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nach DEGEMED

. Vorwort des Herausgebers

Der DEGEMED Auditleitfaden 6.0

Seit der Veroffentlichung des Auditleitfadens Version 5.0 der DEGEMED im Dezember 2009 hat sich
das DEGEMED-Verfahren weiterhin bewahrt und seine Rolle als Marktfiihrer unter den durch die BAR
anerkannten Zertifizierungsverfahren im Bereich der Rehabilitation behauptet.

Im Mittelpunkt der DEGEMED-Zertifizierung steht die Bewertung der gesamten Rehabilitations-
einrichtung. Ziel ist nicht die Beurteilung einzelner MalRnahmen und Leistungen, sondern die
Betrachtung und Bewertung der funktionalen Vernetzung der allgemeinen mit den klinikspezifischen
Qualitatsmanagement-Anforderungen. Damit werden eine kontinuierliche Qualitdtsentwicklung in den
Einrichtungen und eine transparente Darstellung ihrer Leistungen erreicht.

Bei der Einfuhrung des Verfahrens in der zweiten Halfte der 90er-Jahre — als dem in Deutschland ers-
ten rehabilitationsspezifischen Qualitatsmanagement-System mit Zertifizierung — erfolge eine konse-
quente Ausrichtung an den Qualitatsgrundsatzen der DEGEMED, so dass der Auditleitfaden friihzeitig
eine starke Prozess- und Ergebnisorientierung erhielt, die in der vorliegenden, nunmehr sechsten
Version weiter akzentuiert worden ist.

Der DEGEMED Auditleitfaden 6.0 basiert auf der im Herbst 2015 verdffentlichten DIN EN I1SO
9001:2015 als einer weltweit anerkannten, weitest verbreiteten und bei den Patienten am meisten be-
kannten Norm mit qualitativ héchsten Anforderungen. Ferner enthalt er die durch die Bundes-
arbeitsgemeinschaft fir Rehabilitation (BAR) erarbeiteten ,,Grundsatzlichen Anforderungen an ein ein-
richtungsinternes Qualitatsmanagement fur stationare Rehabilitationseinrichtungen nach § 20 SGB
IX* vom 1. September 2009 — hier in der aktualisierten Version vom 30.04.2015.

Wie bislang wurden die im Umgang mit dem DEGEMED-Zertifizierungsverfahren gewonnenen
praktischen Erfahrungen sowie die Ergebnisse aktueller Entwicklungen in der Rehabilitation der
letzten Jahre aufgegriffen, um die Version 6.0 des Auditleitfadens weiterhin praxisnah und fir alle
Rehabilitationseinrichtungen relevant zu gestalten.

Die DIN EN ISO 9001:2015 wurde im Jahr 2015 griindlich Uberarbeitet. Sie beinhaltet einen verstark-
ten prozessorientierten Ansatz, der sich am PDCA-Modell (Plan-Do-Check-Act oder Planen-
Durchflihren-Prifen-Handeln) ausrichtet und hebt die Verantwortung der Leitung und das risikobasier-
te Denken hervor. AuRerdem bringt sie diverse formale Vereinfachungen und sachliche Konkretisie-
rungen mit sich. Ein Teil der Uberarbeitungen zielt darauf ab, die Norm stérker an die Erbringung von
Dienstleistungen zu adaptieren, ein Schritt, den das Zertifizierungsverfahren der DEGEMED schon
1998 vorweg genommen hatte.

Das Zertifizierungsverfahren der DEGEMED eignet sich fur alle Rehabilitationseinrichtungen,
unabhangig davon, ob es sich um stationare und/oder ambulant tatige Einrichtungen handelt und
steht allen Rehabilitationseinrichtungen offen, gleich, ob sie Mitglied in der DEGEMED sind oder nicht.

Von Nichtmitgliedern der DEGEMED wird bei Nutzung des Verfahrens eine Lizenz-/Nutzungsgebuihr
von 1.000,00 € erhoben. Diese fallt pro Zertifizierungszeitraum von drei Jahren an.

Fur die Bereiche ,Abhangigkeitserkrankungen® sowie ,Soziotherapie chronisch Kranker® haben
die DEGEMED und der Fachverband Sucht (FVS) in enger Kooperation separate Auditleitfaden vor-
gelegt.
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Anmerkungen zur Struktur

Aufbau und Gliederung des Auditleitfadens 6.0 orientieren sich weiterhin an der Struktur der kiirzlich
revidierten DIN EN I1SO 9001:2015 und wurden unter der Pramisse der Anwenderfreundlichkeit griind-
lich Uberarbeitet.

Die Anlehnung an diese Struktur ermdglicht die Integration von anderen Managementsystemen und
kommt somit den Bedurfnissen solcher Einrichtungen entgegen, die zusatzlich zur Rehabilitation an-
dere Bereiche in das Qualitditsmanagement integrieren wollen. So kénnen z.B. Einrichtungen mit pa-
rallelem Krankenhausbetrieb, Kassenarztpraxis, Medizinischem Versorgungszentrum oder anderen
Versorgungsformen ein einheitliches, an der DIN EN ISO 9001:2015 orientiertes Qualitdtsmanage-
mentsystem aufbauen und einheitlich zertifizieren lassen. Dies ist sinnvoll firr die Integration von Pro-
zessen und fur die Versorgung der Patienten, es spart Kosten beim Aufbau des Qualitdtsmanage-
ments und bei der Vorbereitung auf die Zertifizierung. Damit tragt die DEGEMED zur Integration von
unterschiedlichen Leistungsbereichen im Gesundheitswesen nach den Grundséatzen der Wirtschaft-
lichkeit und Sparsamkeit bei.

Das risikobasierte Denken der DIN EN I1SO 9001:2015

Die Erfullung der Anforderungen der DIN EN ISO 9001:2015 verlangt von der Rehabilitationseinrich-
tung, dass sie Malnahmen plant und umsetzt, mit denen Risiken und Chancen behandelt werden.
Die Behandlung sowohl von Risiken als auch Chancen zielt auf die Steigerung der Wirksamkeit des
Qualitdtsmanagementsystems, auf verbesserte Ergebnisse und die Vermeidung von negativen Aus-
wirkungen ab. Risiken missen hierbei nicht nur abgewandt werden, sondern kdnnen auch bewusst
eingegangen werden, um Chancen zu nutzen.

Die neue Norm enthalt keinen separaten Abschnitt zu vorbeugenden MalRnahmen, da es eine Kern-
aufgabe eines Qualitdtsmanagementsystems ist, als vorbeugendes Instrument zu wirken. Das hier
angewandte risikobasierte Denken hat zu einer hoheren Flexibilitat als in der DIN EN ISO 9001:2008
in den Anforderungen an Prozesse, dokumentierte Informationen und Verantwortlichkeiten gefihrt.

Zwar muss die Rehaeinrichtung Mallnahmen zur Behandlung von Risiken planen, jedoch sind keine
formellen Methoden flir das Risikomanagement und kein dokumentierter Risikomanagementprozess
vorgeschrieben.

Nicht alle Prozesse in der Rehaeinrichtung beinhalten den gleichen Risikograd im Hinblick auf die Fa-
higkeit der Einrichtung, den Rehaprozess mdglichst effektiv zu gestalten, und die Auswirkungen von
Unsicherheiten sind nicht immer fir alle Rehaeinrichtungen gleich. Deshalb ist die Einrichtung fir die
Ausgestaltung des risikobasierten Denkens sowie fur das Einleiten von Malinahmen zur Behandlung
eines Risikos selbst verantwortlich, einschliel3lich der Beantwortung der Frage, ob dokumentierte In-
formationen als Nachweis fur die Bestimmung von Risiken von ihr aufzubewahren sind oder nicht.

Bei der Anpassung des internen Qualitatsmanagementsystems an den DEGEMED Auditleitfaden 6.0
missen im Rahmen der Prozessrevision die im Auditleitfaden benannten relevanten Prozesse (Kap.
1.3.10) auf Chancen und Risiken bewertet werden.
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Die Neuerungen des DEGEMED Auditleitfadens 6.0

Folgende DIN EN ISO 9001:2015 basierten Neuerungen wurden in den DEGEMED Auditleitfaden 6.0
integriert:

- Orientierung an der Gliederung der neuen DIN EN ISO wobei jedoch der PDCA-Zyklus im
DEGEMED Auditleitfaden innerhalb eines Kapitels abgebildet wurde.

- Starkere Verpflichtung der Leitung hinsichtlich des QM-Systems.

- Mehr Méglichkeiten der Einrichtung beziiglich der Ausgestaltung des QM-Systems und starkere
Ausrichtung an der Strategie.

- Anforderungen zur Bestimmung des Kontexts der Einrichtung, die die Bestimmung der interes-
sierten Parteien und ihrer fir das QM-System relevanten Anforderungen umfassen, wurden ein-
geflgt.

- Der ,risikobasierte Ansatz“ wurde hervorgehoben.

- Der Begriff der ,Dokumentierten Information® ersetzt als neuer Sammelbegriff die bisher verwen-
deten Begriffe ,dokumentiertes Verfahren® und ,Aufzeichnungen“ und wird flr alle Informationen
verwendet, die dokumentiert werden missen.

- Die ,Entwicklung neuer Dienstleistungen“ kann nicht mehr ausgeschlossen werden.
- Das ,Wissen der Rehaeinrichtung® wird als Ressource mit aufgenommen.

- Kennzahlen fiir alle von diesem Auditleitfaden benannten relevanten Prozesse miissen festge-
legt, erhoben und bewertet werden. Hierbei kdnnen einzelne Kennzahlen auch ganze Prozess-
ketten abbilden.

- Erhéhung der Anforderungen an die Steuerung ausgegliederter Prozesse, Produkte und Dienst-
leistungen.

Einige Anderungen der DIN EN 1SO 9001:2015 wie z.B. der Verzicht auf die Forderung nach Quali-
tatsmanagementbeauftragten und Qualitdtsmanagementhandbuch konnten nicht dbernommen wer-
den, weil diese durch die BAR weiterhin gefordert sind.

Daruber hinaus wurden folgende weitere Veranderungen realisiert:

- Die Indikationsspezifischen Anforderungen werden in der Version 6.0 nicht mehr aufgeflhrt, viel-
mehr wird nunmehr auf die Anforderungen entsprechender medizinischer Fachgesellschaften
verwiesen.

- Die Anforderungen einzelner Leistungstrager werden in der Version 6.0 nicht mehr aufgefuhrt,
vielmehr wird nunmehr auf die Anforderungen des jeweils federfiihrenden Leistungstragers ver-
wiesen.

- In zwei separaten Spalten wird die Bezugnahme der jeweiligen Anforderungen auf die Anforde-
rungen der BAR bzw. der DIN EN ISO 9001:2015 dargestellt.

- Redundanzen wurden, soweit mdglich, beseitigt.
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Public Reporting

Die DEGEMED unterstiitzt ausdricklich den Trend, auch im Gesundheitswesen Leistungs-
und Qualitatsdaten 6ffentlich darzustellen (,Public Reporting®). Das QM-System der DEGEMED st fur
die offentliche Darstellung des Qualitatsprofils von Leistungsanbietern der medizinischen Rehabilitati-
on geeignet. Zahlreiche Anforderungen des Auditleitfadens fordern die Transparenz des
Leistungsgeschehens.

Die DEGEMED bietet fur die Veroéffentlichung des Qualitatsprofils mit dem ,Strukturierten Qualitatsbe-
richt nach DEGEMED/FVS* und dem ,Qualitditskompass nach DEGEMED/FVS* geeignete
Instrumente an. Zur Erstellung der Berichte liefert die ,Managementbewertung nach
DEGEMED/FVS* die Datenbasis.

Daher empfiehlt die DEGEMED den Anwendern des DEGEMED-Verfahrens die Nutzung dieser
Instrumente fir ihr Public Reporting.

Danksagung

AbschlieRend méchten wir all denen Dank sagen, die die vorliegende Version 6.0 des DEGEMED-
Verfahrens mit gestaltet, weiterentwickelt und unterstlitzt haben:

- Rudolf Bachmeier, QM/QS, Johannesbad Holding, Bad Flssing

- Dr. Reinhart Butsch, QM-Beauftragter, Wicker-Gruppe, Bad Wildungen

- Carolin Ewert, QM-Beauftragte, Kliniken Hartenstein GmbH & Co. KG, Bad Wildungen

- Christiane Frohlich, Ass. Geschaftsflihrung, Gesundheitspartner Hann. Miinden

- Bjorn Gollée, Geschéaftsfihrung, Kirchberg-Klinik, Bad Lauterberg

- Petra Huber, QM-Beauftragte, Klinik Kénigstein der KVB, Konigstein

- Andrea Hunnius, QM-Beauftragte Dr. Becker Klinikgesellschaft, Kéln

- Gabriele Janetz, QM-Beauftragte, Klinik Hoéhenried gGmbH, Bernried

- Michael Krollpfeiffer, QM-Beauftragter, Klinikzentrum Muhlengrund GmbH, Bad Wildungen
- Ricarda Lorenz, Geschaftsflhrerin, Thermalbad Wiesenbad

- Berit Wichmann, Zentrale QM-Koordinatorin, RehaZentren der DRV Baden-Wirttemberg gGmbH,
Stuttgart

sowie

- Markus lllison, Ressortleiter Gesundheits- und Sozialwesen EQ Zert

- Martin Ossenbrink, Fachreferent Gesundheitswesen, LGA InterCert GmbH
- Annette Pries, Geschaftsfihrerin DIOcert GmbH

Berlin, im Juni 2016

Christof Lawall MED | Fachverband
Deutsche Gesellschaft fir Sucht e.v. ®

Medizinische Rehabilitation
Geschéftsflihrer der DEGEMED
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! Ubersicht Auditleitfiden DEGEMED und FVS

Die DEGEMED e.V. hat mit ihnrem Partnerverband Fachverband Sucht e.V. mehrere Auditleitfaden fur
die Prufung von Qualitatsmanagementsystemen entwickelt. Dadurch kdnnen alle Bereiche der Reha-
bilitation durch ein kompetentes und in langjahriger Erfahrung bewahrtes Zertifizierungsverfahren ab-
gedeckt werden.

DEGEMED-Auditleitfaden 6.0

fur ambulante und stationare Rehabilitationseinrichtungen
- 6. Auflage 2016 -

Rehabilitation
Zertifizierte
Qualitat

DEGE
1SO 9001: .
2015

Auditleitfaden 5.0 nach FVS / DEGEMED

fur die Bereiche

,</Abhangigkeitserkrankungen® und ,Psychosomatik”
(ganztagig ambulante und stationare Rehabilitationseinrichtungen)
- 5. Auflage 2016 -

FVS ZERTIFIZIERTE

QUALITAT
GEMASS BAR -
ANFORDERUNGEN
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lll. Beziehungen der Kapitel des DEGEMED Auditleitfadens 6.0 zur DIN EN ISO

9001:2015
DEGEMED Auditleitfaden 6.0 DIN EN ISO 9001 : 2015
4 Kontext der Organisation
1 Strategie und Kontext der Einrichtung 4.1 Verstehen der Organisation und ihres Kontextes
. 4.2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen
1.1 Strategie . : )
) . interessierter Parteien
1.2 Interessierte Parteien . -
4.3 Festlegen des Anwendungsbereichs des Qualitats-
1.3 QM-System
managementsystems
4.4 Qualitatsmanagementsystem und seine Prozesse
2 Fihrung e
2.1 Fihrung und Verpflichtung . M5 Flihrung
der Leitung 5.1 Fudhrung und Verpflichtung
2.2 Leitbild 5.2 Politik
2.3 Qualitéatspolitik 5.3 Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse in der
24 Verantwortung und Befugnisse Organisation
25 Qualitatsziele ’
3 Ressourcen .
3.1 Personelle Ressourcen
3.1.1  Aligemeines NS Planung
3.1.2 Kompetenz o
3.1.3 Wissen .. | 6.1 MaBnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen
3.1.4 Bewusstsein ‘| 6.2 Qualitatsziele und Planung zu deren Erreichung
. R 6.3 Planung von Anderungen
3.2 Sachliche Ressourcen

3.2.1 Allgemeines
3.2.2 Beschaffung

N7 Unterstiitzung
4 Kommunikation -
7.1 Ressourcen

el 7.2 Kompetenz
7.3 Bewusstsein
5 Dokumentierte Informationen - "~ 7.4 Kommunikation
"""""" 7.5 Dokumentierte Information

6 Rehaprozesse @~ |ee--emmmmemoemot 8 Betrieb
6.1 Planung der Rehaprozesse 8.1 Betriebliche Planung und Steuerung .

N o 8.2 Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen
6.2 Durchfiihrung der Rehabilitation 8.3  Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen
6.2.1  Vorbereitung der Aufnahme 8.4 Steuerung von extern bereitgestellten Prozessen,
6.2.2  Aufnahme / Diagnostik Produkten und Dienstleistungen
6.2.3  Behandlung 8.5 Produktion und Dienstleistungserbringung
6.2.4  Uberprifung der Behandlung 8.6 Freigabe von Produkten und Dienstleistungen
6.2.5  Entlassung und Nachsorge 8.7 Steuerung nichtkonformer Ergebnisse
7 Messung, Analyse und Bewertung ~ r---..___
71 Allgemeines | T 9 ?ewertung der Leistung
7.2 Umgang mit Fehlern 9.1 Uberwachung, Messung, Analyse und Bewertung
7.3 Umgang mit Riickmeldungen 9.2 Internes Audit
7.4 Interne Audits 9.3 Managementbewertung
7.5 Managementbewertung
8 Strategische Verbesserung ~ f-------omeootttoTTT 10 Verbesserung

10.1 Allgemeines
10.2 Nichtkonformitat und Korrekturmafinahmen

9 Neu-und Weiterentwicklung  p--ceooooo 10.3 Fortlaufende Verbesserung
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IV. Beziehungen der Kapitel des DEGEMED Auditleitfadens 6.0 zum BAR Manual
nach § 20 Abs. 2a SGB IX

DEGEMED Auditleitfaden 6.0 BAR Manual nach § 20 Abs. 2a SGB IX

_ ., 1
1 Strategie und Kontext der Einrichtung Teilhabeorientiertes Leitbild
1.1 Strategie i , Bezug zum Unternehmenszweck (Rehabilitation) (1 Beteiligung der Mitarbeiter [1 Schriftlich
1.2 Interessierte Parteien | festgelegt [ Kommunikation des Leitbildes (1 Transparenz im Unternehmen und gegentiber
1.3  QM-System N Partnern [1 RegelméaRige interne Uberpriifung, Anpassung, Aktualisierung
2 Fiihrung “‘\ /,’\\\\ Einrichtunzgskonzept
2.1 Flhrung und Verpflichtung der Leitung N Y *| 0 Aussagen zur Organisation der Einrichtung (Strukturen und Prozesse) [ Darstellung des Leis-
22 Leitbild i tungsspektrums (1 Ubereinstimmung mit den Rahmenvorgaben der Leistungstrager (z.B. Reha-
2.3 Qualitatspolitik i A \ Richtlinie) [ Vereinbarkeit mit dem anerkannten fachwissenschaftlichen Diskussionsstand
2.4 Verantwortung und Befugnisse \‘.“‘\\‘\ \ Schriftlich festgelegt 11 Verbindlich vereinbart 1 Transparenz im Unternehmen und gegeniiber
2.5 Qualitatsziele ‘\:,:‘ DAY Partnern [1 RegelmaRige interne Uberpriifung, Anpassung, Aktualisierung
\"\‘:‘ \ ‘\\\ 3
Y \‘\‘ X Indikations-/ zielgruppenspezifisches Rehabilitationskonzept
3 Ressourcen \|‘\ K \‘\‘J‘ - Schriftlich festgelegte Verantwortlichkeiten zur Erstellung, Priifung und Freigabe der Behand-
3.1 Personelle Ressourcen - V“T\\’\\T‘ \‘\\ lungskonzepte [ Definierte Rehabilitationsziele, Transparenz der Rehabilitationsziele fiir alle
3:11 Allgemeines ".\ \ \:\‘ WL ,'I Beteiligten [ Interdisziplindrer Rehabilitationsansatz ©1 ICF-basiert und teilhabeorientiert
3.1.2 Kompetenz ‘:\\ ‘.‘ ‘\\ “\\““ \\ ;| Schriftiich fe?tgelegte, indikationsspezifische und funktionsorientierte Behand!yngskonzepte
3.1.3 Wissen HA Y ‘c\‘ \‘(,’ / Messung/Uberpriifung der Therapiezielerreichung [ RegelmaRige interne Uberpriifung, An-
3.1.4 Bewusstsein NN YA

% X A | passung, Aktualisierung

3.2  Sachliche Ressourcen \"‘,‘. \\ '\‘\ ,'\‘\\ ,’A‘J 4
. " W A OAY A . g es . . .
gg; g”gehmeflfnes AR Y Verantwortung fiir das Qualititsmanagement in der Einrichtung
2.2 Beschaffung LAY

