regeln insbesondere

1. die verpflichtenden MafSnabmen der Qualititssicherung nach § 135 a
Abs. 2 sowie die grundsitzlichen Anforderungen an ein einrichtungs-
internes Qualitatsmanagement
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2.1 Gesetzliche Vorgaben

5. Vergiitungsabschlige fiir zugelassene Krankenhduser, die ibre Ver-
pflichtungen zur Qualititssicherung nicht einhalten

6. Inbalt und Umfang eines im Abstand von zwei Jahren zu verdoffentli-
chenden strukturierten Qualititsberichts der zugelassenen Kranken-
hauser.

Wie sich anhand der oben zitierten Gesetzestexte erkennen ldsst, ist die Lage
klar und eindeutig: Krankenhduser miissen ein einrichtungsinternes Quali-
tatsmanagement nachweisen, wollen sie weiterhin an der Versorgung teil-
nehmen.

Wie nun dieses einrichtungsinterne Qualititsmanagement konkret auszuse-
hen hat, regelt die ., Vereinbarung gemdfs § 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 SGBV
iiber die grundsdtzlichen Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qua-
litdtsmanagement fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhduser®, die
zwischen den Spitzenverbanden der Krankenkassen, dem Verband der Priva-
ten Krankenversicherung und der Deutschen Krankenhausgesellschaft unter
Beteiligung der Bundesirztekammer und des Deutschen Pflegerates geschlos-
sen wurde und zum 1.10.2002 in Kraft trat.

Bereits in der Praambel ist festgelegt, dass ,,der Krankenhaustriger das Mo-
dell des internen Qualitdtsmanagements auf der Basis der grundsditzlichen
Anforderungen dieser Vereinbarung frei auswdihlen kénnen muss.“

Damit ist klar, dass keinem System in irgendeiner Weise ein Vorzug gegeben
wird, solange dieses die Vorgaben der Vereinbarung erfullt.

Folgende Prinzipien des umfassenden Qualititsmanagements sollten im Sin-
ne des Gesetzgebers berticksichtigt werden:

Patientenorientierung

Verantwortung und Fithrung
Prozessorientierung
Mitarbeiterorientierung und -beteiligung
Zielorientierung und Flexibilitit
Fehlervermeidung und Umgang mit Fehlern
kontinuierlicher Verbesserungsprozess.

Die Ziele und grundsatzlichen Anforderungen an ein einrichtungsinternes
Qualititsmanagement werden in den §§ 1 bis 4 geregelt und im Folgenden
auszugsweise wiedergegeben.

Qualitaitsmanagement wird ,,als Instrument der Organisationsentwicklung
und Ausdruck der Fiibrungs- und Verantwortungsstruktur des einzelnen
Krankenhauses* verstanden (§ 1, Abs. 1).
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2 Qualitdtsmanagement: Gesetzlicher Rahmen und Systeme

Das Krankenhaus muss (...) die Art und Weise der Umsetzung des Qualitits-
managements auswdihlen konnen. Gemeinsame Grundlage ist die Bewertung
und Optimierung, die sich u. a. in der Methodik des ,,Plan-Do-Check-Act“-
Zyklus niederschligt (...) und eine patientenorientierte Prozessoptimierung
verfolgt (§ 1, Abs. 2).

Qualititsmanagement muss durch alle Mitarbeiter mit Leben gefiillt (...) und
spiirbar werden (...) hierbei kann eine Fremdbewertung oder Zertifizierung
unterstiitzend sein (§ 1, Abs. 3).

Von den Vertragsparteien wird demnach keine wie auch immer geartete Be-
gutachtung des Qualitdtsmanagements, sei es nun mittels Fremdbewertung
oder Zertifizierung gefordert, dennoch wird ,,der Motivationsschub einer ex-
ternen Beurteilung® (§ 1, Abs. 3) gesehen und hervorgehoben.

