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Anderungen gegeniiber der letzten Fassung:

1 Zweck und Ziel

Festlegung des Anwendungsbereiches des QM-Systems, indem die Grenzen
und Anwendbarkeit bestimmt wird.

2 Anwendungsbereich

Das gesamte QM-System und Verhéltnis zu Untersystemen

3 Beschreibung

3.1 Allgemeines

Der Anwendungsbereich muss die externen und internen Themen beriick-
sichtigen, die in der Darstellung des Kontextes der Erinrichtung identifi-
ziert wurden. Die relevanten interessierten Parteien missen genannt wer-
den.

3.2 Der rdaumliche Anwendungsbereich (Standorte der Einrichtung)

Darstellung der Standorte / Liegenschaften / Einrichtungen, die durch das
QM-System erfasst werden und unter der Verantwortung der Organisation
stehen.

Dies kdnnen beispielsweise sein (nicht abschliellende Aufzahlung)
- Kliniken, Institute wie Radiologie, Labor

- MVZ

- Belegarzte

- Angegliederte Praxen

- Rechenzentren, Cloud Dienstleister

- Interne oder Externe Dienste wie Apotheke, Schreibdienste, Sicherheits-
dienst, Sterilisation, Bettenaufbereitung (siehe Kapitel 3.6 Dienste)

3.3 Art und Umfang der Dienstleistungen (Prozesse)
Fachdisziplinen, einzelne Dienstleistungen. Sie werden in VA 2.1.02 gelistet

Im Qualitatsbericht wird der Umfang der diagnostischen, therapeutischen
und pflegerischen Leistungen dargelegt.

Betrieb von Ausbildungsstétten, Einrichtungen der Lehre
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Durchfuhrung von Forschung
3.4 Verwendete technische Infrastruktur

Welche technischen Abteilungen sind in das QM-System einbezogen? Dazu
kénnen gehoren die Technik fir die Raumluft-technischen Anlagen, Was-
seraufbereitung, Abfallentsorgung, Verwaltung der Medizinprodukte,
Raumreinigung und weitere (siehe auch 3.6 Dienste).

Der Ausschluss von Anforderungen als nichtzutreffend muss fir den ge-
samten Anwendungsbereich begriindet werden.

4 Ressourcen

5 Risiken und Chancen

Anforderungen, die die Féhigkeit oder die Verant-wortung der Organisati-
on beein-trachtigen, die Konformitat ihrer Produkte und Dienstleistungen
sowie die Erhéhung der Kundenzufriedenheit sicherzustellen, werden fehl-
eingeschatzt und nicht berlcksichtigt.

Anderungen am Anwendungsbereich werden nicht hinreichend berticksich-
tigt, so dass sie vom QM-System nicht mehr abgedeckt sind.

6 Dokumentation
Dokumentierte Information erforderlich

Lageplan; Flurplane; Organigramme, aus denen die Personalzuordnung
und die Verantwortlichkeit hervorgeht; Kurzdarstellung des Dienstes in
Kapitel 3.6

Anderungen des Anwendungsbereiches kénnen die Gultigkeit des Zertifika-
tes bertihren. Sie missen deswegen der KBS angezeigt werden.

7 Zustindigkeiten

Oberste Leitung

8 Hinweise und Anmerkungen

Beim Ausschluss von Anforderungen ist grofRe Vorsicht geboten. Bei Kkriti-
scher Betrachtung sind nahezu alle Anforderungen zu erfillen, um die Fa-
higkeit der Einrichtung zu belegen, konforme Dienstleistungen zu erbrin-
gen.

9 Mitgeltende Unterlagen

9.1 Literatur, Vorschriften
DIN EN 1SO 9001:2015 Tz 4.3
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9.2 Begriffe

10Anlagen
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