N\ Verantwortlichkeit fir das interne QM auf der Leitungsebene

Qualitatsmanagement-
RV VAY \:\‘ Beauftragter (QM-Beauftragter)

5
\ W
\\ ARV Basiselemente eines Qualititsmanagement-Systems
(K WA AN . . . . .
4 Kommunikation ol N Organisationsstruktur (1 Dokumentation, verantwortliche Kontrolle und Steuerung ' Entwick-
".\‘ f /A 7\ 1 lung von Qualitatszielen auf der Basis der internen Managementbewertung 1 Regelhafte Selbst-
'.‘\ i ‘.\! \(, priifung wesentlicher Prozesse [1 Mitarbeiterbeteiligung aller Ebenen und Bereiche
RFARL RV e
l\’,‘\ ‘l‘ ”,’(: ‘\\ \\1 6
i \\,4'“’ N Beziehungen zu Rehabilitanden/Bezugspersonen/Angehérigen,
eV N Behandlern, Leistungstragern, Selbsthilfe
5 Dokumentierte Informationen ~_‘;_\ﬂ “\”:' ‘.‘ /‘ ' Information der Rehabilitanden [1 Einbeziehung der Erwartungen, Wiinsche und Bediirfnisse
S\ \ite--20 | der Rehabilitanden [ Abstimmung verschiedener Interessenslagen (Rehabilitand, Behandler,
K RN Leistungstrager, Selbsthilfe) (' Reha-Zielvereinbarungen und gemeinsame Auswertung
‘\\‘\)/‘. AL /4 Schnittstellenmanagement zu Vor- und Nachbehandlern
W Wt 7
WL Y At
B ERFaN!
BN Systematisches Beschwerd t
6 Rehaprozesse ANV ystematisches Beschwerdemanagemen
6.1 Pl der Reh /’ AN ‘.\:."\ Y Beschriebenes Verfahren und beschriebener Prozess einschlieRlich Verantwortlichkeiten
: anung der Rehaprozesse AW /| Statistik, Auswertung, Analyse und Konsequenzen
N o O A
6.2  Durchfithrung der Rehabilitation A AN
Voo
6.2.1 Vorbereitung der Aufnahme AN AN 8
6.2.2 Aufnahme / Diagnostik N \(,\\". ;’\‘ VN Externe Qualititssicherung
6.2.3 Behandlung I/ \ \('\‘ \A‘«' N \”, Teilnahme an gesetzlich vorgeschriebenen externen Qualitatssicherungsverfahren (Struktur-,
6.2.4 Uberprifung der Behandlung : ‘,'\\‘\,f X 1\,4 | Prozess- und Ergebnisqualitat) [ Analyse der Ergebnisse und dokumentiertes Ziehen von Kon-
6.2.5 Entlassung und Nachsorge D Ry N\ ¥\ | sequenzen [ Schriftliche Festlegungen zu den Ergebnisauswertungen (I Berticksichtigung im
Lol A ) internen QM
DA
L 1\‘"(./‘3?\ ; 9
;/,'/ AN i \ f .
7 Messung, Analyse und Bewertung L A - Interne E-rgebnlsmessung und an‘allyse (Verfahren) -
. J7 BT RAVN Rehabilitandenbezogener Einsatz von Assessments bei Aufnahme und Entlassung [ Leistun-
7.1 Allgemeines L Vi1 % Y| gen der rehabilitandenbezogenen und unterstiitzenden Prozesse (Prozessqualitét) [ Therapie-
7.2 Umgang mit F(?hlem AR ‘.\\ zielerreichung (Ergebnisqualitat) 1 Daten aus der Umsetzung einschléagiger gesetzlicher und
7.3 Umgang mit Riickmeldungen AN “3 | 1Y behérdlicher Forderungen [ Arbeiten mit qualitatsorientierten Kennzahlen [ Ergebnisse zu Qua-
7.4  Interne Audits AN VY

RN litatszielen [ Ermittlung der Rehabilitandenzufriedenheit (1 Riickmeldungen von Kunden (Reha-
7.5  Managementbewertung * v\ 1| bilitanden, Leistungstrager und Interessenspartner) 1 Interne Qualitatszirkel und analoge For-
“| men 1 Ableitung von KorrekturmafRnahmen und Empfehlungen fiir Verbesserungen

PSRN 10
L Fehlermanagement

Ly Konzept zum Fehlermanagement [ Statistik, Auswertung und Analyse
rekturmafnahmen (1 VorbeugemalRnahmen

8 Strategische Verbesserung - Konsequenzen, Kor-

1
Interne Kommunikation und Personalentwicklung

RegelmaRige Konferenzen der Mitglieder der Einrichtungsleitung und der Klinikleitung mit der
nachgeordneten Ebene [ Regelmafige Besprechungen von Teams und Stationen bzw. der
Klinikleitung nachgeordneten Ebene mit ihren Mitarbeitern (z. B. Fallbesprechungen) (1 Regel-
maBige interne Teamfortbildungen (1 RegelmaRiges Reanimationstraining und schriftlich ausge-
arbeiteter ,Erste-Hilfe-Plan® [ Schriftlich ausgearbeitete Regelungen fiir die Einarbeitung neuer

Mitarbeiter [| Erhebung des Fortbildungsbedarfs, Planung und Durchfiihrung der Fort- und Wei-
terbildung

9 Neu- und Weiterentwicklung
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M AUDITLEITFADEN V. Hinweise zum DEGEMED Auditleitfaden 6.0

nach DEGEMED

V. Hinweise zum DEGEMED Auditleitfaden 6.0

Mit diesem Fragenkatalog wird der Inhalt des Zertifizierungsverfahrens der DEGEMED konkretisiert.
Der Auditleitfaden dient sowohl dem Aufbau eines Qualitdtsmanagementsystems (QM-System) und

der Zertifizierungsvorbereitung der Rehabilitationseinrichtungen (z. B. im Sinne eines Self-
Assessments) als auch der Bewertung durch externe Auditoren.
Der Auditleitfaden hat die folgende einheitliche Gliederung:
3 Ressourcen
3.1 Personelle Ressourcen
3.11 Allgemeines
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN BAR
3.1.1.1 | Entspricht die personelle | Die personelle Ausstattung und fach- | 7.1 2(3)
Ausstattung und fachliche | liche Qualifikation der Einrichtung 5.1(2)
Qualifikation den indikati- | orientiert sich an den Vorgaben
onsspezifischen Anforderun- | _ ger Leistungstriger
gen sowie den Vorgaben der | _ den gesetzlichen und behérdlichen
Leistungstrager? Bestimmungen
Umfasst die Qualifikation die | - dem jeweiligen Einrichtungskon-
Bereiche Ausbildung, Schu- zept
lungen (nachweisbare inter- | _ den indikationsspezifischen Anfor-
ne oder externe Schulungen, |  derungen
Unterweis_u.ngen), _ Fertigkfei— - den Anforderungen der definierten
ten (spezifische Eignung im interessierten Parteien
zutreffenden Bereich) und
Erfahrungen? Der Stellenplan dient als Grundlage
) S ) fiir die Personalbedarfsplanung und -
V.erfugt die Einrichtung tber entwicklung. Nicht besetzte Stellen
einen Stellenplan? sind gekennzeichnet, der Abgleich
zwischen Soll- und Ist-Stellen findet
in mindestens jahrlichen Abstanden
statt.
Hier steht die entsprechende | Hier stehen Hinweise zur praktischen | Bezug zur Bezug
Anforderung Umsetzung, die der Umsetzungund | DINEN ISO | zum Ma-
der Verstandlichkeit der Anforde- 9001:2015 | nual der
rung dienen. BAR
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W AUDITLEITFADEN 1 Strategie und Kontext der Einrichtung 1.1 Strategie
nach DEGEMED
VI. Auditleitfaden mit Hinweisen fiir die Praxis

1 Strategie und Kontext der Einrichtung
1.1 Strategie
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
1.1.1 Hat die Einrichtung externe und interne | Diese kdnnen z.B. sein: 4.1

Thsz‘n bestlmr’r}t, hdleAfur‘H;ren Zwelck - Extern: Gesetzliche, technische,

un |'rz?strateg|sc e Ausrichtung rele- wettbewerbliche, marktbezogene,

vantsina: kulturelle und soziale Themen

- Intern: Wirtschaftliche Themen,
Vorgaben des Tragers

1.2 Interessierte Parteien
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
1.2.1 Hat die Einrichtung die interessierten | Interessierte Parteien konnen z.B. | 4.2

Parteien und die fur ihr Qualitatsmana-
gementsystem (QM-System) relevanten
Anforderungen dieser Parteien be-
stimmt?

sein:

- Patienten

- Leistungstrager
- Angehorige

- Zuweisende Arzte und Kranken-
hauser

- Sozialdienste, Beratungsstellen,

Servicestellen

- weiterbehandelnde Arzte, Einrich-
tungen und Therapeuten

- ambulante  Pflegedienste und

Home-Care-Versorgung
- Selbsthilfegruppen
- Trager der Einrichtung
- Mitarbeiter

- Lieferanten und externe Dienst-
leister
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[ | AUhlgEIGTE,Iv_‘EEJTFADEN 1 Strategie und Kontext der Einrichtung 1.3 QM-System
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
1.2.2 Werden die unter 1.1.1 und 1.2.1 ge- | Anforderungen kénnen z.B. sein: 4.2

nannten Anforderungen auf Aktualitat | _ gozjalgesetzgebung
Uberprift und Gberwacht? - Vereinbarung zum internen Quali-
tatsmanagement
- Rehabilitations-Richtlinie
- Reha-Therapiestandards und Leit-
linien von Fachgesellschaften
- Vertragliche Vereinbarungen und
Mitteilungen der Leistungstrager
- Strukturanforderungen des Leis-
tungstragers

13 QM-System

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR

131 Hat die Einrichtung ein QM-System ein- | Die Einrichtung selbst definiert, fur | 4.3
gefliihrt und dessen Geltungsbereich de- | welche Bereiche und Prozesse in ih-
finiert? rem Betrieb das QM-System gilt. Der
Liegt der Geltungsbereich des QM- Geltungsbereich muss aIIe' Beteiche
Systems als dokumentierte Information und‘Prozesse'umfasser], (?I,Ie fur die
vor? Erbringung einer stationdren oder

ambulanten Rehabilitation notwen-
dig sind. Assoziierte Verfahren (wie
z.B. Praventions- und Nachsorgeleis-
tungen) kénnen Bestandteil der DE-
GEMED-Zertifizierung sein, kénnen
aber auch ausgeschlossen werden.
Sollen weitere Unternehmensberei-
che (z.B. offentliches Thermalbad),
die im Rahmen dieses QM-Systems
beschrieben werden, zertifiziert
werden, so kann dies nach DIN EN
ISO 9001 erfolgen.

1.3.2 Erfullt die Einrichtung samtliche Anfor- | Die Einrichtung muss begriinden und | 4.3
derungen des DEGEMED Auditleitfadens, | dokumentieren, wenn sie Anforde-
die innerhalb des festgelegten Geltungs- | rungen des Auditleitfadens fir nicht
bereiches zutreffen? zutreffend halt, z.B. nachtlicher Be-
Liegen ggf. nicht zutreffende Anforde- reltsch.af'Fsdlenst bel_ ambulanten
rungen zum DEGEMED Auditleitfaden als Rehaeinrichtungen. .I_\“Cht z‘utreffe.n-
dokumentierte Information vor? de Anforderunger.1 durfen'd|e Erbr!n—

gung der Rehaleistung nicht beein-
trachtigen.
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 AUDITLEITFADEN 1 Strategie und Kontext der Einrichtung 1.3 QM-System

nach DEGEMED

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR

133 Hat die Einrichtung bei der Planung des | Die Einrichtungsleitung muss MaR- | 6.1
QM-Systems Risiken und Chancen be- | nahmen zur Behandlung von Risiken
stimmt beziglich der zuvor festgelegten | und Chancen planen mit dem Ziel,
strategisch relevanten Themen und An- | die Handlungsfahigkeit der Einrich-
forderungen der interessierten Parteien? | tung zu erhalten und zu verbessern.
Es sind jedoch keine formellen Me-
thoden fir das Risikomanagement
oder ein dokumentierter Risikoma-
nagementprozess erforderlich.

Vorgehensweise:

Chancen / Risiken bestimmen

Chancen / Risiken bewerten

MaRBnahmen aus den Chancen /
Risiken ableiten

Wirksamkeit dieser MaBnahmen
Uberprifen

Mogliche Instrumente zur Chancen-
und Risikenbestimmung:

- Brainstorming

- SWOT-Analyse

- Aufwand-/Nutzenabschitzungen
Projektrisiken identifizieren

kundenspezifische Risikomappe

Umfeldanalyse

134 Geht die Einrichtung bei Anderungen am | Beriicksichtigt werden: 6.3

QM-System geplant und systematisch | _ der zZweck der Anderungen und

vor? deren mégliche Konsequenzen

die Integritat des QM-Systems

die Verfligbarkeit von Ressourcen

die Zuweisung oder Neuzuweisung
von Verantwortlichkeiten und Be-
fugnissen
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l | :\ECUhBEIGT“I;EEJTFADEN 1 Strategie und Kontext der Einrichtung 1.3 QM-System
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
135 Hat die Einrichtungsleitung geplant, wie | Zum Umgang mit Risiken kann Fol- | 6.1

sie die Ergebnisse der Risiken- und Chan- | gendes zahlen:
cenbestimmung bewertet, ob und wel- | _ vermeiden von Risiken
che Malnahmen sie daraus ableitet und | _ ... Rriciko auf sich zu nehmen, um
wie sie die Wirksamkeit der MaBnahmen eine Chance wahrzunehmen
Uberprift? - Beseitigen der Risikoquelle
- Andern der Wahrscheinlichkeit
oder der Konsequenzen
- Risikoteilung
- bewusste Entscheidung zur Beibe-
haltung des Risikos
Chancen kdnnen sein:
- Ubernahme neuer Praktiken
- Einfihrung neuer Indikationen
- ErschlieBung neuer Patienten-
gruppen
- Aufbau von Partnerschaften
- Einsatz neuer Therapiemethoden
1.3.6 Hat die Einrichtung im Rahmen der Be- | z.B. fiir Brand, Bombendrohung, | 6.1
wertung von relevanten finanziellen, | Ausfall der Infrastruktur, Haftungsri-
personellen und klinischen Risiken fest- | siko, Pandemie etc.
gelegt, welche Notfallpldne sie bendtigt?
1.3.7 Existiert ein Hygienemanagement in der | Die ldnderspezifischen Vorgaben des | 6.1
Einrichtung? Gesetzgebers sowie das Infektions-
schutzgesetz sind zu berlcksichti-
gen.
Die Verantwortlichen sind benannt,
es finden regelmalige Sitzungen der
Hygienekommission und regelmali-
ge Hygieneunterweisungen statt.
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[ | AUhlgEIGTE,Iv_‘EED\TFADEN 1 Strategie und Kontext der Einrichtung 1.3 QM-System
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
1.3.8 Hilt die Einrichtung ihren Rehabilitati- | Das Einrichtungskonzept soll folgen- | 4.1 | 2(1-8)

onsauftrag, ihr Aufgabenverstandnis und | de Punkte enthalten bzw. Eigen-
die daraus folgenden Leistungen in Form | schaften ausweisen:

eines Einrichtungskonzeptes als schrift- | _ Ayssagen zur Organisation der Ein-
lich dokumentierte Information vor? richtung (Strukturen und Prozesse)

- Darstellung des Leistungsspekt-
rums

- Ubereinstimmung mit den Rah-
menvorgaben der Leistungstrager
(z.B. Reha-Richtlinie)

- Vereinbarkeit mit dem anerkann-
ten fachwissenschaftlichen Diskus-
sionsstand

- Verbindlich vereinbart

- Transparenz im Unternehmen und
gegenlber Partnern

- RegelmiaRige interne Uberpriifung,
Anpassung und Aktualisierung

1.3.9 Hat die Einrichtung festgelegt, welche | Die Steuerung extern beschaffter | 4.4
Produkte und Dienstleistungen extern | Produkte und Dienstleistungen wird
beschafft werden? unter Punkt. 3.2.2 naher erlautert.
1.3.10 Hat die Einrichtung nachvollziehbar dar- | Kernprozesse der Behandlung sind | 4.4 | 5.2(1)

gelegt, welche Kernprozesse und we-
sentlichen unterstiitzenden Prozesse in
welcher Art und Weise dokumentiert
und regelhaft Uberwacht werden?

Liegen dokumentierte Informationen in
Form eines sogenannten "Qualitats-
management-Handbuches (QM-Hand-
buch)" vor?

Aufnahme, Diagnostik, Therapie und
Entlassung.

Wesentliche Schliisselprozesse sind
mindestens Fehler - und Beschwer-
demanagement.

Die wesentlichen unterstiitzenden
Prozesse legt die Einrichtung selber
fest, z.B. Beschaffung, Wartung und
Instandhaltung, Kiche, Service,
Hausreinigung.

Hierzu sollten die Prozesse bezliglich
Relevanz, Fehleranfalligkeit und
moglichem Schaden betrachtet wer-
den.

Das sogenannte "QM-Handbuch"
kann in unterschiedlicher Form dar-
gestellt werden, z.B. Prozessland-
karte, Checklisten, Flussdiagram-
men, Tabellen, Filme, Fotos, Verfah-
rensanweisungen, Software.
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 AUDITLEITFADEN 1 Strategie und Kontext der Einrichtung 1.3 QM-System
nach DEGEMED
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
1.3.11 Sind Prozessverantwortliche benannt? Zu den einzelnen Prozessen sind die | 4.4 | 5.1(1)
jeweils zugeordneten verantwortli-
chen Personen benannt.
1.3.12 Sind die Verantwortlichkeiten und Be- | Dies kann erfolgen z.B. in der Pro- | 44 | 5.1(1)
fugnisse in den Prozessen festgelegt? zessbeschreibung, im Workflow, in
EDV-Systemen
1.3.13 Hat die Einrichtung Abfolge und Wech- | Von der Einrichtung ist dargelegt, | 4.4 | 5.2(3)
selwirkungen der Prozesse bestimmt? wie die interne Zusammenarbeit ge-
regelt ist (z.B. zwischen verschiede-
nen Abteilungen und Funktionsbe-
reichen wie Aufnahmeprozess Pflege
<> Reinigungsprozess der Hauswirt-
schaft)
1.3.14 Bestimmt die Einrichtung die erwarteten | Von der Rehabilitationseinrichtung | 4.4 | 5.2(1)
Ergebnisse aller Kernprozesse sowie re- | ist dargelegt in welcher Art und Wei- | 9.1 | 5.4 (1,
levanter Schliissel- und Unterstiitzungs- | se die rehabilitationsbezogenen we- 4)
prozesse (gem. 1.3.10) und was (ber- | sentlichen Kernprozesse dokumen- 9(5)

wacht und gemessen werden soll?
Legt die Einrichtung fest,

- mit welcher Methode die Messung
vorgenommen wird

- zu welchen Zeitpunkten die Messung
erfolgt und wann diese ausgewertet
wird

- dass sie bei Bedarf Anpassungen vor-
nimmt?

tiert und regelhaft Gberwacht wer-
den. Im  sogenannten "QM-
Handbuch" sind all diese MaRnah-
men und Prozesse nachvollziehbar
dargestellt.

Die Einrichtung muss die Kriterien
und Verfahren (einschlieRlich Uber-
wachung, Messung und damit ver-
bundene Leistungsindikatoren) be-
stimmen, die sie bendtigt, um ihre
Prozesse wirksam durchzufiihren
und zu steuern. Kriterien kénnen z.B.
sein: E-Berichtslaufzeit, Erfiillung der
Therapiestandards.

Die Einrichtung entscheidet dariber,
in welcher Form die Ergebnisse do-
kumentiert und aufbewahrt werden.
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 AUDITLEITFADEN 1 Strategie und Kontext der Einrichtung 1.3 QM-System
nach DEGEMED

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR

1.3.15 Sind alle Kernprozesse sowie relevante | Wichtige Kennzahlen sollten unter- | 9.1 5.4(1)
Schlissel- und Unterstiitzungsprozesse | jahrig erhoben, analysiert und be- 9(5)
(gem. 1.3.10) mit Kennzahlen hinterlegt? | wertet werden (Kennzahlensystema-

Halt die Einrichtung als dokumentierte tik). Eine Matrix mit diesen Kenn-
. . . zahlen sollte aufgestellt werden
Information vor, mit welchen qualitats- Definiti M v
orientierten Kennzahlen sie arbeitet? (Definition, essung, Verantwor-
tung, Bewertung und MaRnahmen,
Informationen, etc.)
Die Ergebnisse der Kennzahlen-
systematik flieBen in die Manage-
mentbewertung ein.

1.3.16 Hat die Einrichtung Instrumente zur | Hierzu gehdéren u.a.: Interne Audits, | 9
Uberwachung und Verbesserung festge- | Beschwerdemanagement, Fehler-
legt? management, Vorschlage und Ideen

von Mitarbeitern.