Die externen Qualititssicherungsmaffnahmen gemafl §§ 137/112 SGB V
werden als ,,integraler Bestandteil des Qualitatsmanagements® gesehen (§ 1,
Abs. 4).

§ 2 regelt die ,, Grundsdtzlichen Anforderungen an die Ablauforganisation®.
Qualitdtsmanagement soll als ,,Bestandteil der Unternehmenspolitik“ be-
trachtet (§ 2, Abs. 1) und als Unternehmensziel verankert werden. Die
»Krankenhausleitung sollte die Steuerung der Prozesse festlegen (...) und ist
verantwortlich fiir die operative Umsetzung® (§ 2, Abs. 3). ,,Im Mittelpunkt
der Prozessoptimierung steht die Patientenorientierung® (§ 2, Abs. 4).
Krankenhausfithrung und Mitarbeiter haben sich ,fiir die Beachtung der
Qualitdatssicherung und die Realisierung der Regelungen zum Qualititsma-
nagement einzusetzen® (§ 2, Abs. 5).

»Die organisatorischen und 6konomischen Voraussetzungen und Auswir-
kungen sowie der Zusammenhang zu den iibrigen Zielen und Rahmenbedin-
gungen der Patientenversorgung sollten verdeutlicht werden® (§ 2, Abs. 6).

Weitere Forderungen sind:

o Festlegung von Kernprozessen (§ 2, Abs. 7)

o regelmaflige Information uber Ziele und Mafinahmen des Qualititsma-
nagements durch die Krankenhausleitung (§ 2, Abs. 8)

e Information der Mitarbeiter tiber Qualitatssicherung und Qualitdtsma-
nagement sowie Schulung und Motivation, um ein verstirktes Qualitats-
bewusstsein zu entwickeln (§ 2, Abs. 9)

o Unterstutzung von Fortbildungen durch die Krankenhausleitung (§ 2,
Abs. 10)

o Vorbildfunktion der leitenden Mitarbeiter zur Forderung der Umsetzung
dezentral festgelegter Ziele und Mafinahmen (§ 2, Abs. 11)

e berufsgruppeniibergreifende Diskussion der Ergebnisse externer Qualitits-
sicherung und Ableitung von Verbesserungsmafsnahmen (§ 2, Abs. 12).
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§ 3 regelt die ,,Grundsdtzlichen Anforderungen an die Aufbauorganisa-
tion®.

Hier wird die Schaffung eines tibergeordneten zentralen Gremiums in Form
eines Lenkungsgremiums/einer Steuergruppe mit enger Anbindung an die
Krankenhausleitung gefordert oder eine Stabsstelle QM mit einem hauptver-
antwortlichen QM-Beauftragten (1).

Diese sollen ,,Steuerung, Koordinierung und Realisierung der in den dezen-
tralen Arbeitsgruppen konzipierten MafSnahmen der internen Qualititssiche-
rung“ ubernehmen. Als Aufgabe der Krankenhausleitung wird die ,,beraten-
de Begleitung der operativen Umsetzung* gesehen (2).

Zur ,,systematischen Uberpriifung der Arbeitsbereiche und Arbeitsabliufe
auf Verbesserungsmoglichkeiten und ggf. Erarbeitung hausinterner Regelun-
gen zur internen Qualitdtssicherung® sollen dezentrale Arbeitsgruppen auf
Bereichsebene eingerichtet werden (3).

Hier wird deutlich, dass, neben einer zentralen Steuerung, ein Schwerpunkt
der QM-Arbeit bei dezentralen Arbeitsgruppen gesehen wird — es wird also
ein gemischter top-down-/bottom-up-Ansatz verfolgt.

§ 4 regelt ,,sonstige Anforderungen und maogliche finanzielle Auswirkungen®.
Es wird betont, dass ,,ein Qualititsmanagement zu realisieren ist, das kran-
kenhausintern und organisatorisch bewdltigbar sein muss.” (1).

