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Zertifizierungen, Zertifikate und Gutesiegel

QM-Splitter: QM als Fihrungsaufgabe und -methode — Annidherung und Verstandnis (14)

Im Rahmen von Patientenorientierung und
Patientensicherheit erhalten Qualitatsnach-
weise von Organisationen im Gesundheits-
wesen einen zunehmenden Stellenwert. Zu-
gelassene Krankenhduser sind verpflichtet,
Qualitatsanforderungen nachzukommen
und beispielsweise jahrlich einen struktu-
rierten Qualitdtsbericht nach Paragraf136b
(1) Nr.3SGBV zu veroffentlichen. Ansonsten
drohen Sanktionen in Form von Vergiitungs-
abschldgen nach Paragraf 137 (1) Nr. 1 SGB V.
Der Gesetzgeber will durch die Schaffung
von verstandlichen Kriterien fiir die Vielfalt
von Zertifikaten und Qualitétssiegeln in der
Gesundheitsversorgung der Offentlichkeit
eine eigene Bewertung ermoglichen (Para-
graf137a [3] Nr.7 SGB V).

Zertifizierung

Das Wort , Zertifizierung” beschreibt einen
Vorgang, der Nachweise schaffen soll, dass
Anforderungen eingehalten werden. Im QM
konnen die Einhaltung von Anforderungen
durch Qualitatsaudits als Zertifizierungs-
oder Uberwachungsaudit festgestellt wer-
den. Stimmen die geforderten Eigenschaf-
ten der Anforderungen mit den ausge-
fihrten Eigenschaften der Anforderungen
uberein, so spricht man von Konformitat.
Stimmen sie nicht tiberein, spricht man von
Nicht-Konformitat.

Anforderungen konnen interner Natur
sein, dann hat sich die Organisation die An-
forderung selbst gestellt, oder sie konnen
externer Natur sein, indem die Organisati-

on Uberprifen lasst, ob sie externe Anfor-
derungen, etwa die Erfillung eines Nor-
menkatalogs, erfiillt. Festgestellte Konfor-
mitdten — seien sie interner oder externer
Art-konnen durch Zertifikate bestatigt wer-
den.

Zertifizierungs- und
Konformitatsbewertungsstellen
(KBS)

Zertifizierungsstellen sind Organisationen,
die von privaten Unternehmen oder Behor-
den in einem Zertifizierungs-/Akkreditie-
rungsverfahren autorisiert werden, Zertifi-
kate fiir definierte Programme auszustel-
len. Man denke im digitalen Bereich an die
SSL-Zertifikate zum Schutz von Informati-
onstransaktionen.

Das Vertrauen in Zertifikate ist ein ent-
scheidender Faktor fiir ihre Nutzung. Diese
Vertrauenswurdigkeit gilt auch fir QM-Zer-
tifikate im Gesundheitswesen. Durch das
Gesetz iiber die Akkreditierungsstelle (Ak-
kStelleG) [1] fiihrt eine nationale Akkreditie-
rungsstelle (DAKkS) [2] in Deutschland die
Akkreditierung von Zertifizierungsstellen
als hoheitliche Aufgabe des Bundes durch
und erteilt Befugnisse, als Konformitatsbe-
wertungsstelle (KBS) tatig zu werden. Zum
Nachweis der Qualitat ihrer eigenen Arbeit
und Rechtfertigung des Vertrauens in ihre
ausgestellten Zertifikate lassen sich Zertifi-
zierungsstellen bei der Deutschen Akkredi-
tierungsstelle akkreditieren und in deren
Datenbank [3] aufnehmen.

ZAHNERSATZ MIT QUALITATSVERSPRECHEN
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Es gibt doch nichts Schoneres als zufriedene Patienten. Bei der Versorgung mit
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Ihr QS-Dental gepriiftes Meisterlabor vor Ort finden

Sie unter:

WWW.QS-DENTAL.DE

Zertifikat

Strebt eine Organisation ein Zertifikat an, das
ausweist, dass sie einen Normenkatalog er-
fullt, etwa den des QM-Systems DIN EN ISO
9001:2015, so gelten Zertifizierungsregeln flr
den Ablauf. Eine Zertifizierungsstelle, die die-
se Zertifizierung vornimmt, richtet ihre Zer-
tifizierungsregeln ebenfalls nach einer Norm
aus, und zwar der DIN EN ISO/IEC 17021-1:2015.
Insofern wird eine Zertifizierung nicht belie-
big oder willktrlich vorgenommen, sondern
folgt einem einzuhaltenden Standard, der
wiederum Uberprifbar ist. Dieses Vorgehen
soll die Unabhéngigkeit der Zertifizierung si-
cherstellen und das Vertrauen in das Zertifi-
kat starken und nachhaltig begriinden.