1.3.17 Hat die Einrichtung die notwendigen | Ein Stellenplan dient als Grundlage | 4.4 | 5.1(2)
personellen und materiellen Ressourcen | fiir die Personalbedarfsdeckung und 5.4 (2)
geplant? Personalentwicklung.

Die Einrichtung weist das erforderli-
che qualifizierte Personal fir die re-
gelhaften internen Audits nach (z.B.
fachliche, methodische, soziale
Kompetenz).

Planung materieller Ressourcen
konnen umfassen: Umsetzung der
Strukturvorgaben der Leistungstra-
ger, Wirtschaftsplan, Investitions-
planung.
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M AUDITLEITFADEN 2 Fihrung

nach DEGEMED

21 Fuhrung und Verpflichtung der Leitung

2 Fiihrung

2.1 Fithrung und Verpflichtung der Leitung

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR

211 Ubernimmt die Einrichtungsleitung in | Hierzu gehéren: 51 |41
Bezug auf das QM-System Fihrungsver- | _ (1-3)

antwortung?

Rechenschaftspflicht fur die Wirk-
samkeit des QM-Systems (z.B. Ma-
nagementbewertung)

Festlegung von Qualitatspolitik
und Qualititszielen in Uberein-
stimmung mit der strategischen
Ausrichtung der Einrichtung
Integration der QMs-
Anforderungen in die Geschafts-
prozesse der Einrichtung
Forderung eines prozessorientier-
ten Ansatzes und des risikobasier-
ten Denkens

Bereitstellung der erforderlichen
personellen und materiellen Res-
sourcen zur Umsetzung des QM-
Systems

Vermittlung der Bedeutung eines
wirksamen Qualitditsmanagements
und dessen Erfillung

Sicherstellen, dass die beabsichtig-
ten Ergebnisse erzielt werden
Personen einzusetzen, anzuleiten
und zu unterstitzen, damit diese
zum QM-System beitragen
Forderung von Verbesserung
Unterstlitzung von Flhrungskraf-
ten bezliglich ihrer Flihrungsrolle
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0 AUDITLEITFADEN 2

nach DEGEMED

Fihrung

2.1

Fuhrung und Verpflichtung der Leitung

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
2.1.2 Verpflichtet sich die Einrichtungsleitung, | Die Einrichtung hat die Regeln be- | 5.1 | 6(3)
die Anforderungen von Patienten, | schrieben, nach denen die ggf. ver- 8(1)
Leistungstragern und weiterer Interes- | schiedenen Interessenlagen der an
senspartnern zu erflllen? der Rehabilitation Beteiligten abge-
Ist den Mitarbeitern die Bedeutung die- stimmt werden.
ser Anforderungen bewusst? Hierzu gehoren:
- Bestimmung und Erflllung der
Kundenanforderungen (z.B. Reha-
Therapiestandards der DRV)
- Berlcksichtigung der Risiken und
Chancen in Hinblick auf die Kun-
denanforderungen
- Fokussierung auf die Verbesserung
der Kundenzufriedenheit
- Teilnahme an den relevanten ex-
ternen Qualitatssicherungsverfah-
ren
Dies erfolgt z.B. im Rahmen von Ein-
richtungskonzept, Rehakonzept,
Leitbild, Qualitatszielen, Schulung
von Mitarbeitern, Beurteilungen in
der Managementbewertung und
Uberpriifungen durch Interne Au-
dits.
213 Ubernimmt die Einrichtungsleitung die | Beispiele: 7.1 |52(2)
Verantwortung, dass die gesetzlichen | _ yygiene
und behdrdlichen Anforderungen be- | Medizinprodukte
stimmt und erfiillt werden und dass den . S
. . . . - Arbeitsschutz und betriebliches
Mitarbeitern die Bedeutung dieser An- .
forderungen bewusst ist? Eingliederungsmanagement BEM
- Datenschutz
L.iegen diese M.aBnahmen als (?iokumen— - Brandschutz
tierte Information \{or und wird deren _ Arzneimittelsicherheit / BTM
Umsetzung nachgewiesen?
- Strahlenschutz
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[ ] AUhEEIGTEhEE;TFADEN 2 Fuhrung 2.2 Leitbild
2.2 Leitbild
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
221 Verfluigt die Einrichtung Uber ein festge- | Die gesamte Fihrung der Einrich- | 5.2 1(1,2,
legtes Leitbild als dokumentierte Infor- | tung ist verantwortlich fur die Ent- 3,5,6)
mation und ist dieses flir den Zweck der | wicklung und Umsetzung des Leit-
Einrichtung angemessen? bildes in der Alltagspraxis, die Mit-
Enthalt es eine Verpflichtung zur konti- arbelt(?r. sind an der Erstfellung un‘d
nuierlichen Verbesserung? Aktu.a.l|5|erung des Leitbildes aktiv
beteiligt.
Wird die Mitarbeiterorientierung dabei o o )
beriicksichtigt? Das Le{tblld der Elnrl‘chturTg wird von
der Leitung unter Einbeziehung der
Ist die im SGB IX dargestellte Teilhabe- | Mitarbeiter erarbeitet. Im Leitbild
orientierung der Rehabilitation Grundla- | werden grundsatzliche Werthaltun-
ge des Leitbildes? gen und Ziele der Einrichtung festge-
Wird das Leitbild jahrlich auf Aktualitst | 68t Das Leitbild wird wesentlich be-
Gberpraft? stimmt durch das Einrichtungskon-
zept, dessen theoretisch-wissen-
schaftlichen Kontext, das Indikati-
onsspektrum der Einrichtung, das
Behandlungsprogramm sowie die
Rehaziele.
Die Teilhabeorientierung der Rehabi-
litation wird im Leitbild deutlich, die
Ziele und Werte der Rehabilitations-
einrichtung, die Grundsatze und
Wertvorstellungen fir das Handeln
werden dargelegt. Das Leitbild
macht insbesondere Aussagen zu
dem Selbstverstandnis, dem Auftrag,
den Handlungsfeldern, der Werte-
orientierung und dem Menschen-
bild, den Fihrungsgrundsatzen, dem
Umgang mit den Mitarbeitern, dem
Qualitdtsmanagement, der Wirt-
schaftlichkeit, der Kooperationen
und der Okologie.
2.2.2 Ist das Leitbild allen Mitarbeitern be- | Das Leitbild wird den Mitarbeitern | 5.2 1(4)
kannt? durch Informationsveranstaltungen,
Stellt die Leitung sicher, dass die Mitar- Aushan.ﬁ.ge' etc. ‘bekannt gemacht, in
beiter die Inhalte verstehen und in der regelmaRigen Sitzungen besprochen.
Alltagspraxis umsetzen? Die Mitarbeiter kennen die fiir ihre
Arbeitsbereiche relevanten Inhalte
des Leitbildes.
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Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
2.2.3 Wird das Leitbild den Patienten, Koope- | Veréffentlichung auf der Homepage, | 5.2 1(4)
rationspartnern, Interessenten und der | Verdffentlichung im Qualitatsbericht
Offentlichkeit kommuniziert? etc.
Das Leitbild ist zielgruppenspezifisch
in Entstehung und Weiterentwick-
lung nach innen und aufen nach-
vollziehbar und plausibel.
23 Qualitatspolitik
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
231 Hat die Einrichtungsleitung eine Quali- | Die Qualitdtspolitik kann im Rahmen | 5.2

tatspolitik festgelegt?

Liegt die Qualitatspolitik als dokumen-
tierte Information vor?

Ist die Qualitatspolitik innerhalb der Ein-
richtung bekanntgemacht und verstan-
den und wird sie angewendet?

Ist die Qualitatspolitik fiir relevante inte-
ressierte Parteien verflgbar, soweit an-
gemessen?

des Leitbildes dargestellt werden
und muss

- an den Kontext der Einrichtung
angepasst sein und deren strate-
gische Ausrichtung unterstiitzen

- einen Rahmen zum Festlegen von
Qualitatszielen bieten

- eine Verpflichtung zur Erfillung
zutreffender Anforderungen ent-
halten

- eine Verpflichtung zur fortlaufen-
den Verbesserung des QM-
Systems enthalten
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Verantwortung und Befugnisse

24

Verantwortung und Befugnisse

Nr.

Anforderungen

Hinweise fiir die Praxis

DIN

BAR

24.1

Hat die Einrichtungsleitung die Verant-
wortungen und Befugnisse innerhalb der
Einrichtung festgelegt und bekannt ge-
macht?

Die Einrichtungsleitung stellt sicher,
dass

die Anforderungen dieses Leitfa-
dens erfillt werden

- die Prozesse die beabsichtigten
Ergebnisse liefern

- Uber die Leistung des QM-Systems
und Uber Verbesserungsmoglich-
keiten an die Einrichtungsleitung
berichtet wird

- die Kundenorientierung innerhalb
der gesamten Einrichtung gefor-
dert wird

- die Funktionstlichtigkeit auch bei
Anderungen des QM-Systems auf-
rechterhalten bleibt

53

5.1 (1)
5.2 (3)

2.4.2

Sind die Verantwortlichkeiten im Rah-
men eines Organigramms fir alle Ar-
beitsbereiche zugewiesen?

Ist die Darstellung verstandlich und leicht
nachvollziehbar?

Das Organigramm stellt die Aufbau-
organisation der Einrichtung gra-
phisch dar und dient als Orientie-
rungshilfe iber die Fiihrungsebenen
sowie die einzelnen Funktions- und
Tatigkeitsbereiche und Zustadndig-
keiten.

Das Organigramm umfasst die Ver-
antwortlichkeiten fur alle qualitats-
relevanten Arbeitsbereiche.

53

5.1(3)

243

Ist das Organigramm als dokumentierte
Information in der Einrichtung veroffent-
licht und wird es Interessierten auf
Wunsch zur Verfligung gestellt?

Das Organigramm kann auch elek-
tronisch zur Verfligung gestellt wer-
den.

53

5.1(3)

244

Existieren Stellen- oder Aufgabenbe-
schreibungen fir Mitarbeiter mit quali-
tatsrelevanten Aufgaben?

Die Stellen- bzw. Aufgabenbeschrei-
bung ist die verbindliche Darstellung
eines Arbeitsplatzes mit Angabe der
Rechte, Aufgaben und Verantwort-
lichkeiten der Stelleninhaber.

Die Anforderungen an die Stellenin-
haber sind transparent dargestellt,
die Befugnisse sind klar geregelt und
sichern reibungslose Arbeitsablaufe.

53

5.1(2)
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Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
245 Werden die erforderlichen Ressourcen | Die Einrichtung verfiigt iber eine | 5.1 | 4.1(3)
fir das QM-System bestimmt und be- | Regelung zur Erfassung und Uber- 4.2 (3)
reitgestellt? prifung des fir das QM erforderli-
chen Zeitbedarfes und weist die Be-
reitstellung der erforderlichen Res-
sourcen und deren Erfillung nach.
2.4.6 Wurde ein qualifizierter Qualitdtsma- | Der namentlich benannte QM- 4.2 (1)
nagementbeauftragter (QM-Beauftrag- | Beauftragte ist fiir den Aufbau, die
ter) benannt und mit den erforderlichen | Betreuung und Weiterentwicklung
Ressourcen ausgestattet? des QM-Systems zustandig.
Er berichtet routinemaRig unmittel-
bar der Leitung der Einrichtung.
Die Bereitstellung der erforderlichen
zeitlichen und materiellen Mittel fiir
den QM-Beauftragten wird transpa-
rent dargestellt.
2.4.7 Ist gewahrleistet, dass der QM- | Die Einrichtung weist die erforderli- 4.2 (2)
Beauftragte liber die erforderliche Quali- | che Qualifikation und Erfahrung des
fikation und Erfahrung verfiigt? QM-Beauftragten nach und sorgt fir
eine kontinuierliche Fortbildung.
24.8 Liegen fir den QM-Beauftragten eine | Die Einrichtungsleitung kann an den | 7.1 | 4.2 (4)
Aufgabenbeschreibung und eine Ernen- | QM-Beauftragten Aufgaben delegie-
nung in Form einer schriftlichen doku- | ren, z.B.:
mentierten Information vor? - Koordination fiir die Erstellung des
sogenannten "QM-Handbuchs"
- Durchfiihrung von QM-Schulungen
und Beratungen fiir Mitarbeiter
- Begleitung von Selbstbewertungs-
und Zertifizierungsprozessen
Die Verantwortlichkeit verbleibt je-
doch bei der Leitung!
Die Ernennung kann auch im Ar-
beitsvertrag dokumentiert sein.
2.4.9 Sind fur alle Mitarbeiter die Aufgaben | Allen Beteiligten werden die Aufga- 4.2 (5)
und Befugnisse des QM-Beauftragten | ben und Befugnisse des QM-
transparent? Beauftragten in geeigneter Form
vermittelt.
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2.5 Qualitatsziele
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
251 Legt die Einrichtungsleitung strategische | Die Qualitdtsziele mussen: 6.2 4.1(2)
Qualitétsziele fest auf deren Basis opera- | _ im Einklang mit Qualititspolitik / 5.3(3)
tive Qualitatsziele fir relevante Funktio- | [eitbild stehen
nen, Ebenen und Prozesse entwickelt | messbar sein (qualitativ  oder
werden? guantitativ)
- zutreffende Anforderungen be-
ricksichtigen
- fur die Konformitat von Produkten
und Dienstleistungen sowie fir die
Steigerung der Kundenzufrieden-
heit relevant sein
- Uberwacht werden
- vermittelt werden
- soweit erforderlich, aktualisiert
werden
2.5.2 Beruicksichtigen die Qualititsziele die An- | Bei der Festlegung von Qualitatszie-

forderungen der Patienten, Leistungs- | len werden auch die Anforderungen
trager und weiterer Interessenspartner? | der Leistungstrager sowie entspre-
chende Riickmeldungen aus deren
Qualitatssicherungsprogrammen
einbezogen.

Anforderungen von weiteren inte-
ressierten Parteien (z.B. niedergelas-
senen Arzten, ambulanten Bera-
tungs- und Behandlungsstellen, be-
hordlichen Stellen, Krankenhdusern,
etc.) werden ebenfalls bericksich-
tigt.

2.5.3 Werden bei der Erstellung der Qualitats- 5.3(1)
ziele die Ergebnisse der vorangegange-
nen Managementbewertung berlicksich-
tigt?
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daraus gegebenenfalls MaRnahmen ab-
geleitet?

schieht.

Auf der Grundlage der internen Er-
gebnismessungen wird das Erreichen
messbarer Qualitdtsziele lberprift,
und es werden neue Qualitatsziele
abgeleitet.

Von identifiziertem Korrektur- und
Verbesserungsbedarf werden nach
Moglichkeit VerbesserungsmaR-
nahmen abgeleitet. Laufende Ver-
besserungsmaRnahmen werden
Uberwacht. Durchgefiihrte Verbes-
serungsmalRnahmen werden bewer-
tet.

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
254 Liegen die Qualititsziele der Einrichtung | Die  dokumentierte  Information | 6.2 | 4.1(2)
als dokumentierte Information vor? muss umfassen:
- was getan wird
- evtl. erforderliche Ressourcen
- wer verantwortlich ist
- wann sie erreicht sein sollen
- wie die Ergebnisse bewertet wer-
den
255 Wird sichergestellt, dass die Mitarbeiter | Den Mitarbeitern missen die Quali- | 7.3 5.3(3)
sich der Bedeutung und Wichtigkeit ihrer | tatsziele und konkrete MalRnahmen
Tatigkeit bewusst sind und wissen, wie | zu deren Umsetzung in ihrem jewei-
sie zur Erreichung der Qualitatsziele bei- | ligen Arbeitsfeld bekannt sein, z.B. in
tragen? dem sie diese mit erarbeiten und/
oder (ber Teambesprechungen,
Mitarbeiterversammlungen dartber
informiert werden.
2.5.6 Wird der Erreichungsgrad der Qualitits- | Die Einrichtung legt fest, in welcher | 9.3 | 5.3 (1)
ziele regelméaRig Uberpriift und werden | Hiufigkeit und Systematik dies ge- 5.3(2)
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3 Ressourcen
3.1 Personelle Ressourcen
3.1.1 Allgemeines
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
3.1.1.1 | Entspricht die personelle Ausstattung | Die personelle Ausstattung und fach- | 7.1 | 2(3)
und fachliche Qualifikation den indika- | liche Qualifikation der Einrichtung 5.1(2)
tionsspezifischen Anforderungen sowie | orientiert sich an den Vorgaben
den Vorgaben der Leistungstrager? - der Leistungstrager
Umfasst die Qualifikation die Bereiche | - den gesetzlichen und behdrdlichen
Ausbildung, Schulungen (nachweisbare Bestimmungen
interne oder externe Schulungen, Un- | - dem jeweiligen Einrichtungskon-
terweisungen), Fertigkeiten (spezifische zept
Eignung im zutreffenden Bereich) und | . gen indikationsspezifischen Anfor-
Erfahrungen? derungen
Verfiigt die Einrichtung iiber einen Stel- | - den Anforderungen der definier-
lenplan? ten interessierten Parteien
Der Stellenplan dient als Grundlage
far die Personalbedarfsplanung und
-entwicklung. Nicht besetzte Stellen
sind gekennzeichnet, der Abgleich
zwischen Soll- und Ist-Stellen findet
in mindestens jahrlichen Abstdnden
statt.
3.1.1.2 | Verfiigen die Arzte tiber die von den Leis- | Die Anforderungen der Leistungstra-
tungstragern  geforderten  Gebiets-, | ger kdnnen sich im Einzelfall unter-
Schwerpunkts- und Zusatzbezeichnun- | scheiden.
gen?
3.1.1.3 Existieren Regelungen der Dienstplange- | Die Verantwortlichkeiten hinsichtlich | 7.1
staltung sowie flr Vertretungen bei Ab- | der Erstellung von Dienstplanen
wesenheit? missen klar geregelt sein.
Dariiber hinaus miissen Vertretungs-
regelungen bei Abwesenheit vorge-
halten werden, insbesondere fach-
arztliche Vertretungen.
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3.1.2 Kompetenz
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
3.1.21 Hat die Einrichtung fir das Personal, das | Der Qualifikationsbedarf fir die ver- | 7.2 4.1 (3)
qualitdtsbeeinflussende Tatigkeiten aus- | schiedenen Bereiche der Einrichtung
iibt, die notwendigen Qualifikationen | ist mindestens jahrlich zu ermitteln. 11 (6)
?
und Kompetenzen festgelegts Aus diesem Bedarf leitet sich die Er-
stellung eines Fort- und Weiterbil-
dungsplans ab (u. a. fur den kinfti-
gen Bedarf, fir strategische und
operative Plane/Ziele, der zu erwar-
tende Nachfolgebedarf fiir Leitungs-
krafte, Veranderungen von Prozes-
sen und Ausristungen, Erflllung von
zutreffenden Gesetzen und behoérd-
lichen Bestimmungen.)
3.1.2.2 Hat die Einrichtung die Qualifikationen | z.B. Qualifikationsmatrix, Schul- und | 7.2 11 (6)
und Kompetenzen der Mitarbeiter ermit- | Berufsausbildung, sowie zusatz-
telt und fiihrt sie eine dokumentierte | lichen Qualifikationen, Fertigkeiten
Information hierzu? und Erfahrungen
3.1.2.3 | Leitet die Einrichtung aus dem ermittel- | Die realisierten Fort- und Weiterbil- | 7.2 | 11 (6)
ten Qualifikationsbedarf einen Schu- | dungsmalinahmen und die Teilneh-
lungs- und Fortbildungsplan ab und wird | mer werden dokumentiert und dar-
dieser umgesetzt? gelegt.
Werden Schulungsplane und die Teil- | Die Fortbildungsplanung beriicksich-
nahme als dokumentierte Information | tigt neue Erkenntnisse aus Wissen-
nachgewiesen? schaft und Praxis.
Aktuelle  Fachliteratur, Fachzeit-
schriften und Programme Uber Fort-
und  Weiterbildungsmoglichkeiten
sind verfligbar.
3.1.2.4 | Wie beurteilt die Einrichtung die Wirk- | z.B. Wissensabfrage oder Feedback | 7.2
samkeit der durchgefiihrten Malnah-
men?
3.1.2.5 | Werden regelmaRige interne Teamfort- | Die Rehabilitationseinrichtung legt | 7.2 11 (3)
bildungen durchgefiihrt? fest, in welcher Form und Haufigkeit
diese durchgefiihrt werden.
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Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
3.1.2.6 | Liegt ein Erste-Hilfe-Plan (Ablaufplan | Die Einrichtung hat festgelegt, wel- | 8.7 | 11 (4)
medizinischer Notfall) als schriftlich do- | che Mitarbeiter in welcher Form und
kumentierte Information vor? Haufigkeit an dem Reanimations-
Werden regelmallige Reanimations- training teilnehmen.
trainings fir Mitarbeiter sowie Schulun-
gen zum Umgang mit Notfallen durchge-
fihrt?
3.1.2.7 | Werden neue Mitarbeiter in das Not- | Die Einweisung muss dokumentiert | 8.7
fallmanagement eingewiesen? sein.
3.1.2.8 |Sind ortsfeste Notrufanlagen aus- 8.7
reichend installiert?
3.1.2.9 | Existieren ein einsatzbereiter Notfallkof- | Der Notfallkoffer muss regelmaRig | 8.7
fer mit Intubationsbesteck sowie ein | Uberpriift werden, die Uberpriifung
Defibrillator? muss dokumentiert sein.
3.1.2.10 | Gibt es schriftliche dokumentierte In- | Es existiert eine Regelung, wie neue | 7.2 11 (5)
formationen fiir die Einarbeitung neuer | Mitarbeiter in ihren Aufgabenbe-
Mitarbeiter in ihren Arbeitsbereich, in | reich sachkundig und zeitlich ange-
die Rehakonzepte, in das QMS und die | messen eingearbeitet werden (z.B.
gesetzlichen Grundlagen? Paten-System, Checklisten).
Wird eine schriftliche dokumentierte In- | Darliber hinaus erhalten die Mitar-
formation Uber die Einarbeitung neuer | beiter Informationen (z.B. Leitbild
Mitarbeiter erbracht? und Aussagen zur Qualitatspolitik,
Konzeption, entsprechende doku-
mentierte Informationen, Arbeits-
ordnung, gesetzliche Grundlagen
etc.).
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3.1.3 Wissen

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR

3.1.3.1 | Hat die Einrichtung das Wissen ermittelt, | Wissen geht tber die formale Quali- | 7.1
das sie fur die Durchfiihrung der Dienst- | fikation und Kompetenz hinaus und
leistungen benotigt? beinhaltet z.B.