Die ,Mafnahmen des Qualititsmanagements miissen der Forderung nach
Effektivitiat und Wirtschaftlichkeit geniigen® (2), jedoch ,,kann ein zusdatzli-
cher Aufwand im Personal- und Sachmittelbereich resultieren, der sich lang-
fristig amortisieren kann“.

2.2 Qualitatsmanagementsysteme

Im Folgenden sollen die haufigsten im deutschen Gesundheitswesen einge-
setzten Qualititsmanagementsysteme kurz vorgestellt werden. Es sind dies
die DIN EN ISO 9001:2008, das EFQM-Modell und die ,,Kooperation fiir
Transparenz und Qualitit im Gesundheitswesen® (KTQ®) und proCum-
Cert.

2.2.1 Qualitatsmanagement nach DIN EN ISO 9001:2008

2.2.1.1 Die DIN-EN-ISO-9000-Familie

Die 9000er Reihe der DIN EN ISO umfasst drei internationale Normen zum
Qualititsmanagement, die von der ISO - Internationale Organisation fir
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Normung —, einer weltweiten Vereinigung nationaler Normungsinstitute, er-
arbeitet wurden.

DIN EN ISO 9000:2005: Qualitatsmanagementsysteme - Grundlagen und
Begriffe

Diese Norm beschreibt die Grundlagen und Grundsitze fur Qualitatsma-
nagementsysteme und legt hierfir die Terminologie fest, ist also eine Samm-
lung von Definitionen rund um Begriffe des Qualititsmanagements.

DIN EN ISO 9001:2008: Qualitdtsmanagementsysteme und Anforderungen

Diese so genannte ,,Darlegungsnorm legt die Anforderungen an ein Quali-
tadtsmanagementsystem fur Zertifizierungs- oder Vertragszwecke fest.

DIN EN ISO 9004:2000: Qualitatsmanagementsysteme — Leitfaden zur
Leistungsverbesserung

Im Fokus dieser Norm stehen Erlauterungen, die dazu beitragen sollen, die
Wirksamkeit und Effizienz des Qualititsmanagements zu verbessern, um so-
mit zu einer Leistungsverbesserung der Organisation und grofSerer Zufrie-
denheit der Kunden beizutragen. DIN EN ISO 9001 und 9004 wurden als
einander erganzende Normen fir Qualititsmanagementsysteme entwickelt
und konnen auch unabhingig voneinander angewendet werden. Die DIN
EN ISO 9004:2000 ist nicht als Bezugsnorm fiir eine Zertifizierung vorge-
sehen. Derzeit befindet sich diese Norm in einer umfassenden Uberarbei-
tung. Zielsetzung der Revision ist es, einen Leitfaden firr das Erzielen eines
nachhaltigen Erfolges einer jeglichen Organisation in einem sich stindig ver-
andernden, komplexen Umfeld zu geben (siehe hierzu auch DIN EN ISO
9001:2008, 0.3)

2.2.1.2 Die DIN EN ISO 9001:2008

Die DIN EN ISO 9001:2008 ist eine internationale Norm, die Anforderun-
gen an ein Qualititsmanagementsystem festlegt und die Grundlage fiir eine
Zertifizierung bildet. Sie wurde fir ,,alle Organisationen, unabhingig von
deren Art und GréfSe und von der Art der bereitgestellten Produkte® (DIN
ENISO 9001, 1.2) erstellt.

Ihre stark technisch beeinflusste Sprache schreckt zunichst viele Leser, ins-
besondere auch aus der Arzteschaft, ab. Allein der Begriff des ,,Kunden* ist
fiir manche ein Reizwort — ,, Wir haben keine Kunden, sondern Patienten!,
ist eine hiufig vorkommende AufSerung. Auch die Verwendung von Begriffen
wie ,,Produkt®, ,, Entwicklung®, ,,Entwicklungsplanung®, ,, Lenkung der Pro-
duktion/Dokumente® wirkt zunachst befremdlich. So hat insbesondere die
ungewohnte Sprache die DIN EN ISO 9001:2008 bei Entscheidungstriagern
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