Die Normgeber von QM-Systemen im Ge-
sundheitswesen beauftragen in der Regel
Zertifizierungsstellen, um ihre QM-Norm
zertifizieren zulassen, und machen dem Au-
ditor der beauftragten Zertifizierungsstelle
klare Vorgaben, nach denen er ihr QM-Sys-
tem zu zertifizieren hat. Insofern kann es
Varianten in den jeweiligen Zertifizierungs-
regeln geben. Normgeber konnen ihr QM-
System bei der DAkkS akkreditieren lassen.

Héufig beauftragen Normgeber nur Zerti-
fizierungsstellen mit der Zertifizierung ihrer
QM-Systeme, die eine geprtufte Zertifizie-
rungskompetenz nach DIN EN ISO/IEC 17021-
1:2015 nachweisen — akkreditiert bei der
DAKKS. Die beauftragte Zertifizierungsstel-
le fihrt die Zertifizierung durch und stellt
das Zertifikat fiir die betreffende Norm aus.

Giitesiegel

Wahrend Konformitatsbestdtigungen von
Managementsystemen eher mit dem Wort
,Zertifikat“ belegt sind, wird das Wort ,GU-
tesiegel“ oder ,Qualitdtssiegel vornehm-
lich bei der Bewertung von Produkten —etwa
beiLebensmitteln-und flr das Ergebnis ei-
ner Dienstleistung verwandt. Inhaltlich sa-
gen alle drei Begriffe aus, dass die Eigen-
schaften einer Anforderung im Hinblick auf
ihre Realisierung [4] geprift wurden. Beide
Worte , Zertifikat” und ,Qualitatssiegel “ wer-
denin der QM-Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschussesim Paragraf 6 Abs. 6 ver-
wendet, in dem es heifst:

,Sobald das Institut fiir Qualitatssicherung
und Transparenzim Gesundheitswesen [IQ-
TIG] nach Paragraf137a SGB V erstmal gemaf3
Paragraf137a Abs. 3 Nr.7 SGB V Kriterien zur
Bewertung von Zertifikaten und Qualitats-
siegeln entwickelt hat und iber die Aussage-
kraft dieser Zertifikate und Qualitétssiegel in
einer fir die Allgemeinheit verstandlichen
Form informiert hat, sollen diese bei der Me-
thodik der Erhebung Berticksichtigung fin-
den. Der G-BA passt diese Regelung zur Er-
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hebung und Berichterstellung, sofern erfor-
derlich, an.“

Demnach wird das IQTIG Kriterien fir Zer-
tifikate und Qualitatssiegel entwickeln. Mit
Datum vom 19. April 2018 hat der G-BA das
IQTIG beauftragt [5], die Kriterien zur Bewer-
tung von Zertifikaten und Qualitédtssiegeln
zu entwickeln und anhand dieser Kriterien
Uiber die Aussagekraft dieser Zertifikate in ei-
ner flir die Allgemeinheit verstdndlichen
Form zu informieren. Innerhalb von zehn Mo-
naten soll das IQTIG einen Bericht tber die
Erstellung einer wissenschaftlichen Metho-
dik zur Entwicklung von Kriterien zur Bewer-
tung von Zertifikaten und Qualitétssiegeln
vorlegen und anschlieffend in einem zweiten
Vorgang Kriterien zur Aussagekraft von Zer-
tifikaten und Qualitatssiegeln entwickeln. Mit
einer Bewertung von Zertifikaten und Quali-
tatssiegeln ist das IQTIG nicht beauftragt.

DieErgebnisse sollen fiir Patienten eine Hil-
festellung darstellen, welche Aussagen einer
Zertifizierung in Bezug auf Qualitat entnom-
men und welche Schliisse aus dem Zertifikat
gerade nicht abgeleitet werden konnen. Da-
durch wird Transparenz tiber die Aussagekraft
von Zertifikaten und Qualitatssiegeln her-
gestellt und ihre Einordnung ermaoglicht.

Schlussfolgerungen

Zertifizierungen dienen der Konformitats-
bewertung von Managementsystemen der
jeweiligen Normgeber. Zertifizierungsregeln
fiir die QM-ISO-Norm sind durch die eigen-
standige Norm DIN EN ISO/IEC 17021-1:2015
standardisiert vorgegeben. Durch vorgege-
bene Zertifizierungsregeln soll ein mog-
lichst hoher Stand an Unabhdngigkeit und
Objektivitat erreicht werden, der das Ver-
trauen in die zertifizierte Dienstleistung auf-
zeigen und starken soll.

Resiimee

Auch im Gesundheitswesen wird es in Zu-
kunftbeiZertifizierungen daraufankommen,
welche Anforderungen der jeweilige Norm-
Geber an seine eigenen QM-Systeme stellt
und mit welcher Kompetenz er diese tiber-
prifen und zertifizierenlasst. Alle bekannten
QM-Systeme von Normgebern im Gesund-
heitswesen beziehen sich in der Regel auf
die ISO-Normen DIN EN ISO 9001:2015 und
die europdische bereichsspezifische QM-
Norm DIN EN 15224:2017,,Qualitdtsmanage-
mentsysteme —~ENISO 9001:2015 fur die Ge-
sundheitsversorgung".
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