- das Kennen von tatsachlichen Zu-
sammenhdngen, die fiir die Be-
triebsorganisation relevant sind

- Erfahrungsschatz der Mitarbeiter

- Kontakte der Mitarbeiter

- Wissen auBerhalb der erforder-
lichen Kompetenz

- Erfahrungen mit interessierten

Parteien
3.1.3.2 | Eignet sich die Einrichtung Wissen von | Dies kann erfolgen z.B. durch: 7.1
extern an? - Zeitungen/Zeitschriften
- Normen

Zusammenarbeit mit Universitaten

Mitarbeit in externen Gremien

Konferenzen, Fachtagungen und
Kongressen, Messen

3.1.3.3 | Stellt die Einrichtung das erforderliche | Das kann erfolgen z. B. durch: 7.1 | 55(2)
Wissen zur Verfiigung, sichert sie dieses | _ prozessbeschreibungen
und stellt sie es den relevanten Personen

Verfi ? - Teambesprechungen
zur Verfligung?

- Einarbeitung neuer Mitarbeiter
durch erfahrene Mitarbeiter

- Lessons Learned in Projekten
- Supervisionsteams

- Coaching

- Referate nach Schulungen

- Informationsveranstaltungen
- Flihrungskraftesitzungen

- Intranet

- Think Tanks

- Lernzentren

- Kommunikationskonzept
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Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
3.1.3.4 | Sind den relevanten Mitarbeitern die | Ubereinstimmung mit den Rahmen- | 7.4 | 2(3)
entsprechenden Leitlinien und Therapie- | vorgaben der Leistungstrager (z.B.
standards bekannt? Reha-Richtlinie)
Es wird dargestellt, auf welche Rah-
menvorgaben der Leistungstrager
Bezug genommen wird, welche Leit-
linien zur Rehabilitation z.B. in das
Konzept der Einrichtung eingebun-
den sind und den Mitarbeitern zur
Verfligung gestellt werden.
3.1.3.5 | Sind die Rehakonzepte auf allen relevan- | Die Rehakonzepte beriicksichtigen | 7.4 | 5.5(1)
ten Ebenen bekannt? einen interdisziplindren Rehabilitati- 3(3)
Uberpriift die Einrichtung den Kenntnis- onsansatzé Dli Mitarbeiter der rEIe-
stand ihrer Mitarbeiter hinsichtlich der v;anten e_ru sgr‘up.pe.n" verstehen
sich als interdisziplindres Reha-
Rehakonzepte?
Team.
Die Kenntnis der Rehakonzepte wird
z.B. im Rahmen von Fallbesprechun-
gen, Fachsupervisionen, internen
Audits etc. Uberpriift.
3.1.3.6 | Finden regelmiRig Schulungen zum | Umfassende Einbeziehung und diffe- | 7.3 | 5.5(2)
Qualitatsmanagement statt? renzierte Beteiligung der Mitarbeiter 5.5(3)

im Qualitatsmanagement und Ein-
satz geeigneter Instrumente (z.B. re-
gelmaRige Schulungen und andere
Informationsmallnahmen zum Qua-
litdtsmanagement).

Die Mitarbeiter aller Bereiche und
Berufsgruppen werden in das inter-
ne Qualitdtsmanagement einbezo-
gen. Sie haben die Moglichkeit,
Optimierungspotentiale in das Quali-
tatsmanagement einzubringen.

Sie sind Uber das QM-System infor-
miert. Die Einrichtung verfligt dazu
Uber festgelegte Informations- und
Partizipationsinstrumente (z.B. Fort-
bildungen, Vorschlagswesen).
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3.14

Personelle Ressourcen

Bewusstsein

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
3.1.3.7 | Beteiligen sich Mitarbeiter der Einrich- | Die Einrichtung legt fest, in welchen | 7.1
tung an wissenschaftlichen Tagungen | Gremien sie beteiligt sein will.
oder wesentlichen Fachkongressen, an
,externen Qualitatszirkeln” oder &hnli-
chen Arbeitsgremien?
3.1.3.8 | Sind Arzte, Pflegende und Therapeuten | Die Einrichtung legt fest, in welchen | 7.1
Mitglieder in Fachgesellschaften? Fachgesellschaften und Verbanden
Ist die Einrichtung Mitglied eines Fach- sie beteiligt sein will
verbandes?
3.1.3.9 | Stellt die Einrichtung sicher, dass bei | Dies kann z.B. sein: 7.1
Veranderung der Anforderungen ggf. er- | _ schylungen / Fortbildungen
forderliches Zusatzwissen erlangt und | _ Erfahrungsaustausch
kommuniziert wird? , .
- Schnittstellengesprache
3.14 Bewusstsein
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
3.14.1 Wird sichergestellt, dass den Mitarbei- | Den Mitarbeitern miissen Qualitats- | 7.3
tern Qualitatspolitik und Qualitatsziele | politik und fir sie relevante Quali-
bewusst sind? tatsziele kennen, z.B. Uber Leitbild,
Teambesprechungen, Mitarbeiter-
versammlungen und Intranet
3.1.4.2 | Kennen die Mitarbeiter die Vorteile einer | z.B. Einfluss der Qualititsindikatoren | 7.3
verbesserten Leistung und wissen sie, | auf die Belegungssteuerung
was ihr Beitrag dazu ist?
3.14.3 Ist den Mitarbeitern bewusst, welche | Den Mitarbeitern muss bewusst | 7.3
Folgen die Nichterfiillung der Anforde- | sein, dass die Nichterfillung der An-
rung des QM-System hat? forderungen des QM-Systems den
Verlust des Zertifikats zur Folge hat
und die Leistungstrdager Versor-
gungsvertrage und Belegung kindi-
gen.
3.1.4.4 | Sind die Mitarbeiter fir den Umgang mit | Die Unternehmenskultur sollte einen | 7.3 10 (4)
Fehlern sensibilisiert, geschult und moti- | offenen Umgang mit Fehlern ermég- | 10.2
viert, um die Arbeitsprozesse laufend auf | lichen.
mogliche Fehler oder Fehlerquellen hin
zu prifen und Fehler zu vermeiden?
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3.2 Sachliche Ressourcen
3.2.1 Allgemeines
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
3.2.1.1 | Hat die Einrichtung die sachliche Ausstat- | Die sachliche Ausstattung beinhaltet | 7.1 6(2)
tung, die sie zur Erreichung der Anfor- | u.a. 6(3)
derungen von Patienten und interessier- | _ Gebiude, Wegeleitsystem, Ar-
ten Parteien bendtigt, ermittelt, bereit- | peijtsplatz und Versorgungseinrich-
gestellt und aufrechterhalten? tungen
- angemessene Barrierefreiheit
- Diagnose- und Therapieeinrich-
tungen, Medizinprodukte
- Informations- und  Kommuni-
kationstechnik
- Fuhrpark
3.2.1.2 Wird durch geeignete MaRnahmen die | z.B. durch einen Instandhaltungsplan | 7.1
Instandhaltung der Einrichtung gewahr-
leistet?
3.2.1.3 | Welche zur Leistungserbringung not- | Unterstiitzende Prozesse kénnen | 7.1 | 5.2(2)
wendigen unterstiitzenden Prozesse | sein:
wurden ermittelt und wie werden sie in | _ verwaltung
der Einrichtung umgesetzt? - Service

Werden die gesetzlichen und behordli-
chen Anforderungen an die Leistung be-
ricksichtigt?

Werden ausreichende Ressourcen und
geeignete Mittel zur Verfligung gestellt?

Hausreinigung

Kiiche

Haustechnik

Wartung und Instandhaltung
Versorgung und Entsorgung
Arzneimittel und Hilfsmittelversor-
gung

Umweltschutz

Gesetzliche Bereiche (z.B. Hygiene,
Arbeitsschutz, Gefahrstoffe, Strah-
lenschutz, Datenschutz, Brand-
schutz)

Medizintechnik
Vertragswesen
Transporteinrichtungen
IT
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W AUDITLEITFADEN 3 Ressourcen 3.2 Sachliche Ressourcen
fech PEGEMED 322 Beschaffung
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
3.2.1.4 | Ubernimmt die Einrichtung Verantwor- | Bei Verlust, Beschiddigung oder an- | 8.5
tung flir Eigentum von externen Dienst- | derweitig flr unbrauchbar befunde-
leistern und kennzeichnet, verifiziert, | nem Eigentum von externen Dienst-
schiitzt und sichert sie dieses angemes- | leistern (z.B. geleaste Gerate,
sen? Stomaversorgung, Hilfsmittel von
Bewahrt die Einrichtung bei Verlust, Be- Sa'nltatshau.'sern etc.) muss eine Mit-
schadigung oder anderweitig fir un- teilung an diesen erfolgen.
brauchbar befundenem Eigentum doku-
mentierte Informationen dartber auf,
was sich ereignet hat?
3.2.2 Beschaffung
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
3.2.2.1 | Beschreiben die Beschaffungsangaben | Im Vorfeld der Beschaffung muss | 8.4
das zu beschaffende Produkt, die extern | festgelegt sein welche Anforderun-
bereitgestellten Prozesse oder die | gen an das Produkt, den Prozess und
Dienstleistung eindeutig und wird die | die Dienstleistung gestellt werden
Angemessenheit der Anforderungen si- | (Qualitdt, Qualifikation von Perso-
chergestellt? nen, Zusammenwirken von Lieferant
und Einrichtung, Arbeitssicherheit,
Hygiene, MPG etc.)
3.2.2.2 | Werden die Anforderungen dem exter- | Die Einrichtung muss den externen | 8.4
nen Dienstleister mitgeteilt? Dienstleistern ihre Anforderungen
mitteilen in Bezug auf
- die bereitzustellenden Prozesse,
Produkte und Dienstleistungen
- die Abnahme von Produkten und
Dienstleistungen
- die erforderliche Kompetenz ein-
schlieRlich Qualifikation der Per-
sonen
- die Zusammenarbeit mit der Ein-
richtung
- die Steuerung und Uberwachung
der erbrachten Leistung durch die
Einrichtung
3.2.2.3 Hat die Einrichtung Kriterien zur Auswabhl 8.4
der Lieferanten / externen Dienstleister
festgelegt?
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W AUDITLEITFADEN 3 Ressourcen 3.2 Sachliche Ressourcen
fech PEGEMED 322 Beschaffung
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
3.2.2.4 | Wird festgelegt, welche Lieferanten und | Dies kann z.B. Uber eine Liste, Da- | 8.4
externen Dienstleister zugelassen sind? tenbank oder Uber Prozessbeschrei-
bungen erfolgen
3.2.2.5 | Existieren Regelungen fir die Beschaf- | z.B. fir Medikamente, Medizinpro- | 8.4
fung, die Freigabe, den Umgang und die | dukte, Hilfsmittel, Pflegematerialien,
Lagerung von Produkten (z.B. Angebots- | Lebensmittel, Gerdte und Instru-
einholung, Bestellung, Lieferungsnach- | mente
haltung und -prifung, Rechnungs-
prifung)?
3.2.2.6 | Existieren Regelungen fiir die Beschaf- | Solche Dienstleistungen kénnen z.B. | 8.4
fung von relevanten Dienstleistungen? sein:
Labor, Apotheke, Konsilarzte, exter-
ner darztlicher Bereitschaftsdienst,
externer Datenschutzbeauftragter,
Betriebsarzt, Hygienefachkraft, FASI,
externe Speiseversorgung, Gebaude-
und Waschereinigung, Haustechnik,
IT-Dienstleister
Bezlglich Konsilarzten sollte z.B. ge-
regelt sein: Liste der Konsilarzte,
Vertrage, Anforderungsprofile, Be-
wertung der Konsilarzte.
3.2.2.7 | Gibt es eine regelmiRige Bewertung der | Die Einrichtung legt fest, welche Lie- | 8.4 | 9(2)
qualitatsrelevanten Lieferanten und ex- | feranten und Dienstleister wie oft
ternen Dienstleister? und nach welchen Kriterien bewer-
Werden ggf. MalRnahmen abgeleitet, tet werden sollen.
nachverfolgt und als dokumentierte In- | Bewertungskriterien koénnen sein:
formation vorgehalten? Preis-Leistungsverhdltnis,  Service-
qualitdt, Produktqualitdat, Schnellig-
keit der Lieferung, Reklamationsan-
zahl
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W AUDITLEITFADEN 3 Ressourcen 3.2 Sachliche Ressourcen
fech PEGEMED 322 Beschaffung
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
3.2.2.8 | Ist definiert, welche MaBnahmen zur | Werden Prozesse ausgegliedert (z.B. | 8.4
Steuerung fiir extern bereitgestellte Pro- | Outsourcing, externe Lieferanten,
zesse, Produkte und Dienstleistungen | arztliche Leistungen) oder Produkte
durchzufihren sind, wenn extern bereitgestellt (z.B. Stoma,
- Produkte und Dienstleistungen den Pa- | Hilfsmittel), miissen Art und Umfang
tienten direkt durch externe Anbieter | der Leistung, Lenkung und Uber-
im Auftrag der Einrichtung bereitge- | Wachung festgelegt sein und durch
stellt werden geeignete MaBnahmen sicherge-
- ein Prozess oder ein Teilprozess infolge stellt werden; 2.B. Lieferantenbe-
einer Entscheidung durch die Einrich- wertung,  Qualifikationsnachweise
tung von einem externen Anbieter be- von Dienstleistern, Zertifikate, Liefe-
reitgestellt wird? rantenaudit
Die Verantwortung, die Kundenan-
forderungen sowie die gesetzlichen
und behordlichen Anforderungen zu
erfillen, kann dabei nicht weiterge-
geben werden.
3.2.2.9 | Beriicksichtigt die Einrichtung hierbei die 84 |5.2(2)
Anforderungen von Kundenbelangen
sowie zutreffenden gesetzlichen und be-
hordlichen Anforderungen?
3.2.2.10 | Gewshrleistet die Einrichtung, dass die | z.B. durch Information, Betriebs- | 8.4
Erbringer von ausgegliederten Prozessen | ordnung fir Fremdfirmen
mit den fiir sie relevanten Prozessabldu-
fen der Einrichtung vertraut sind?
3.2.2.11 | Sind Qualititsaufzeichnungen von Liefe- | z.B. Temperaturaufzeichnungen, | 8.4
ranten in den Fillen, wo dies sinnvoll | Hygienepldne, Sicherheitsdatenblit- | 8.5
oder notwendig ist, Bestandteil der | ter etc.
Qualitatsaufzeichnungen der Rehaein-
richtung?
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M AUDITLEITFADEN 4 Kommunikation

nach DEGEMED

4 Kommunikation

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR

4.1 Ist die interne Kommunikationsstruktur | Die interne Kommunikation umfasst | 7.4 | 5.5(1)
festgelegt? alle geplanten und strukturierten 11 (1,
Kommunikationsmedien und -gremi- 2)

en zum Informationsaustausch der
Mitarbeiter untereinander und mit
der Fuhrung der Einrichtung. Ein re-
gelmaRiger, an den Erfordernissen
der Rehabilitationsprozesse orien-
tierter Informationsfluss innerhalb
der Einrichtung ist in allen Belangen
sichergestellt.

Die Mitarbeiter sind tber alle sie be-
treffenden Sachverhalte aktuell und
umfassend informiert.

Festgelegt sein muss wer mit wem
wann worliber wie kommuniziert:

- Termine (Wochentag, Uhrzeit,
Dauer, Haufigkeit)

Tagesordnung

Protokollfiihrung

An- und Abwesenheitsregelung
- Gesprachsleitung

Die Umsetzung der vereinbarten
Aufgaben und Beschllisse wird ge-
priift und sichergestellt.

Die Rehabilitationseinrichtung legt
fest, wie Informationen an Mitarbei-
ter weitergeleitet werden, die nicht
an den Besprechungen teilgenom-
men haben.

4.2 Ist sichergestellt, dass den Mitarbeitern | Relevante Informationen zum Be- | 7.4 | 11(2)
notwendige Informationen fiir ihre Be- | handlungsprozess des Patienten
handlung/ Dienstleistungserbringung be- | werden regelmaRig und im erforder-
kannt sind? lichen Umfang interdisziplindr aus-
getauscht, z.B.

- Teambesprechungen

- Fallbesprechungen

- Ubergaben
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M AUDITLEITFADEN 4 Kommunikation

nach DEGEMED

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
4.3 Finden regelméaRige Besprechungen zwi- | Festgelegt sein muss: 7.4 11 (1)
schen der Einrichtungsleitung unterei- | _ Termine (Wochentag, Uhrzeit, 11 (2)

nander und der Einrichtungsleitung mit |  payer, Hiufigkeit)
der nachgeordneten Ebene statt?

Tagesordnung
Form der Dokumentation der Er-
gebnisse

An- und Abwesenheitsregelung
- Gesprachsleitung

Die Umsetzung der vereinbarten
Aufgaben und Beschllisse wird ge-
prift und sichergestellt.

Die Rehabilitationseinrichtung legt
fest, wie Informationen an Mitarbei-
ter weitergeleitet werden, die nicht
an den Besprechungen teilgenom-
men haben.

Entsprechende Beschliisse sind um-
zusetzen und hinsichtlich ihrer Wirk-
samkeit zu Uberprifen.

4.4 Hat die Einrichtung wirksame Regelun- | Die Einrichtung hat die Regeln be- | 8.2 | 9(8)
gen fiir die Kommunikation mit den inte- | schrieben, nach denen die ggf. ver-
ressierten Parteien festgelegt und ver- | schiedenen Interessenlagen der an
wirklicht (s.a. Pkt. 1.2.1)? der Rehabilitation Beteiligten abge-
stimmt werden, z.B. fir:

- Informationen (iber die Dienstleis-
tung

- Anfragen, Vertrage oder Auftrags-
bearbeitung einschlieBlich Ande-
rungen

- Riickmeldungen einschlieRlich Be-
schwerden

- die Handhabung oder Behandlung
von Kundeneigentum, sofern zu-
treffend

- spezifische Anforderungen an Not-
fallmaRnahmen, sofern zutreffend
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M AUDITLEITFADEN 5 Dokumentierte Informationen

nach DEGEMED

5 Dokumentierte Informationen
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
51 Kann die Einrichtung die in diesem Audit- | Es wird unterschieden zwischen In- | 7.5 1(3)
leitfaden geforderten dokumentierten | formationen und dokumentierten 2 (5)
Informationen nachweisen? Informationen.
3(1,5)
Der Begriff "Dokumentierte Informa- 4.1 (1)
tion" wird fir alle Informationen
verwendet, die nachgewiesen wer- 4.2 (4)
den miissen. 5.1(2,
3
Die geforderten dokumentierten In- )
formationen gehen aus diesem Leit- 5.2
faden hervor. Ferner sind sie im Kap. (1,2,5)
VIl aufgelistet. 5.3(1)
54
(1,3)
6
(11213I
5)
7 (1)
8(3)
9 (4)
10
(1,3)
11
(4,5,6)
5.2 Hat die Einrichtung entschieden, welche | Fir diese Entscheidung sind maRB- | 7.5
weiteren Informationen sie dokumentie- | geblich:
ren will? - die GréRe der Einrichtung und die
Art ihrer Tatigkeiten, Prozesse und
Dienstleistungen
- die Komplexitat ihrer Prozesse und
deren Wechselwirkungen
- die Kompetenz der Personen
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M AUDITLEITFADEN 5 Dokumentierte Informationen

nach DEGEMED

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
53 Ist die Erstellung und Aktualisierung | Hierzu gehéren: 7.5 5.2 (5)
dokumentierter Informationen geregelt? | _ qine angemessene Kennzeichnung

und Beschreibung (z.B. Titel, Da-
tum, Autor oder Referenznummer)

- ein angemessenes Format (Spra-
che, Softwareversion, Graphiken)
und Medium (z.B. Papier, elektro-
nisch)

- eine angemessene Uberpriifung
und Genehmigung im Hinblick auf
Eignung und Angemessenheit

5.4 Ist die Lenkung von internen und exter- | Dokumentierte Informationen mus- | 7.5 5.2 (5)
nen dokumentierten Informationen fest- | sen:

gelegt? - verfiigbar und fiir die Verwendung
geeignet sein

- angemessen geschitzt sein
(Datenschutz, Zugriffsberechtigun-
gen)

- vor unsachgeméaRen Gebrauch und
unbeabsichtigten Anderungen ge-
schiitzt sein

Folgende Tatigkeiten missen dazu,
falls zutreffend, bericksichtigt wer-
den:

- Verteilung, Zugriff, Auffindung und
Verwendung

Ablage, Speicherung und Erhaltung
Uberwachung von Anderungen

Aufbewahrung und Verfligung
Gber den weiteren Verbleib

© DEGEMED 2016 Seite 40 von 75



M AUDITLEITFADEN 6 Rehaprozesse 6.1 Planung der Rehaprozesse

nach DEGEMED

6 Rehaprozesse

6.1 Planung der Rehaprozesse

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
6.1.1 Wie hat die Einrichtung die notwendigen | Die einrichtungsspezifischen Prozes- | 8.1 5.2(1)

Prozesse zur Behandlung und die unter- | se kdnnen mittels Verfahrensanwei-
stitzenden Prozesse geplant, verwirk- | sungen und Arbeitsanweisungen
licht und gesteuert? oder Flussdiagrammen beschrieben
werden. Hierbei werden Kernpro-
zesse der Behandlung (Aufnahme,
Diagnostik, Therapie und Entlassung)
sowie unterstlitzende Prozesse (z.B.
Beschaffung, Wartung u. Instandhal-
tung, Kiiche, Service, Hausreinigung)
beriicksichtigt. Die Gestaltung der
Kernprozesse erfolgt in der Regel in-
terdisziplinar.

6.1.2 Ist das Ergebnis der Planung fiir die Ab- | z.B.: Passen die geplanten Thera- | 8.1
ldufe der Einrichtung geeignet? piemengen zu den personellen Res-
sourcen?
6.1.3 Stellt die Einrichtung sicher, dass: z.B.: Anderung von Rehazielen er- | 8.1

fordern eine Anpassung der Thera-
pie, Anderung der Offnungszeiten
des Speisesaals erfordern ggf. An-
passungen der Therapiezeiten

- geplante Anderungen gelenkt werden,

- Auswirkungen unbeabsichtigter Ande-
rungen  bewertet werden und
gegf. MaBnahmen eingeleitet werden
um unbeabsichtigte Auswirkungen zu
reduzieren?

6.1.4 Beriicksichtigt die Einrichtung bei der | Die Prozessplanung ist ausgerichtet | 8.1 | 9(3)
Planung der Prozesse die Anforderungen | an den (Teil-)Ergebnissen, die mit
an die Ergebnisqualitat? den Prozessen erreicht werden sol-

len, z.B. Reha-Ziele, Leitlinienkon-
formitat etc.
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0 AUDITLEITFADEN 6

nach DEGEMED

Rehaprozesse 6.1

Planung der Rehaprozesse

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR

6.1.5 Ist festgelegt, welche Aufzeichnungen | Bei der Planung der Rehaprozesse | 8.1 5.2 (4)
und Kennzahlen erforderlich sind, um die | wird festgelegt, welche Aufzeich-
zur Behandlung der Patienten erforderli- | nungen (z.B. Elektronische Patien-
chen Prozesse (Uberprifen zu konnen | tenakte, Leitlinienkonformitat) er-
bzw. um sicherzustellen, dass die Durch- | folgen miissen, um die Prozesse
fihrung der Behandlung gemaR Vorga- | Uberprifen zu kénnen und die Riick-
ben erfolgt? verfolgung des Prozesses sicherzu-

stellen.

Die Lenkung der qualitatsrelevanten
Prozesse orientiert sich an rehabili-
tationsspezifischen Fachstandards.

6.1.6 Liegt fir die Fachabteilung (z.B. Neurolo- | Die Rehakonzepte basieren auf dem | 8.1 3(4)
gie, Orthopéadie etc.) ein indikations- | bio-psycho-sozialen Modell der in-
/zielgruppenspezifisches und interdiszip- | ternationalen  Klassifikation  der
lindres Rehakonzept als dokumentierte | Funktionsfahigkeit, Behinderung und
Information vor? Gesundheit (ICF) und setzen die im

Sozialgesetzbuch IX formulierten An-
forderungen an die Teilhabe um.

Das gesamte Spektrum der mog-
lichen Leistungen zur Rehabilitation
und Teilhabe wird dargestellt, auf
relevante Kontraindikationen wird
eingegangen.

Die Vorgaben der Leistungstrager
hinsichtlich Umfang und Inhalt sind
zu beachten.

6.1.7 Legt die Einrichtung die Verantwortlich- | Die Rehakonzepte liegen in schrift- | 8.2 3(1)
keiten zur Erstellung, Prifung und Frei- | licher Form vor.
gabe von Rehakonzepten fest? Sie umfassen Verantwortlichkeiten

zur Erstellung, Priifung und Freigabe.

6.1.8 Wird das Personal vor der Freigabe von 8.2
Anderungen des Rehakonzeptes ent-
sprechend geschult bzw. dartber infor-
miert?
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0 AUDITLEITFADEN 6

nach DEGEMED

Rehaprozesse

6.1

Planung der Rehaprozesse

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR

6.1.9 Gehen die Rehakonzepte in angemesse- | Im  Rehakonzept wird dargelegt, | 8.2
ner Weise auf Verlaufsdiagnostik, Be- | welche Reha-Ziele erreicht werden
handlung und Therapieangebote, auf die | sollen, welche diagnostischen Ver-
jeweiligen Behandlungsziele und auf | fahren und Therapien eingesetzt
MalRnahmen der Einrichtung zur Reha- | werden und wie eine Zusammenar-

Nachsorge ein? beit mit nachstationdren Angeboten
(z.B. Selbsthilfegruppen, ambulante
Beratungs- und Behandlungsstellen)
gestaltet wird.

6.1.10 Enthélt das Rehakonzept eine Verweil- 8.2
dauerplanung und Hinweise fir Verlan-
gerungen?

6.1.11 Liegen fir die hiufigsten Krankheitsbil- | Die Konzepte der therapeutischen | 8.2 3(1,4,
der indikationsspezifische und funktion- | Leistungen sind schriftlich dargelegt 5)
sorientierte Behandlungskonzepte (z.B. | und indikationsspezifisch und insbe-

Schlaganfall, Depression, Hift- und Knie | sondere funktions- bzw. fahigkeits-
TEP) als dokumentierte Informationen | orientiert im Sinne der ICF und Teil-
vor? habezielsetzung ausgerichtet, ggf.
sind zielgruppenspezifische Beson-
derheiten zu berlicksichtigen.
Sie umfassen Verantwortlichkeiten
zur Erstellung, Prifung und Freigabe.

6.1.12 Werden in den Behandlungskonzepten | Die Konzepte werden kontinuierlich | 8.2 3(7)
die Anforderungen der Leistungstrager | intern weiterentwickelt und an die
und die aktuellen Leitlinien der maRgeb- | Anforderungen der Rehabilitations-
lichen Fachgesellschaften entsprechend | trdger angepasst.
beriicksichtigt?

6.1.13 Sind Hinweise zum Umgang mit indi- | Auf relevante Kontraindikationen | 8.2 2(2)
kationsspezifischen Risikofaktoren und | wird eingegangen, zielgruppenspezi- 3(5)
Komplikationen vorhanden? fische Besonderheiten werden be-

ricksichtigt.

6.1.14 Wird geprift und festgelegt, welche | z.B. Expertenstandards in der Pflege, | 8.5 5.2 (4)
rehabilitationsspezifische Fachstandards | Leitlinien der Leistungstrager, Reha-
flr die Einrichtung relevant sind? Therapiestandards

6.1.15 Sind Pflegestandards erstellt und reha- | Falls Pflegestandards nicht relevant | 8.5 5.2 (4)
spezifisch ausgerichtet? sind, werden im individuellen Fall

die rehaspezifischen PflegemaR-
nahmen festgelegt.
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W AUDITLEITFADEN 6 Rehaprozesse 6.2 Durchfiihrung der Rehabilitation
fech PEGEMED 6.2.1 Vorbereitung der Aufnahme

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR

6.1.16 Werden bei der Planung des Rehapro- | Die Einrichtung hat die Regeln be- | 8.2 | 6(2)
zesses die berechtigten Wiinsche der Pa- | schrieben, nach denen die berech-
tienten beriicksichtigt? tigten Winsche der Patienten be-

ricksichtigt werden und wie dabei
den besonderen Bediirfnissen be-
hinderter und von Behinderung be-
drohter Frauen, Manner und Kin-
dern Rechnung getragen wird.

6.1.17 Hat die Einrichtung die Regeln beschrie- | z.B. Einbeziehung von Angehdrigen, 6(3)
ben, nach denen die ggf. verschiedenen | Vor- und Nachbehandlern, Selbst-
Interessenlagen der an der Rehabilitation | hilfegruppen, Arbeitgebern.

. . 5
Beteiligten abgestimmt werdens Falls relevant: Der Umgang mit Pati-
enten, fur die ein gesetzlicher Be-
treuer bestellt oder notwendig ist,
ist geregelt.

6.1.18 Ist der Umgang mit sterbenden und ver- | Nur falls relevant. 8.5
storbenen Patienten in der Einrichtung
geregelt?

6.2 Durchfiihrung der Rehabilitation

6.2.1 Vorbereitung der Aufnahme

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR

6.2.1.1 | Werden bei Anmeldung der Patienten | Die Einrichtung hat ihr Schnittstel- | 8.6 | 5.2 (1)
die Unterlagen auf Vollstdandigkeit und | lenmanagement zu den Vorbehand- 6 (5)
Richtigkeit geprift und im Falle des Feh- | lern beschrieben.

:?r;]s ch:tlgder B?efunde diese unverziig- Die Einrichtung kennt die Anforde-
Ich angefordert: rungen, die von den Vorbehandlern
an sie gestellt werden.

6.2.1.2 | Gibt es eine dokumentierte Information | Falls relevant: Spezielle Aufnahme- | 8.5 | 5.2(1)
zur Aufnahme von Patienten und wird | Anforderungen an AHB-Verfahren
diese regelhaft iberwacht? werden umgesetzt (z.B. arztliche

Prifung der Rehafahigkeit, Art des
Transportes, Activities of daily
living).
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M AUDITLEITFADEN 6 Rehaprozesse 6.2 Durchfiihrung der Rehabilitation

nach DEGEMED 6.2.2 Aufnahme / Diagnostik
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
6.2.1.3 | Existiert eine Regelung wie mit Eilfillen 8.5

umgegangen wird, damit eine zligige
Aufnahme erreicht wird?

6.2.1.4 | Erhalten die Patienten geeignete Infor- | Die Einrichtung hat die organisa- | 8.5 | 6(1)
mationen zu ihrer Reha? torische Sicherstellung der aus-
reichenden/erforderlichen Informa-
tion der Patienten Uber alle fir die
Rehabilitation wichtigen Belange zu
gewahrleisten (z.B. Hausprospekt,
Hausordnung, informationelles
Selbstbestimmungsrecht, Daten-
schutz, Verpflichtung zur Zusam-
menarbeit, Abldufe in der Rehabili-
tation, medizinische Aufklarung)

6.2.1.5 Ist die Anreise von Patienten in der Ein- | Erreichbarkeit mit 6ffentlichen Ver- | 8.5
richtung organisiert? kehrsmittel, Shuttle-Service, Zeit-
punkt

6.2.2 Aufnahme / Diagnostik

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR

6.2.2.1 | Erfolgt die Aufnahme durch einen Arzt 8.5
innerhalb von 24 Stunden?

6.2.2.2 | Ist sichergestellt, dass ein fehleingewie- 85 |5.2(1)
sener Patient in Abstimmung mit dem 8.2
Leistungstrager einer addaquaten anderen
Behandlung zugeleitet wird und ist der
Vorgang geregelt?

6.2.2.3 Wird der Patient dem verantwortlichen 8.5
Facharzt innerhalb von drei Tagen nach
Aufnahme vorgestellt?

6.2.2.4 | Werden bei Aufnahme systematisch und 85 [9(1)
regelhaft Assessment-Instrumente zur
Ergebnismessung eingesetzt?
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Rehaprozesse

6.2
6.2.2

Durchfiihrung der Rehabilitation
Aufnahme / Diagnostik

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
6.2.2.5 | Existieren Regelungen fiir die von Patien- | Eigentum des Patienten ist zu kenn- | 8.5
ten mitgebrachten Medikamente, Hilfs- | zeichnen, zu verifizieren und zu
mittel sowie zum Umgang mit sonstigem | schitzen.
Privateigentum?
Im Falle von verlorengegangenem,
beschadigtem oder anderweitig fir
unbrauchbar befundenem Eigentum
muss dies dem Patienten schriftlich
berichtet werden.
Zu bertcksichtigen sind auch zur
Verfligung gestellte Informationen
und personenbezogene Daten.
Die Annahme und Herausgabe von
mitgebrachten Medikamenten muss
dokumentiert sein, der Transport,
die Entsorgung bzw. die Lagerung
muss verantwortlich geregelt wer-
den. Eine eindeutige Zuordnung der
Medikamente zum jeweiligen Pati-
enten muss bei der Lagerung ge-
geben sein.
Die Einrichtung muss sorgfaltig mit
dem Eigentum des Patienten umge-
hen, solange es sich in ihrem Len-
kungsbereich befindet.
6.2.2.6 | Gibt es Regelungen fiir die Aufkldrung | Die Aufklirung des Patienten muss | 8.5 | 6(1)
von Patienten Uber vorgesehene diag- | in der Patientenakte dokumentiert
nostische und therapeutische Verfahren? | werden.
Das Patientenrechtegesetz ist zu be-
riicksichtigen.
6.2.2.7 | Findet im Rahmen der Aufnahme eine 8.5
Planung zur Eingangs- und Verlaufs-
diagnostik statt?
6.2.2.8 | Wird mit der geplanten Eingangs- und 8.5
Verlaufsdiagnostik spatestens am Tag
nach der Aufnahme begonnen?
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Rehaprozesse 6.2

6.2.2

Durchfiihrung der Rehabilitation
Aufnahme / Diagnostik

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
6.2.2.9 | Orientiert sich die Diagnostik an Reha- | Biographie, klinische Anamnese und | 8.5
Zielen? Funktionsanamnese missen bezo-
gen auf die rehaspezifischen Reha-
Ziele erhoben werden (z.B. Instru-
mente zur Feststellung korperlicher
oder sozialer Begleit- und Folgeer-
krankungen, zur Abklarung von
Komorbiditat, zur subjektiv empfun-
denen Beeintrachtigung durch kor-
perliche und psychische Symptome)
6.2.2.10 | Werden allgemeingiiltige Klassifikations- 85 |9(1)
systeme eingesetzt (z.B. ICD, ICF, Barthel,
FIM)?
Werden diese Verfahren sowohl bei Auf-
nahme als auch bei Entlassung einge-
setzt?
6.2.2.11 | Wird versucht Patienten frithzeitig zu er- 8.5
kennen, deren sozialmedizinische Pro-
blematik  besondere  therapeutische
MalRnahmen erfordert?
6.2.2.12 | Werden gemeinsam mit jedem Patienten | Die individuellen Reha-Ziele werden | 8.5 | 3(2)

individuelle Reha-Ziele formuliert und
dokumentiert sowie die Art der Reha be-
sprochen und wird dabei das subjektive
Krankheitsverstdandnis des Patienten be-
ricksichtigt?

mit dem Patienten gemeinsam fest-
gelegt und in der Patientenakte do-
kumentiert und im Behandlungspro-
zess Uberprift bzw. abgedndert.

Die Reha-Ziele missen ergebnisori-
entiert, konkret und ressourcenori-
entiert sein und werden durch die
verantwortlichen Fachtherapeuten
auf die Therapieebene herunterge-
brochen.

Dabei sollen informelles Selbstbe-
stimmungsrecht, Verpflichtung zur
Zusammenarbeit und medizinische
Aufklarung bericksichtigt werden.
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Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
6.2.2.13 | Haben alle an der Behandlung beteiligten | Die an der Behandlung beteiligten | 8.5 | 5.2(3)
Mitarbeiter Kenntnis von den individuel- | Mitarbeiter stimmen die individuel-
len Reha-Zielen? len Reha-Ziele in den verschiedenen
Therapiebereichen aufeinander ab
(im Rahmen von Team-Sitzungen,
Fallkonferenzen, Supervision) und
Uberprifen die Zielerreichung im
Verlauf der Behandlung.
Die Reha-Ziele sind so zu dokumen-
tieren, dass sie den beteiligten Mit-
arbeitern zuganglich und bekannt
sind.
6.2.2.14 | Gibt es Regelungen, fiir welche Patienten | Diese Anforderung gilt nur fir sta- | 8.5
eine Pflegeplanung zu erstellen ist, und | tionare Einrichtungen!
verfligt die Einrichtung Gber ein Instru-
ment der Pflegeplanung und Pflege-
dokumentation?
6.2.3 Behandlung
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
6.2.3.1 | Erfolgt in der Einrichtung eine eindeutige | z.B. Begleitdokumentation, Verwen- | 8.5 5.2(5)
Kennzeichnung der erbrachten Reha- | dung von eindeutigen Patienten-
leistungen? kennziffern, Datum und Name der
Abteilung und des Therapeuten
6.2.3.2 | Sind Kennzeichnung, Aufbewahrung, | Handhabung und Verteilersystem | 8.5 | 5.2(5)
Schutz, Wiederauffindbarkeit, Aufbe- | der patientenbezogenen Dokumente
wahrungsfrist und Beseitigung von Pati- | sind eindeutig geregelt, die Doku-
entenaufzeichnungen klar geregelt? mente sind jederzeit auffindbar, ver-
flgbar, auf dem neuesten Stand und
archiviert.
Die Anforderungen des Daten-
schutzes sind erfllt.
6.2.3.3 Ist sichergestellt, dass patientenbezoge- | Hierbei sind die gesetzlichen Vor- | 8.5 5.2(5)
ne Dokumente und Daten nur dann her- | gaben des Datenschutzes zu berlick-
ausgegeben werden, wenn die Heraus- | sichtigen (z.B. bei Anforderungen
gabe rechtmalig ist? durch Krankenkassen, Amter, Anrufe
bzgl. der Anwesenheit von Patien-
ten)

© DEGEMED 2016

Seite 48 von 75




W AUDITLEITFADEN 6 Rehaprozesse 6.2 Durchfiihrung der Rehabilitation
fech PEGEMED 6.2.3 Behandlung
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
6.2.3.4 | Wird die Verlaufsdokumentation der re- | Insbesondere Anamnese, Vorbefun- | 8.5
levanten Therapieabteilungen systema- | de, Diagnostik, Reha-Ziele, Pflege,
tisch gefuhrt? Verordnung, Verlauf, Abschlussbe-
fund, Nachsorge
6.2.3.5 | Sind die Behandlungsteams aus den re- 85 |3(3)
levanten Berufsgruppen zusammenge-
setzt und arbeiten sie interdisziplinar?
6.2.3.6 | Haben alle an der Behandlung beteiligten | Die Anforderungen des Daten-|8.5 |5.2(5)
Mitarbeiter Zugang zu den fir Ihre Be- | schutzes missen beriicksichtigt
handlung erforderlichen Informationen? | werden.
6.2.3.7 | Nur fur stationdre Einrichtungen: Begin- 8.5
nen die Therapien innerhalb von 24
Stunden?
Nur fur ganztédgig ambulante Einrichtun-
gen: Beginnen die Therapien spatestens
am 2. Behandlungstag?
6.2.3.8 | Werden alle verordneten Therapien in 8.5
der Patientendokumentation vollstandig
dokumentiert?
6.2.3.9 | Ist der Rehafortschritt in den einzelnen 85 |52(1)
Schritten aus der Patientendokumen-
tation erkennbar?
6.2.3.10 | H3lt die Einrichtung dem Indikations- | Angebote in den Einrichtungen kén- | 8.5 6(1)
spektrum  entsprechende  Angebote | nen sein:
zur Gesundheitsinformation, -motivation | _ vortrige zu Erndhrung und Ge-
und -schulung vor? sundheit
- Stressbewaltigung und Entspan-
nungsverfahren
- indikative Therapieangebote (z.B.
zur Rauchentwdhnung)
6.2.3.11 | Wird von der Einrichtung Schulungsma- | Das Copyright ist zu beachten. 8.5 6(1)
terial zur Verfligung gestellt?
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6.2
6.2.4

Durchfiihrung der Rehabilitation
Uberpriifung der Behandlung

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
6.2.3.12 | Gibt es eine Regelung fiir eine gesunde | Die Regelungen zur gesunden Ernah- | 8.5
Erndhrung von Patienten? rung orientieren sich an ernah-
Gibt es spezielle Kostformen? rungswissenschaftlichen Erkenntnis-
sen.
Werden Patienten im Umgang mit ge-
sunder Erndhrung beraten und geschult?
6.2.3.13 | Existieren — neben der rehaspezifischen | Diese Anforderung gilt nur fir | 8.5
Behandlung — infrastrukturelle Angebo- | stationédre Einrichtungen!
te, die den Reha-Prozess unterstiitzen
kénnen (Freizeitangebote, kulturelle/
seelsorgerische Angebote und Angebote
der Selbsthilfe)?
6.24 Uberpriifung der Behandlung
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
6.2.4.1 | Findet die Besprechung des Behand- | Festgelegt sein missen: 8.5 11(2)
lungsteams regelmaRig statt? - Termine (Wochentag, Uhrzeit,
Dauer, Haufigkeit)
- Tagesordnung
- Form der Dokumentation (Proto-
koll, Patientenakte, etc.)
- An- und Abwesenheitsregelung
- Gesprachsleitung
6.2.4.2 | Entspricht die Visitenfrequenz den fest- | Zu beachten sind z.B.: Vorgaben der | 8.5
gelegten Vorgaben und externen Anfor- | Fachgesellschaften und Leistungs-
derungen? trager
6.2.4.3 | Stehen den Patienten regelmiRig | In der Psychosomatik auch beim be- | 8.5
Sprechstundenzeiten beim Arzt, Oberarzt | handelnden Psychotherapeuten /
und Chefarzt (nach Vereinbarung) zur | Psychologen
Verfligung?
6.2.4.4 | Gibt es Regelungen, den individuellen | Die Einrichtung muss wahrend der | 8.5
Rehaplan anzupassen, falls sich Ande- | gesamten Reha Zwischenergebnisse
rungen oder neue Problembereiche er- | mit den Reha-Zielen abgleichen und
geben? gef. die Behandlung anpassen und
dies dokumentieren.
6.2.4.5 | Werden die Patienten rechtzeitig Gber 8.5
Anderungen von Behandlungen infor-
miert?
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6.2.5

Durchfiihrung der Rehabilitation
Entlassung und Nachsorge

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
6.2.4.6 | Werden die Patienten angemessen Uber 8.5
die Ergebnisse von Kontrolluntersuchun-
gen informiert?
6.2.4.7 | Werden die erstellten Pflegestandards 8.5
und die relevanten Expertenstandards
eingehalten?
6.2.5 Entlassung und Nachsorge
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
6.2.5.1 | Berticksichtigt die Vorbereitung der Ent- | Diese kdnnen u.a. umfassen: 8.5
lassung fir die Patienten umfassende In- | _ Mgglichkeiten von  Selbsthilfe-
formationen (ber Unterstiitzungsmog- | gryppen
. . 5
lichkeiten nach der Rehas - Angebote der Heil- und Hilfs-
mittelversorgung
- Beratungsstellenangebote
- Psychotherapeutische Nachsorge-
angebote
- weitergehende therapeutische
Versorgung
6.2.5.2 | Werden ggf. der niedergelassene Arzt, | Die Einrichtung hat ihr Schnittstel- | 8.5 | 6(5)
Betriebsarzt, ambulante Pflegedienste | lenmanagement zu den Nachbe-
(auch Home Care), Therapeuten, Leis- | handlern beschrieben. Die Einrich-
tungstrager oder Angehdrige im Zusam- | tung kennt die Anforderungen, die
menhang mit der Entlassung von der Kli- | von den Nachbehandlern an sie ge-
nik informiert? stellt werden.
6.2.5.3 | Gibt es Regelungen fiir die Organisation | Die postrehabilitative Behandlung ist | 8.5 6 (5)

der postrehabilitativen Behandlung und
Betreuung einschlielRlich der Beriicksich-
tigung der Behandlungskonzepte von
Leistungstragern?

integraler Bestandteil des Rehakon-
zeptes.

Es besteht beispielsweise eine Zu-
sammenarbeit mit Leistungstragern
zur Sicherung weiterflihrender Leis-
tungen wie z.B.

mit Rehaberatern der Rentenver-
sicherer

Arbeitsagenturen/Jobcenter
Berufshelfern der BG
Berufsforderungswerken
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Rehaprozesse 6.2

6.2.5

Durchfiihrung der Rehabilitation
Entlassung und Nachsorge

Nr.

Anforderungen

Hinweise fiir die Praxis

DIN

BAR

6.2.5.4

Gibt es Regelungen fiir die Entlassung
(auch vorzeitige Entlassungen) aus einer
Reha-MaRnahme?

Das Entlassungsgesprach sollte fri-
hestens 3 Tage vor Entlassung statt-
finden.

8.5

5.2 (1)

6.2.5.5

Wird der Patient Uber die Ergebnisse der
Abschlussuntersuchung informiert?

8.5

6.2.5.6

Werden fir die Beurteilung des Reha-
erfolges Assessment-Instrumente einge-
setzt?

8.5

6.2.5.7

Erfolgt eine ggf. erforderliche sozialme-
dizinische Beurteilung durch einen Arzt
mit sozialmedizinischer Kompetenz?

Das Ergebnis der sozialmedizini-
schen Beurteilung wird mit dem Pa-
tienten besprochen.

7.2

6.2.5.8

Werden die vereinbarten Reha-Ziele (z.B.
Zielerreichungsgrad) am Ende der Reha
Gberprift und bewertet?

6.2.5.9

Gehen die Informationen und Abschluss-
befunde der therapeutischen Abteilun-
gen in die Gesamtbeurteilung der Reha-
maBnahmen und den Entlassungsbericht
ein?

6.2.5.10

Enthalt der bei der Entlassung mitgege-
bene Arztbrief (z. B. Kurzbericht) Anga-
ben zu Diagnose, Belastbarkeit, Arbeits-
fahigkeit, Medikation und anderen pa-
thologischen Befunden (z. B. Labor) bzw.
kurzfristig umzusetzenden Empfehlun-
gen?

8.5

6.2.5.11

Ist die Vorgehensweise fiir die Uberprii-
fung und Freigabe des Entlassungsbe-
richtes geregelt, und wird sie eingehal-
ten?

Die Verantwortlichkeit fiir die Uber-
prifung und Freigabe des Entlas-
sungsberichtes ist in der Einrichtung
verbindlich zu regeln.

Der Entlassungsbericht wird vom zu-
standigen Arzt (in der Regel der lei-
tende Arzt) gepriift und vor dem
Versand durch ihn genehmigt.

8.5

5.2 (5)
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Allgemeines 6.2.5

Entlassung und Nachsorge

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
6.2.5.12 | Ist der durchschnittliche Zeitraum zwi- | Der Zeitraum zwischen Entlassung | 8.5
schen Entlassung und Ubersendung des | und Ubersendung des Entlassungs-
Entlassungsberichtes angemessen im | berichtes wird in der Einrichtung do-
Hinblick auf die Funktion des Berichtes? kumentiert.
Es ist eine zeitnahe Ubersendung
des Berichtes anzustreben (gemaR
den Vorgaben der Leistungstrager).
6.2.5.13 | Werden die aktuellen Anforderungen der | z.B.: Anforderungen der DRV an den | 8.5 | 5.2(5)
Leistungstrager an die Erstellung eines | arztlichen Entlassungsbericht (Leit-
Entlassungsberichtes berlicksichtigt? faden sowie die Anforderungen aus
dem Peer-Review Verfahren) etc.
6.2.5.14 | Gehen in den Entlassungsbericht nur die 8.5
tatsachlich durchgefiihrten Leistungen
ein?
7 Messung, Analyse und Bewertung
7.1 Allgemeines
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
7.11 Werden die Ergebnisse von Begehungen | Beschreibung des Dokumentations- | 8.7 5.2 (2)

zum Gebdude, Arbeitsschutz, Hygiene
und Datenschutz (oder Ergebnisse von
Ausschissen), Anforderungen und Visita-
tionen von Leistungstragern und Bege-
hungen von Behorden beriicksichtigt?

systems sowie MaRnahmen zur Ein-
haltung aller gesetzlichen und be-
hordlich geforderten Anforderungen
(z.B. Medizinprodukte, Hygiene,
Brandschutz).

Die MalBnahmen zur Einhaltung der
gesetzlich und behdrdlich geforder-
ten Anforderungen werden be-
schrieben. Nach Moglichkeit wird die
Einhaltung nachgewiesen.
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Allgemeines

Nr.

Anforderungen

Hinweise fiir die Praxis

DIN | BAR

7.1.2

Umfassen Uberwachung und Messung

- wesentliche qualitatsrelevante Leis-
tungen der patientenbezogenen Pro-
zesse und die Kernprozesse unter-
stlitzenden Prozesse

- den systematischen und regelmaligen
Einsatz von Assessment-Instrumenten
bei Aufnahme und Entlassung zur Er-
gebnismessung

- Ergebnisse der (Uberpriften Reha-
Zielerreichung

- die Zufriedenheit der Patienten in Hin-
sicht auf Leistungsangebot und er-
brachte Leistungen

- die Belange von allen relevanten Kun-
den (Patienten, Leistungstrager und In-
teressenspartner) sowie ihre Erwar-
tungen und Bediirfnisse

- die Auswertungen der externen Quali-
tatssicherungsverfahren unter Bertick-
sichtigung eigener Ergebnisse

- die jahrliche Uberpriifung von Leitbild,
Einrichtungskonzept und Indikations-/
zielgruppenspezifischen Rehakonzepten

- Beschwerden von Patienten?

Werden geeignete dokumentierte In-
formationen als Nachweis der Ergebnisse
aufbewahrt (z.B. im Rahmen der Ma-
nagementbewertung)?

An dieser Stelle wird das gesamte
Patientenkollektiv (oder Teilgrup-
pen) betrachtet um die Rehaleistun-
gen als Ganzes zu bewerten.

Die individuelle Betrachtung des
Rehaprozesses eines einzelnen Pati-
enten wird unter Kap. 6 behandelt.

9.1 |[1(e)

7.1.3

Findet eine Analyse der Ergebnisse aus
Uberwachung und Messung statt und
wird sie verwendet, um

- die Konformitat der Rehaprozesse und
der unterstitzenden Prozesse
- den Grad der Kundenzufriedenheit

- die Leistung und Wirksamkeit des QM-
Systems

- die Wirksamkeit der Planung

- die Wirksamkeit zur Vermeidung von
Risiken und die Nutzung von Chancen

- die Leistung externer Dienstleister

- den Bedarf an Verbesserungen
festzustellen und zu bewerten?

Hier wird die Analyse und Bewer-
tung der zuvor unter 7.1.2 erhobe-
nen Ergebnisse beschrieben.

Die Einrichtung legt fest, auf welche
Art und Weise sie die erhobenen Er-
gebnisse analysiert und bewertet.

Die Bewertung findet Eingang in die
Managementbewertung.

9.1
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7.2 Umgang mit Fehlern
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
7.2.1 Ergreift die Einrichtung beim Auftreten | Definition: Beseitigung des Fehlers | 8.7 | 10(3)

von Fehlern MaRnahmen zur Uberwa- | (Nichtkonformitit) = Korrektur (bei | 10.2
chung und zur Beseitigung des Fehlers | z.B. falscher Gruppenzuordnung von
und geht mit den Folgen um? Patienten, fehlerhaftem Medika-
mentenstellen, falschen Therapie-
verordnungen, unvollstandig ausge-
fullten Formularen, fehlerhaften
Medizinprodukten).

Liegen hierzu dokumentierte Informatio-
nen vor?

Die Einrichtung legt Verantwortlich-
keiten und Befugnisse zum Umgang
mit Fehlern fest.

7.2.2 Gibt es ein Verfahren fiir KorrekturmaR- | Definition: Beseitigung der Fehler- | 10.2 | 10 (1,
nahmen zur Beseitigung von Fehlerursa- | ursache = KorrekturmaRnahme 8.7 2,3)

chen? . .
Ausloser fir KorrekturmalRnahmen

Werden KorrekturmalRnahmen systema- | kdnnen sein:
tisch durchgefiihrt und werden dabei | _ Fehlermeldungen

folgende Aspekte beriicksichtigt? - Beschwerden

- Bewertung des Handlungsbedarfs fir
KorrekturmaRnahmen zur Verhinde-

- Auditergebnisse

- Prozessbewertungen
rung des erneuten Auftretens von Feh-
lern - Managementbewertung
- Komplikationen, Infektionen,

- Uberpriifung und Analyse des Fehlers . B
. Zwischenfille
- Ermittlung der Ursachen i )
- Verdnderte gesetzliche und be-

- Ermittlung vergleichbarer vorhandener hardliche Vorgaben

Fehler oder Fehlermoglichkeiten (sys-
tematischer Fehler) KorrekturmalRnahmen mussen den

Auswirkungen der aufgetretenen

- Verwirklichung  der erforderlichen '
Fehler angemessen sein.

Malnahmen

- Fehler, ergriffene (Sofort)ymaRnahmen
samt Entscheider sowie Ergebnisse der
KorrekturmalBnahme werden als do-
kumentierte Information vorgehalten

- Prifung der Wirksamkeit der ergriffe-
nen KorrekturmalBnahme

- falls notwendig die Anpassung der bei
der Planung des Prozesses bestimmten
Risiken und Chancen

- falls erforderlich die Anpassung des
QaMms

- ggf. Benachrichtigung des Patienten
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Messung, Analyse und Bewertung 7.3

Umgang mit Riickmeldungen

7.3

Umgang mit Riickmeldungen

Nr.

Anforderungen

Hinweise fiir die Praxis

DIN

BAR

7.3.1

Werden Riickmeldungen der interessier-
ten Parteien und Mitarbeiter bericksich-
tigt, bewertet und werden ggf. Verbesse-
rungen abgeleitet?

Dies konnen z.B. Rickmeldungen
sein von:

- Leistungstragern (z.B. Ergebnisse
aus Qualitatssicherungsprogram-
men)

- Patienten (z.B. Patientenbefra-
gung)

- Mitarbeitern (z.B. im Rahmen ei-
nes innerbetrieblichen Vor-
schlagswesens)

- Vor- und Nachbehandler

- Lieferanten

10.1

5.5(2)

7.3.2

Existiert eine dokumentierte Information
zum Umgang mit den Ergebnissen der
externen Qualitatssicherung der
Leistungstrager?

Diese umfasst

- Analyse der Ergebnisse und doku-
mentiertes Ziehen von Konse-
quenzen

- Dokumentierte Festlegungen zu
den Ergebnisauswertungen

- Bericksichtigung im internen QM

7.3.3

Existiert eine dokumentierte Information
zum Umgang mit Beschwerden?

Von der Einrichtung sind die schrift-
lichen Regelungen und Verantwort-
lichkeiten zum  Beschwerdema-
nagement dargelegt (Erfassung, Be-
hebung und Bearbeitung).

Von der Einrichtung wird dargelegt,
dass die Beschwerden einzeln und
statistisch erfasst, die Ursachen ana-
lysiert, geeignete Korrekturmal-
nahmen bewertet und erforderliche
KorrekturmalBnahmen eingeleitet
werden.

Die Mitarbeiter sind fir den Umgang
mit Beschwerden geschult, sie be-
werten die ergriffenen Korrektur-
malnahmen und setzen die sie be-
treffenden auch um.

9.1

7(1,2)
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Interne Audits

7.4 Interne Audits
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
74.1 Verfligt die Einrichtung Gber ein schrift- | Die Einrichtung fuhrt einen schrift- | 9.2 5.4 (1)
liches Auditprogramm zur Durchfiihrung | lichen Plan zur regelhaften Selbst-
interner Audits mit dem Zweck festzu- | prifung der wesentlichen Prozesse.
stellen ob das QM-System
- den Anforderungen der Einrichtung an
ihr QM-System und den Anforderun-
gen dieses Leitfadens gerecht wird

- wirksam umgesetzt und aufrechterhal-
ten wird?

7.4.2 Werden bei der Planung und Durchfiih- | Die Teilnehmer sind informiert Gber | 9.2 5.4(1,
rung der Audits folgende Kriterien be- | Termin, Dauer und Ablauf der inter- 3,4)
riicksichtigt? nen Uberpriifungen.

- Auditumfang Die internen Uberprifungen werden
- Audithaufigkeit regelmaRig mindestens einmal jahr-
- Auditmethoden lich, unter Einbeziehung der Ergeb-
- rechtzeitige Benachrichtigung beteilig- | nisse aus vorangegangenen Uber-
ter Personen prifungen, durchgefiihrt.
- Verantwortlichkeiten Die Dauer fir die Uberpriifung des
- Status und Bedeutung der zu auditie- | gesamten QM-Systems (Uberschrei-
renden Prozesse und Bereiche tet nicht den Zeitraum von drei Jah-
- Anderungen mit Einfluss auf die Ein- | ren.
richtung
- Ergebnisse friiherer Audits und Dauer
bis zur Umsetzung von erforderlichen
KorrekturmaRnahmen
- dokumentierte Informationen zu den
durchgefiihrten Audits und Umsetzung
der daraus resultierenden MaRnahmen

7.4.3 Werden die internen Audits von Mitar- | Die Einrichtung weist das erforderli- | 9.2 5.4 (2)
beitern durchgefiihrt, die in Bezug auf | che qualifizierte Personal (z.B. fach-
den Auditprozess objektiv und unpartei- | liche, methodische, soziale Kompe-
lich sind? tenz) fiir die Audits nach.

74.4 Werden die Ergebnisse der internen | Korrekturbedarf bzw. Korrektur- | 9.2
Qualitatsaudits der zustdndigen Leitung | empfehlungen sollen konkret be-
sowie den betroffenen Mitarbeitern zu- | nannt und begrindet werden.
ganglich gemacht?

7.4.5 Stellt die fir den auditierten Bereich | Die Umsetzung der ergriffenen | 9.2 | 5.4 (4,
verantwortliche Leitung sicher, dass | MaBnahmen muss nachvollziehbar 5)

MaRnahmen zur Beseitigung erkannter
Fehler und ihrer Ursachen zeitnah ergrif-
fen werden?

sein.
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7.5 Managementbewertung
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
7.5.1 Wird im Rahmen der Management- | Die interne Managementbewertung | 9.3 | 5.3 (1)

bewertung mindestens einmal jahrlich | Gberprift einmal jahrlich, ob das
das QM-System durch die oberste Lei- | QM-System geeignet ist, die Quali-
tung bewertet? tatspolitik und die Qualitatsziele der
Einrichtung zu realisieren und die
Anforderungen entsprechend wei-
terzuentwickeln.

Liegt die Managementbewertung als
dokumentierte Information vor?

7.5.2 Wird bei der Planung und Durchfiihrung | Die Einrichtungsleitung muss das | 9.3 5.3(1)

der Managementbewertung folgendes | QM-System der Einrichtung jahrlich 5.4 (4)

behandelt? bewerten, um dessen fortdauernde

- Status von MaRnahmen vorheriger | Eignung, Angemessenheit und Wirk-
Managementbewertungen samkeit sowie dessen Angleichung

an die strategische Ausrichtung der

- Verdnderung von ausgewahlten exter- | © " © i
Einrichtung sicherzustellen.

nen und internen Themen
- Kundenzufriedenheit und Riickmel- | Die hier aufgefiihrten Inhalte kon-

dungen von interessierten Parteien nen um weitere einrichtungsspeazifi-
- Erfillungsgrad der Qualititsziele sche Themen erganzt werden.
- Leistungen der patientenbezogenen | Ein geeignetes Instrument ist z.B. die
und unterstiitzenden Prozesse "Managementbewertung nach DE-

- Ergebnisse von Uberwachungen und | GEMED/FVS".
Messungen, auch die der externen
Qualitatssicherung

- Auditergebnisse
- Leistungen von externen Dienstleistern

- Angemessenheit der eingesetzten Res-
sourcen

- Wirksamkeit von MaRnahmen zum
Umgang mit Chancen und Risiken

- Leistung und Wirksamkeit des QM-
Systems

- Einhaltung gesetzlicher und behordli-
cher Anforderungen

- betriebswirtschaftliche Kennzahlen

- Status von KorrekturmafRnahmen (z.B.
Fehler, Komplikationen, Infektionen,
Zwischenfille)

- Status von VorbeugungsmaBnahmen
(Praventionen, Standards, etc.)

- Mitarbeiterorientierung (z.B. Fluktuati-
onen, Fehlzeiten)

- ldeen und Vorschlage
- Moglichkeiten von Verbesserungen
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Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR

7.5.3 Enthilt die Managementbewertung als | Von identifiziertem Korrektur- und | 9.3 | 5.3 (2)

Ergebnis Entscheidungen und MaRnah-
men zu folgenden Punkten?

- Anderungsbedarf fiir die Qualitatspoli-
tik

- Anderungsbedarf fiir die Qualititsziele

- Anderungsbedarf fiir das QM-System

- Verbesserungsmoglichkeiten (z.B. in
Bezug auf Anforderungen von Patien-
ten, Leistungstrager und weiteren Inte-
ressenspartnern)

- ggf. erforderliche Anderungen der stra-
tegischen Ausrichtung

- Bedarf an Ressourcen

Verbesserungsbedarf werden nach
Moglichkeit VerbesserungsmaR-
nahmen abgeleitet.

Laufende Verbesserungsmalf-
nahmen werden liberwacht.

Durchgefiihrte Verbesserungsmal-
nahmen werden bewertet.
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8 Strategische Verbesserung
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
8.1 Welche Chancen der Verbesserung hat | Ziel ist die Erfillung der Anforderung | 10.1

die Einrichtung bestimmt und beriick- | von Patienten und interessierten

sichtigt? Parteien sowie die Erhohung der

Werden hierzu Ergebnisse von Analysen, Kundenzufriedenheit.

Bewertungen und Managementbewer- | Dies muss beinhalten:

tung genutzt? - die Verbesserung der Rehaleistung,
um die Anforderungen der Patien-
ten zu erfillen und um zukinftige
Erfordernisse und Erwartungen zu
beriicksichtigen und die Patienten-
zufriedenheit zu erhéhen

- die Korrektur, Verhinderung und
Verringerung unerwiinschter Aus-
wirkungen

- die Verbesserung der Leistung und
Wirksamkeit des QM-Systems

Instrumente kénnen z.B. sein:
- betriebliches Vorschlagswesen
- Fehlermanagement

- Qualitatszirkel

Verbesserungsprojekte

- KorrekturmaBBnahmen
8.2 Wird die Eignung, Angemessenheit und | Hier wird dargestellt, wie die An- | 10.3 | 9 (9,
Wirksamkeit des QM-Systems standig | wendung der Instrumente des QM 10)
verbessert? auf eine standige Verbesserung des

Systems einwirkt.

Zur umfassenden Nutzung der Pro-
blemlosungskompetenz der Mitar-
beiter werden interne Qualitatszirkel
oder analoge Formen innerbetrieb-
licher Arbeitskreise eingesetzt.

Die Rehabilitationseinrichtung hat
KorrekturmaRnahmen und Empfeh-
lungen flir Verbesserungen aus der
internen Ergebnismessung abgelei-
tet.
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9 Neu- und Weiterentwicklung
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
9.1 Werden Instrumente des Projektmana- | Im Vorfeld der Konzeption und Ein- | 8.3
gements bei wesentlichen Neu- und Wei- | fihrung neuer Konzepte und Ange-
terentwicklungen von Dienstleistungen | bote sind der Bedarf, die erforder-
(z.B. Reha- und Behandlungskonzepte) | liche personelle und sachliche Aus-
angewendet? stattung, das Kosten- und Nutzen-
verhaltnis und die jeweiligen Reali-
sierungschancen zu erheben und zu
dokumentieren.
Die hier beschriebenen Anforderun-
gen an das Projektmanagement be-
ziehen sich auf die Neu- und Weiter-
entwicklung von Dienstleistungen,
nicht jedoch auf Anforderungen an
das Projektmanagement im Allge-
meinen (hier kann von den be-
schriebenen Anforderungen abgewi-
chen werden).
9.2 Erfolgt unter Berlicksichtigung der ein- | Hierbei muss folgendes beriicksich- | 8.3

hergehenden Chancen und Risiken eine
dem Umfang und der Bedeutung der
Neu- bzw. Weiterentwicklung angemes-
sene Projektplanung?

tigt werden:

- Art, Dauer und Umfang des Projek-
tes

- erforderliche Projektphasen, ein-
schlieRlich zutreffender Uberprii-
fungen des Projektplans

- erforderliche Tatigkeiten zur Pro-
jektverifizierung (z.B. Umfeld- und
Risikoanalyse) und -validierung
(z.B. regelmiRige Uberpriifung von
Meilensteinen und Rahmen-
bedingungen)

- Verantwortlichkeiten und Befug-
nisse von Projektleiter und -team

- die dem Projekt Ubergeordnete
Steuerungsebene

- interner und externer Ressourcen-
bedarf

- Notwendigkeit der Steuerung von
Schnittstellen

- Einbindung von interessierten Par-
teien

- Anforderungen an die Integration
in den Alltag der Rehaeinrichtung

- Bewertung der Chancen und Risiken
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Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR

9.3 Hat die Einrichtung die Anforderungen | Zu beriicksichtigen sind: 8.3

bestimmt, die fir die Dienstleistung, die | _ Anforderungen von z.B. Patienten,

neu bzw. weiter entwickelt werden soll, | | ejstungstragern, Interessenspart-

von wesentlicher Bedeutung sind? nern, rehabilitationswissenschaft-
lichen Standards, Leitlinien, Nor-
men, Behorden, Gesetzen, etc.

- Informationen aus vorangegange-
nen vergleichbaren Projekten

- mogliche Risiken im Rahmen der
neu bzw. weiter entwickelten
Dienstleistung

Diese Anforderungen missen Teil
der Projektdokumentation sein.

9.4 Hat die Einrichtung vor Projektbeginn die | Hierzu gehoren: 8.3
wesentlichen Rahmenbedingungen fest- | _ Genehmigter Projektauftrag
gelegt?

- Benennung von Projektleiter und
Projektteam

- Festlegung erforderlicher Ressour-
cen

- Projektziele

- Projektplan (unter Festlegung von
Meilensteinen, Verantwortlichkei-
ten und Zeitfenstern)

- Umfang der Projektdokumentation
(z.B. Fotoprotokolle, Sitzungspro-
tokolle, Formulare, Software)

- Freigabe der Umsetzung

- Umsetzung in der Praxis und ggf.
Schulung der Mitarbeiter

- Evaluation der Ergebnisse und ggf.
Anpassung

- ggf. Neuerstellung bzw. Anpassung
der Dokumentation (z.B. Verfah-
rensanweisungen)
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Nr.

Anforderungen

Hinweise fiir die Praxis

DIN

BAR

9.5

Erfolgt eine Projekt-

steuerung?

angemessene

Hiermit soll sichergestellt werden,
dass

- die festgelegten Projektziele nicht
aus dem Fokus geraten

- Uberpriifungen durchgefiihrt wer-
den, um zu bewerten, ob die fest-
gelegten Rahmenbedingungen und
Anforderungen an die neu bzw.
weiter entwickelten Dienstleistun-
gen eingehalten werden

- jegliche notwendigen aus der
Uberpriifung sich ergebende MaR-
nahmen eingeleitet werden

- dokumentierte Informationen
lber diese Tatigkeiten aufbewahrt
werden.

8.3

9.6

Werden die Ergebnisse der Neu- und
Weiterentwicklung als dokumentierte
Information aufbewahrt?

Diese muss umfassen:

- nachvollziehbare Beurteilung der
Entwicklungsergebnisse hinsicht-
lich ihrer Vorgaben (Verifizierung)

- nachvollziehbare Uberpriifung des
Projektes in der Praxis, ob die
Entwicklung in der Lage ist, die An-
forderungen fiir den angegebenen
oder bekannten beabsichtigten
Einsatz zu erfillen (Validierung)

8.3

9.7

Werden Anderungen, die sich wahrend
oder nach dem Projekt ergeben, unter
Beachtung der festgelegten Rahmenbe-
dingungen und Ziele ermittelt, Gberprift
und gesteuert?

Dokumentierte Informationen mds-
sen aufbewahrt werden zu
- den Entwicklungsanderungen

- den Ergebnissen von Uberpriifun-
gen

der Autorisierung der Anderungen

den eingeleiteten MaRnahmen zur
Vorbeugung nachteiliger Auswir-
kungen

Die Dokumentation kann auch in
Form eines Protokolls erfolgen.

8.3
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VIl. Liste der erforderlichen dokumentierten Informationen

Nr. Dokumentierte Information

1.3.1 Anwendungsbereich / Geltungsbereich des QM-Systems

1.3.2 Nicht zutreffende Anforderungen zum DEGEMED Auditleitfaden 6.0

1.3.8 Einrichtungskonzept

6.1.6 Rehakonzepte

6.1.11 Behandlungskonzepte

1.3.10 QM-Handbuch mit patientenbezogenep wesentlichen Kernprozessen sowie wesentli-
chen Schlusselprozessen inkl. deren Uberwachung zu Aufnahme, Diagnostik, Thera-
pie, Entlassung, Fehlermanagement, Beschwerdemanagement sowie von der Einrich-
tung festgelegten relevanten unterstitzenden Prozessen

1.3.15 Qualitatsorientierte Kennzahlen zu den Kern- und wesentlichen Schlisselprozessen
nebst festgelegten relevanten unterstiitzenden Prozessen

213 Maflnahmen zur Einhaltung gesetzlicher und behordlicher Anforderungen sowie der
Nachweis deren Umsetzung

221 Leitbild

2.3.1 Qualitatspolitik

243 Organigramm

248 Benennung QM-Beauftragter inkl. Aufgabenbeschreibung und Qualifikationsanforde-
rungen

254 Qualitatsziele

3.1.2.2 Nachweis der Qualifikationen und Kompetenzen der Mitarbeiter

3.1.2.3 Absolvierte Fort- und Weiterbildungsmafnahmen und die Teilnehmer

3.1.2.6 Erste-Hilfe-Plan

3.1.2.10 Regelung fir die Einarbeitung neuer Mitarbeiter nebst Nachweis Uber die Einarbeitung

3214 Dokumentation von Verlust oder Beschadigung von Eigentum vom Kunden oder
externen Anbietern

3.2.2.7 Bewertung externer Dienstleister und Lieferanten inkl. ggf. abgeleiteter Malnahmen

7.1.2 Nachweis zum Umgang mit den Ergebnissen der Messung

7.3.2 Nachweis zum Umgang mit den Ergebnissen der externen Qualitatssicherung

7.21 Nachweis Uber Nichtkonformitat von Dienstleistungen inkl. Mallnahmen, Sonderfrei-

7.2.2 gaben nebst Entscheider und Ergebnisse der Korrekturmaflinahme

7.3.3 Umgang mit Beschwerden

7.4.2 Ergebnisse von Audits samt Umsetzung der Mallnahmen

7.5.1,7.5.3 | Managementbewertung

9.5-97 Projektdokumentation
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VIIl. Hinweise zu den gesetzlichen Grundlagen

Diese Aufstellung ist beispielhaft und hat nicht den Anspruch auf Vollstandigkeit! Die Einrichtung be-
notigt ein geregeltes System, nach dem die aktuellen Anderungen gesetzlicher Anforderungen er-
fasst, im eigenen Bereich umgesetzt und auf Wirksamkeit Uberprift werden.

Datenschutz: Gibt es einen Datenschutzbeauftragten? Werden in der Einrichtung im Umgang mit
Daten die datenschutzrechtlichen Anforderungen bertcksichtigt? Werden in der IT-Administration
Zugriffsberechtigungen behandelt? In welchen Abstédnden findet die Datensicherung statt? Wie
wird die Aufbewahrung der Datensicherungen durchgeflihrt (Tresor, Hitzebestandigkeit)? Liegt ein
offentliches und internes Verfahrensverzeichnis zum Datenschutz vor? Schulung/Beratung von
Mitarbeitern; Kontrollen der Bestimmungen; Gesetzliche Meldepflichten.

Hygiene: Existieren fur relevante Abteilungen (z. B. Kuche, Stationen, Behandlungsbereiche,
Baderabteilung und Schwimmbadtechnik, Labor, Apotheke, Sterilisation) Regelungen zur Hygiene:
Hygienebeauftragter, Hygienefachkraft, Krankenhaushygieniker, Hygienebegehungen, Hygiene-
kommission, Hygiene-Ordner und Hygieneplane mit Ma3nahmen zur Verhitung und Bekdmpfung
von Infektionen, Umgang mit multiresistenten Keimen (MRSA), Anforderungen der Hygiene an die
Aufbereitung von Medizinprodukten, Sterilisation (incl. Sporenproben) und Lagerung von Sterilgut,
Uberpriifung liftungstechnischer Anlagen, Wasserhygiene (Legionellen), Entsorgung von infizier-
tem Material.

Wird eine entsprechende Prifliste geflhrt und sind die Verantwortlichen benannt?

Werden die Bestimmungen der Hygieneverordnung des betreffenden Bundeslandes und des
Infektionsschutzgesetzes (u.a. dokumentierte Unterweisungen) sowie die Empfehlungen des
Robert-Koch-Institutes berlcksichtigt?

Werden im Bereich der Kiiche die Anforderungen der HACCP und der Lebensmittelhygiene be-
rlcksichtigt, z.B. Prifungen von Lieferanten und Wareneingangen, Prifung der Essensausgaben,
Kontrollen der Warenlagerung (auch Kihlhaustemperaturen, Rickstellproben) und hygienische
Anforderungen bei der Bearbeitung von Lebensmitteln, Lieferantenbewertung, Hygiene und Ar-
beitskleidung, Kennzeichnungspflichten?

Arbeitssicherheit: Finden notwendige Begehungen und Beratungen hinsichtlich der Arbeits-
sicherheit (dokumentierter Arbeitssicherheits-Ausschuss 4-mal/Jahr) statt? Sind die notwendigen
Fachkrafte fur Arbeitssicherheit und Sicherheitsbeauftragte benannt worden? Liegen die Gefahr-
dungsbeurteilungen der einzelnen Arbeitsplatze vor? Wird die Biostoffverordnung bei der Umset-
zung der Arbeitssicherheit berlcksichtigt? Werden die empfohlenen Mallhahmen umgesetzt?
Werden die notwendigen arbeitsmedizinischen Untersuchungen durchgefiihrt und dokumentiert?
Wird fir die Umsetzung des Arbeitsschutzes eine entsprechende Prifliste geflihrt (DGUV V3 Pri-
fung, Prufung von elektrisch betriebenen Pflegebetten, Wartung von Aufztigen, etc.)?

Ausbildungsnachweise der Mitarbeiter/Fremdfirmen zur Durchfuhrung der DGUV V3 Prifungen
und der Bettenprifung nach der VDE 0751 etc.? Sind die Regelungen zur Erstellung und Einhal-
tung der Biostoffverordnung vorhanden?

Ist der Umgang mit Gefahrstoffen geregelt? Existiert ein Gefahrstoffkataster und wird dieses
regelmafig geprift und aktualisiert (Beschaffung, Prifung auf Ersatzstoffe, Vorliegen von Sicher-
heitsdatenblattern und ggf. Betriebsanweisungen, Gefahrdungsbeurteilungen, Unterweisung von
Mitarbeitern)?

Sind die Arbeitsschutzbestimmungen den Mitarbeitern zuganglich? (Aushangpflichtige Gesetze)
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MPBetreibV: Gibt es Regelungen fir die Umsetzung der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung? z.B.: Medizinprodukteverantwortlicher, Medizinproduktebeauftragter, ggf.
Geratebeauftragte, Gerateliste, Geratehandblicher, Bestandsverzeichnis, Ersteinweisung des Be-
auftragten, Einweisung der Anwender, Meldung von (Beinahe-) Vorkommnissen, Kennzeichnung
von defekten Geréaten, Gerateliberwachung und Unterlagen mit Ubersicht der Gerate mit Sicher-
heitstechnischen Kontrollen (STK) laut Anlage 1 MPBetreibV und Ubersicht der Gerate mit Mess-
technischen Kontrollen (MTK) laut Anlage 2 MPBetreibV.

Brandschutz: Existieren geeignete MaRnahmen zur Verhitung und zum Verhalten im Falle von
Branden? Werden Brandschutzunterweisungen jahrlich durchgefuhrt? Werden die gesetzlichen
Auflagen des jeweiligen Bundeslandes bertiicksichtigt? Ist die Brandschutzordnung den Mitarbei-
tern zuganglich und bekannt?

Gibt es einen Betriebsbeauftragten fiir Abfall und Regelungen zur Abfallentsorgung? Wie ist die
Entsorgung von infektidsem Material geregelt?

Arzneimittel: Existieren Regelungen flr Transport, Handhabung, Lagerung, Verpackung, Konser-
vierung und Herstellung von Arzneimitteln und wie werden diese umgesetzt? Finden regelmaRige
Kontrollen der Arzneimittelbestande statt? Werden unerwiinschte Arzneimittelwirkungen gemel-
det?

Werden die Bestimmungen des BTM-Gesetzes berucksichtigt? (Bestellwesen, Lagerung, BTM-
Buch)?

Transfusionsgesetz (falls zutreffend): Werden die Regelungen des Transfusionsgesetzes und die
Richtlinien der BAK und Leitlinien der BAK beriicksichtigt? Transfusionsverantwortlicher und -
beauftragter Arzt, Aufklarung des Patienten, Dokumentation und Einverstandnis, Meldewesen
(jahrlich an Landesarztekammer und Paul-Ehrlich-Institut); Qualitatsbeauftragter flr Transfusions-
wesen, Durchfiihrungsleitlinien zur Gabe von Blut und Blutprodukten.

Gibt es Regelungen zum Umgang mit Blut und Blutkomponenten oder Plasmaderivaten? (z. B.
Plasmaproteine wie Tetagam, Erythrozytenkonzentrate)

Existiert ein QM-System flr das Transfusionswesen in der Einrichtung? Liegt ein Handbuch zum
Transfusionswesen vor? Werden unerwlinschte Ereignisse durch nicht bestimmungsgemafen
Gebrauch erfasst (Komplikationsstatistik)?

Rontgenverordnung (falls zutreffend): Werden die Anforderungen der Réntgenverordnung be-
ricksichtigt? Strahlenschutzverantwortlicher und -beauftragter, Unterweisung von Mitarbeitern und
Roéntgenuntersuchungen anordnenden Arzten, Konstanzpriifungen und QualitatssicherungsmaR-
nahmen, Aufbewahrung von Roéntgenuntersuchungen, Nachweisfiihrung tber 10 Jahre bei ver-
liehenen Filmen, Umgang mit Kontrastmitteln (Lagerung), Wartung und Reinigung der Réntgenan-
lage und Entwicklungsmaschine (s.a. MPBetreibV), Uberwachung der Mitarbeiter, Uberwachung
von Dosimetern.
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IX. Ubersicht iiber die Qualititskriterien der Bundesarbeitsgemeinschaft
fir Rehabilitation (BAR) an ein einrichtungsinternes Qualitatsmanagement

Im Rahmen der Bundesarbeitsgemeinschaft fir Rehabilitation (BAR) wurden nach § 20 Abs. 2a SGB
IX grundséatzliche Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement vereinbart. Diese
sind mit Stand vom 30.04.2015 nachfolgend aufgefiihrt. Darauf wurde in dem Auditleitfaden unter
»<Anforderungen“ Bezug genommen.

Grundsatzliche Anforderungen
an ein einrichtungsinternes Qualitatsmanagement
fur stationare Rehabilitationseinrichtungen nach § 20 SGB IX

1 Teilhabeorientiertes - Bezug zum Unternehmenszweck (Rehabilitation) (1)
Leitbild - Beteiligung der Mitarbeiter (2)

- Schriftlich festgelegt (3)

- Kommunikation des Leitbildes (4)

- Transparenz im Unternehmen und gegenuber Partnern (5)

- RegelmaRige interne Uberprifung, Anpassung, Aktuali-
sierung (6)

2 Einrichtungskonzept - Aussagen zur Organisation der Einrichtung (Strukturen und
Prozesse) (1)

- Darstellung des Leistungsspektrums (2)

- Ubereinstimmung mit den Rahmenvorgaben der Leistungs-
trager (z.B. Reha-Richtlinie) (3)

- Vereinbarkeit mit dem anerkannten fachwissenschaftlichen
Diskussionsstand (4)

- Schriftlich festgelegt (5)

- Verbindlich vereinbart (6)

- Transparenz im Unternehmen und gegenuber Partnern (7)

- RegelmaRige interne Uberprifung, Anpassung, Aktuali-

sierung (8)
3 Indikations- / zielgrup- - Schriftlich festgelegte Verantwortlichkeiten zur Erstellung,
penspezifisches Reha- Priifung und Freigabe der Behandlungskonzepte (1)

bilitationskonzept - Definierte Rehabilitationsziele, Transparenz der Rehabili-

tationsziele fir alle Beteiligten (2)
- Interdisziplinarer Rehabilitationsansatz (3)
- ICF-basiert und teilhabeorientiert (4)

- Schriftlich festgelegte, indikationsspezifische und funktions-
orientierte Behandlungskonzepte (5)

- Messung/Uberpriifung der Therapiezielerreichung (6)

- RegelmaRige interne Uberpriifung, Anpassung, Aktualisie-
rung (7)
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4 Verantwortung fiir das
Qualitatsmanagement
in der Einrichtung

4.1 Verantwortlichkeit fir das interne QM auf der Leitungsebene

- Beschriebene Organisationsstruktur des Qualitats-

managements einschliefdlich Verpflichtung der obersten
Leitungsebene (1)

- Angaben zur Verantwortlichkeit bei der Entwicklung von
Qualitatszielen, der Qualitatsplanung, Uberwachung und
Bewertung (2)

- Bereitstellung angemessener personeller und sachlicher
Ressourcen fir das Qualitatsmanagement (3)

4.2 Qualitatsmanagementbeauftragter (QM-Beauftragter)

- Bestellung eines qualifizierten Qualitdtsmanagement-
beauftragten mit den erforderlichen Ressourcen (1)

- Sicherstellung der erforderlichen Qualifikation und Erfah-
rung (2)

- Bestimmung und Bereitstellung der erforderlichen zeit-
lichen Ressourcen (3)

- Schriftiche Benennung mit Aufgabenbeschreibung und
Befugnissen (4)

- Transparenz der Aufgaben und Befugnisse (5)

5 Basiselemente eines
Qualitatsmanagement-
Systems

5.1 Organisationsstruktur
- Eindeutige Verantwortungszuordnung in den Prozessen (1)
- Stellenbeschreibungen/Aufgabenbeschreibungen (2)
- Organigramm (3)

5.2 Dokumentation, verantwortliche Kontrolle und Steuerung

- Beschreibung und kontinuierliche Uberwachung der
patientenbezogenen, wesentlichen Kernprozesse in den
Bereichen Aufnahme, Diagnose, Therapie und Uber-
leitung einschlieBlich der relevanten Teil- und Unter-
stutzungsprozesse (1)

- Beschreibung des Dokumentationssystems sowie Mal}-
nahmen zur Einhaltung aller gesetzlichen und behdrdlich
geforderten  Anforderungen (z.B. Medizinprodukte,
Hygiene, Brandschutz) (2)

- Internes Schnittstellenmanagement (3)

- Ausrichtung des Prozessmanagements an fachlichen
Qualitatsstandards (4)

- Lenkung der rehabilitandenbezogenen Dokumente (5)

5.3 Entwicklung von Qualitatszielen auf der Basis der internen
Managementbewertung
- Regelmalige interne Managementbewertung und Ablei-
tung messbarer Qualitatsziele auf Grundlage der inter-
nen Ergebnismessungen (1)
- Bewertung und Ableitung von Mallnahmen sowie deren
Uberwachung (2)
- Transparenz der Qualitatsziele und Zielerreichung in der
Einrichtung (3)
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5.4 Regelhafte Selbstprifung wesentlicher Prozesse
(z.B. interne Audits oder Self-Assessments)

- Prafungsplan (1)

- Bereitstellung von qualifiziertem Personal (2)
- Dokumentation der Prifung (3)

- Umgang mit Ergebnissen (4)

- KorrekturmafRnahmen (5)

5.5 Mitarbeiterbeteiligung aller Ebenen und Bereiche

- Festgelegte, transparente und verbindliche interne
Kommunikationsstrukturen (1)

- Umfassende Einbeziehung und differenzierte Beteiligung
der Mitarbeiter im QM und Einsatz geeigneter Instrumen-
te (z.B. regelmafRige Schulungen und andere Infor-
mationsmalinahmen zum QM) (2)

- Angaben zum Mitarbeiter-Feedback (3)

6 Beziehungen zu Rehabi-
litanden / Bezugsperso-
nen / Angehorigen,
Behandlern,
Leistungstragern /
Selbsthilfe

- Information der Rehabilitanden (1)

- Einbeziehung der Erwartungen, Winsche und Bedurfnisse
der Rehabilitanden (2)

- Abstimmung verschiedener Interessenslagen (Rehabilitand,
Behandler, Leistungstrager, Selbsthilfe) (3)

- Reha-Zielvereinbarungen und gemeinsame Auswertung (4)
- Schnittstellenmanagement zu Vor- und Nachbehandlern (5)

7 Systematisches
Beschwerdemanagement

- Beschriebenes Verfahren und beschriebener Prozess ein-
schlieBlich Verantwortlichkeiten (1)

- Statistik, Auswertung, Analyse und Konsequenzen (2)

8 Externe
Qualitatssicherung

- Teilnahme an gesetzlich vorgeschriebenen externen Quali-
tatssicherungsverfahren (Struktur-, Prozess- und Ergebnis-
qualitat) (1)

- Analyse der Ergebnisse und dokumentiertes Ziehen von
Konsequenzen (2)

- Schriftliche Festlegungen zu den Ergebnisauswertungen (3)

- Berlicksichtigung im internen QM (4)
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9 Interne Ergebnismes- - Rehabilitandenbezogener Einsatz von Assessments bei Auf-
sung und -analyse (Ver- nahme und Entlassung (1)
fahren)

- Leistungen der rehabilitandenbezogenen und unterstiitzen-
den Prozesse (Prozessqualitat) (2)

- Therapiezielerreichung (Ergebnisqualitat) (3)

- Daten aus der Umsetzung einschlagiger gesetzlicher und be-
hordlicher Forderungen (4)

- Arbeiten mit qualitatsorientierten Kennzahlen (5)

- Ergebnisse zu Qualitatszielen (6)

- Ermittlung der Rehabilitandenzufriedenheit (7)

- Rackmeldungen von Kunden (Rehabilitanden, Leistungs-
trager und Interessenspartner) (8)

- Interne Qualitatszirkel und analoge Formen (9)

- Ableitung von Korrekturmaflinahmen und Empfehlungen fir
Verbesserungen (10)

10 | Fehlermanagement - Konzept zum Fehlermanagement (1)

- Statistik, Auswertung und Analyse (2)

- Konsequenzen, Korrekturmaflnahmen (3)
- VorbeugemafRnahmen (4)

11 Interne Kommunikation - RegelmaRige Konferenzen der Mitglieder der Einrichtungslei-
:md Personalentwick- tung und der Klinikleitung mit der nachgeordneten Ebene (1)
ung

- Regelmafige Besprechungen von Teams und Stationen bzw.
der Einrichtungsleitung nachgeordneten Ebene mit ihren Mit-
arbeitern (z.B. Fallbesprechungen) (2)

- Regelmafige interne Teamfortbildungen (3)

- Regelmafiges Reanimationstraining und schriftlich ausge-
arbeiteter ,Erste-Hilfe-Plan® (4)

- Schriftlich ausgearbeitete Regelungen fir die Einarbeitung
neuer Mitarbeiter (5)

- Erhebung des Fortbildungsbedarfs, Planung und Durch-
fihrung der Fort- und Weiterbildung (6)
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Im vorliegenden Glossar wird erlautert, in welcher Bedeutung die Autoren der Checkliste die unten
aufgeflihrten Begriffe gebrauchen. Die aufgefiihrten Erlauterungen sind nicht als allgemeine verbindli-
che Definitionen zu verstehen.

Abweichung Unterschied zwischen einem Erwartungswert und dem Ergebnis. Eine Ab-
weichung tritt z. B. im Verfahren des Audits auf. Dabei unterscheidet man
zwischen kritischen und unkritischen Abweichungen. Erstere wirken sich auf
das Ergebnis der Dienstleistung aus und beeintrachtigen dieses. Unkritische
Abweichungen haben keine gravierende Auswirkung auf das Ergebnis, aber
stimmen nicht mit den Anforderungen des DEGEMED-Auditleitfadens Uber-
ein und mussen abgestellt werden.

Audit Es handelt sich dabei um einen systematischen und unabhangigen Prozess.
Ziel ist es, Auditnachweise zu erlangen und zu prifen, inwieweit die An-
forderungen des DEGEMED-Auditleitfadens erflllt werden.

Dabei wird beurteilt, ob die Malknahmen im Qualitditsmanagement ange-
messen und wirksam sind und die festgelegten Ziele erreichen. Ein weiteres
Kriterium stellt die Notwendigkeit von MaRnahmen dar.

BAR Die Bundesarbeitsgemeinschaft fiir Rehabilitation mit Sitz in Frankfurt ist ein
Zusammenschluss der Rehabilitationstrager. Nach § 20 Abs. 2a SGB IX
vereinbaren diese im Rahmen der BAR grundsatzliche Anforderungen an
ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement sowie ein einheitliches un-
abhangiges Zertifizierungsverfahren fiir stationare Rehabilitationseinrichtun-

gen.
Behandlungs- Dokumentierte Information Uber indikationsspezifische und funktionsorien-
konzept tierte Konzepte zu verschiedenen Krankheitsbildern (z.B. Schlaganfall, De-

pression, Hift- und Knie TEP).

Chance Mdglichkeit, dass ein gunstiges Ergebnis eintritt.

DEGEMED Deutsche Gesellschaft fir medizinische Rehabilitation e.V. mit Sitz in Berlin
Dokumentierte Der Begriff der ,dokumentierten Information“ ersetzt als neuer Sammelbe-
Informationen griff die bisher verwendeten Begriffe ,dokumentiertes Verfahren“ und ,Auf-

zeichnungen“ und wird fir alle Informationen verwendet, die dokumentiert
werden mussen. Die Einrichtung entscheidet Gber das Medium, z.B. Papier,
elektronisch, Bild etc.

Einrichtung Organisation bzw. Organisationseinheit in der Rehabilitation (Rehabilitati-
onsklinik, Fachklinik, ambulantes Rehabilitationszentrum etc.) In der Check-
liste diejenige Organisationseinheit, die ein QM-System entwickelt und ein-
fuhrt. Hinweis: Das DEGEMED/FVS-Verfahren sieht als organisatorische
Einheit immer eine ,gesamte Einrichtung/Klinik“ vor. Die Zertifizierung von
»Einrichtungs-/Klinik-Teilen“ wie z. B. Abteilungen, Fachbereichen oder Ser-
vicebereichen ist nach dem DEGEMED/FVS-Verfahren nicht moglich.
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Einrichtungs-
konzept

Dokumentierte Information, die die Grundlagen und die Ausgestaltung der
rehabilitativen Behandlung in der gesamten Einrichtung beschreibt.

Entwicklung

Darunter wird im Sinne der DIN EN ISO 9001:2015 die Neu- und Weiter-
entwicklung von Dienstleistungen und Produkten verstanden. Im Bereich
der Rehabilitation beziehen sich Neu- und Weiterentwicklung im Wesent-
lichen auf die Entwicklung neuer Reha- und Behandlungskonzepte. Das
vom Auditleitfaden geforderte Instrument zur Realisierung einer Neu- und
Weiterentwicklung ist das Projektmanagement.

Im Gegensatz zum DEGEMED Auditleittaden 5.0 und der DIN EN ISO
9001:2008 kann die Entwicklung nicht mehr ausgeschlossen werden.

Expertenstandard
in der Pflege

Ein Expertenstandard ist ein Instrument der Qualitatsentwicklung. Er trifft
Aussagen zu bestimmten Pflegeproblemen, die das aktuelle Wissen in
Pflegewissenschaft und Pflegepraxis bertcksichtigen, und enthalt Hand-
lungsrichtlinien, auf die sich ausgewahlte Vertreter der Berufsgruppe ge-
einigt haben. Er wird durch das Deutsche Netzwerk flir Qualitatsentwicklung
in der Pflege (DNQP) veréffentlicht.

Fehlermanagement

Festlegung und Umsetzung von MalRnahmen bei Nichterfillung einer
Forderung: Die Forderung ergibt sich aus den eigenen Anspriichen (Leitbild,
Konzepte), Zwischenfallen (Behandlungsfehler), vorausgesetzten Erwartun-
gen, Nichteinhalten von Prozessen, Anforderungen Uber Leistungstrager
(Beschwerden von Patienten) und Interessenpartner.

FVS

Fachverband Sucht e.V. mit Sitz in Bonn

Gesellschaft

Alle diejenigen, welche von der Organisation betroffen sind. Davon werden
abgegrenzt die Patienten, die Leistungstrager, die Mitarbeiter und weitere
Interessenpartner.

ICF

Internationale Klassifikation der Funktionsfahigkeit, Behinderung und
Gesundheit der WHO (2002).

Interessierte
Parteien

Unter Interessierten Parteien werden in diesem Auditleitfaden z.B. verstanden:
- Patienten

- Leistungstrager

- Angehdrige

- Zuweisende Arzte und Krankenhauser

- Sozialdienste, Beratungsstellen, Servicestellen

- weiterbehandelnde Arzte, Einrichtungen und Therapeuten
- ambulante Pflegedienste und Home-Care-Versorgung

- Selbsthilfegruppen

- Trager der Einrichtung

- Mitarbeiter

- Lieferanten und externe Dienstleister
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Kennzahlen

Merkmalswert, der zur Uberwachung eines Prozesses oder Ergebnisses
dient. Dabei handelt es sich um eine Verhaltniszahl. Wichtige Kennzahlen
sollten fir die Leitung der Einrichtung unterjahrig analysiert werden (Kenn-
zahlensystematik). Hierzu kdnnen gehoren:

- Patientenorientierte Kennzahlen wie z.B. Patientenstruktur, Ergebnisse
der Patientenbefragung, Beschwerdestatistik

- Leistungstragerorientierte Kennzahlen wie z.B. Antrittsrate / Laufzeit /
Wartezeit, Laufzeit E-Berichte, Leistungsmengen (KTL-Statistik) und Re-
Integration ins Erwerbsleben

- Mitarbeiterorientierte Kennzahlen wie z.B. AU-Tage bzw. Fehltage,
Uberstunden, Personalfluktuation und Personalentwicklung.

- Betriebswirtschaftliche Kennzahlen wie z.B. Stellenschlissel, Daten zur
Kostenstruktur (inkl. Medikamentenkosten), Vergutungssatz(entwicklung),
Belegungsdaten, Verweildauer, Fallzahlen (bezogen auf Diagnosen) und
Budgetcontrolling.

Kontext der
Einrichtung

Kombination interner und externer Faktoren und Bedingungen, die eine
Auswirkung auf die Vorgehensweise der Einrichtung hinsichtlich ihrer
Dienstleistungen, Investitionen und interessierten Parteien haben.

Kontinuierliche

Methode des Qualitditsmanagements, die die Systematik des Plan, Do,

Verbesserung Check und Act zur Nachverfolgung ihrer Mallnahmen, Qualitatsziele und

(KVP) Projekte verwendet. Man reagiert nicht nur in Krisenzeiten mit Mallnhahmen
der Umstrukturierung, sondern nutzt auch die ,ruhigen® Zeiten zur Steige-
rung der Qualitat der Rehabilitation. Siehe auch PDCA-Zyklus.

Korrektur- MaRnahme zur Beseitigung von Fehlern oder Beschwerden. Dabei wird

mafnahmen nach der Dringlichkeit der Beseitigung unterschieden. Siehe auch Fehler-
management.

Leitbild, Das teilhabeorientierte Leitbild veranschaulicht den Mitarbeitern, Patienten

teilhabeorientiert

und weiteren interessierten Parteien Ziele und Werte der Einrichtung. Es
beschreibt Grundsatze und Wertvorstellungen fir das Handeln in der Ein-
richtung.

Leistungstrager

Leistungstrager werden als interessierte Parteien betrachtet. Leistungstra-
ger der Rehabilitation sind z.B. DRV, GKV, GUV, Beihilfe und PKV.

Leitlinien

Hierunter fallen die von der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF) veroéffentlichten Leitlinien.

Diese Leitlinien sind systematisch entwickelte Hilfen fir Arzte zur Ent-
scheidungsfindung in spezifischen Situationen. Sie beruhen auf aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnissen und in der Praxis bewahrten Verfahren
und sorgen fur mehr Sicherheit in der Medizin, sollen aber auch o6ko-
nomische Aspekte beriicksichtigen. Die Leitlinien sind fiir Arzte rechtlich
nicht bindend und haben daher weder haftungsbegriindende noch
haftungsbefreiende Wirkung.
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Management Gesamtheit der Prozesse, Verfahren und Instrumente, mit welchen eine
Organisation sicherstellt, dass sie alle zum Erreichen ihrer Ziele oder Erfiil-
lung dulRerer Anforderungen erforderlichen Aufgaben bewaltigt.

Management- Eine systematische, jahrliche Bewertung des QM-Systems durch die

bewertung oberste Leitung der Einrichtung zur Unternehmenssteuerung.

Oberste Leitung

Die oberste Leitung verflgt Uber alle zum Management der Organisation
notwendigen strategischen und operativen Entscheidungskompetenzen.

P-D-C-A-Zyklus Methode des Qualitdtsmanagements zur kontinuierlichen Verbesserung der
Prozesse und Leistungen einer Einrichtung. PDCA steht fir Plan, Do, Check
und Act.

Pflegestandard Pflegestandards sind einrichtungsinterne Vorgaben, die das Ziel und die
Qualitat der Pflegeleistung bei einer genau begrenzten Mallnahme definie-
ren. Pflegestandards legen in der Regel tatigkeitsbezogen fest, was die
Pflegepersonen in einer konkreten Situation leisten sollen.

Projekt- Im Rahmen einer Neu- und Weiterentwicklung von Dienstleistungen und

management Produkten sind die Methoden des Projektmanagements anzuwenden.

Prozess Eine Folge von Tatigkeiten mit einem definierten Start und Ende, die i.d.R.

Uber verschiedene Bereiche gehen, und einen Nutzen bzw. einen Wert
schaffen (wertschopfende Prozesse).

QM-Beauftragter

Der namentlich benannte QM-Beauftragte ist fir den Aufbau, die Betreuung
und Weiterentwicklung des QM-Systems zustandig. Er berichtet routinema-
Rig unmittelbar der Leitung der Einrichtung. Die Bereitstellung der erforder-
lichen zeitlichen und materiellen Mittel fir den QM-Beauftragten wird trans-
parent dargestellt.

Qualitatsbericht /
Qualitatskompass

Die DEGEMED bietet fir die Veréffentlichung des Qualitatsprofils mit dem
~Strukturierten Qualitatsbericht nach DEGEMED/FVS* und dem ,Qualitats-
kompass nach DEGEMED/FVS* geeignete Instrumente an. Zur Erstellung
der Berichte liefert die ,Managementbewertung nach DEGEMED/FVS* die
Datenbasis.

Qualitditsmanage-
ment-Handbuch

Auch Managementhandbuch: Es handelt sich um eine Sammlung doku-
mentierter Informationen, welches das Qualitatsmanagementsystem der
Einrichtung beschreibt.

Qualitatsmanage-

Das QM-System zZielt darauf ab, dass Systemqualitat,

mentsystem Prozessqualitat und Ergebnisqualitat in einer Einrichtung geplant, gepruft
und verbessert werden. Ziel eines QM-Systems ist eine dauerhafte Verbes-

serung der Unternehmensleistung.
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Qualitatsziele

Qualitatsziele sind festgelegte Ziele der Einrichtung im Hinblick auf die Gite
von Produkten und Dienstleistungen. Sie werden aus der Qualitatspolitik
und gem. des Leitbildes abgeleitet. Qualitatsziele missen messbar, termin-
orientiert und vor allen Dingen realistisch sein.

Regelung Eine Regelung strukturiert einen Ablauf/Prozess. Sie kann in unterschied-
licher Form vorliegen z.B. schriftlich, elektronisch, mindliche Absprache,
Bild.

Rehakonzept Dokumentierte Information Uber ein indikations- bzw. zielgruppen-
spezifisches Konzept fur eine medizinische Fachabteilung (z.B. Neurologie,
Orthopadie).

Reha- Die Deutsche Rentenversicherung hat auf der Basis der KTL-Daten

Therapiestandards

Therapiestandards flr die verschiedenen Indikationsbereiche formuliert.

Risiko

Auswirkung von Ungewissheit auf ein erwartetes Ergebnis

Zertifizierung

Uberprifung einer Einrichtung durch eine ,dritte* von dem Unternehmen
unabhangige Institution (akkreditierte Zertifizierungsgesellschaft). Dabei
wird als Prufungsgrundlage der Auditleitfaden DEGEMED/FVS verwendet.

Zertifizierungs-
gesellschaft

Unabhangige akkreditierte Organisation, die die Uberpriifung einer Norm
vornimmt. Normgrundlage sind die DIN EN ISO 9001 (Akkreditierung durch
die Tragergemeinschaft flir Akkreditierung in Deutschland) und die Anforde-
rungen der DEGEMED/des FVS (Kooperationsvertrag).
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