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M AUDITLEITFADEN I. Vorwort des Herausgebers

nach DEGEMED

l. Vorwort des Herausgebers

Der DEGEMED Auditleitfaden 7.0

Seit der Veroffentlichung des Auditleitfadens Version 6.0 der DEGEMED im Juni 2016 hat sich das
DEGEMED-Verfahren weiterhin bewahrt und seine Rolle als eines der Marktfiihrer unter den durch die
Bundesarbeitsgemeinschaft fiur Rehabilitation (BAR) anerkannten Zertifizierungsverfahren im Bereich
der Rehabilitation behauptet.

Im Mittelpunkt der DEGEMED-Zertifizierung steht die Bewertung der gesamten Rehabilitationseinrich-
tung. Ziel ist nicht die Beurteilung einzelner MalBnahmen und Leistungen, sondern die
Betrachtung und Bewertung der funktionalen Vernetzung der allgemeinen mit den klinikspezifischen
Qualitatsmanagement-Anforderungen. Damit wird eine kontinuierliche Qualitatsentwicklung in den Ein-
richtungen und eine transparente Darstellung ihrer Leistungen erreicht.

Bei der Einflhrung des Verfahrens in der zweiten Halfte der 90er-Jahre — als dem in Deutschland ersten
rehabilitationsspezifischen Qualitdtsmanagement-System mit Zertifizierung — erfolge eine konsequente
Ausrichtung an den Qualitadtsgrundsatzen 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 7.0 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 hdchsten Anforderungen. Ferner enthalt er die durch die Bundesarbeitsge-
meinschaft fir Rehabilitation (BAR) erarbeiteten ,Grundsatzlichen Anforderungen an ein einrichtungs-
internes Qualitatsmanagement fir stationare Rehabilitationseinrichtungen nach § 37 SGB IX* vom
01.07.2025.

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 7.0 des Auditleitfadens weiterhin praxisnah und fir alle
Rehabilitationseinrichtungen relevant zu gestalten.

Die DIN EN ISO 9001:2015 wurde zuletzt im Jahr 2015 griindlich Uberarbeitet. Sie beinhaltet einen
verstarkten prozessorientierten Ansatz, der sich am PDCA-Modell (Plan-Do-Check-Act oder Planen-
Durchflihren-Priifen-Handeln) ausrichtet und hebt die Verantwortung der Leitung und das risikobasierte
Denken hervor. AuRerdem brachte sie diverse formale Vereinfachungen und sachliche Konkretisierun-
gen mit sich. Ein Teil der Uberarbeitungen zielte darauf ab, die Norm stérker an die Erbringung von
Dienstleistungen zu adaptieren, ein Schritt, den das Zertifizierungsverfahren der DEGEMED schon
1998 vorweggenommen 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-/Nutzungsgebuhr
von 1.000,00 € erhoben. Diese fallt pro Zertifizierungszeitraum von drei Jahren an.

Fir 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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M AUDITLEITFADEN I. Vorwort des Herausgebers

nach DEGEMED

Anmerkungen zur Struktur

Aufbau und Gliederung des Auditleitfadens 7.0 orientieren sich weiterhin an der Struktur der DIN EN
ISO 9001:2015. Erstmals wurden die spezifischen Forderungen der DIN ISO markiert um deutlich zu
machen, auf welche Anforderungen verzichtet werden kann, wenn eine BAR anerkannte Zertifizierung
nach DEGEMED/FVS+ ohne ein DIN ISO Zertifikat angestrebt wird (einige spezifische Anforderungen
der DIN ISO gelten aus Qualitatsgrinden auch fir die reine DEGEMED-Zertifizierung und wurden des-
halb nicht grau hinterlegt, z.B. Kap. 9 Neu- und Weiterentwicklung).

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 Qualitdtsmanagement integrieren wollen. So kdnnen z.B. Einrichtungen mit paral-
lelem Krankenhausbetrieb, Kassenarztpraxis, Medizinischem Versorgungszentrum oder anderen Ver-
sorgungsformen ein einheitliches, an der DIN EN ISO 9001:2015 orientiertes Qualitdtsmanagement-
system aufbauen und einheitlich zertifizieren lassen. Dies ist sinnvoll fiir die Integration von Prozessen
und fir die Versorgung der Patienten, es spart Kosten beim Aufbau des Qualitdtsmanagements und
bei der Vorbereitung auf die Zertifizierung. Damit tragt die DEGEMED zur Integration von unterschied-
lichen Leistungsbereichen im Gesundheitswesen nach den Grundsatzen der Wirtschaftlichkeit und
Sparsamkeit bei.

Risiko- und Chancenmanagement gemal BAR

In den durch die BAR Uberarbeiteten ,Grundsatzlichen Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qua-
litdtsmanagement fir stationare Rehabilitationseinrichtungen nach § 37 SGB IX wird Risiko- und Chan-
cenmanagement folgendermallen beschrieben:

Mit dem Risiko- und Chancenmanagement werden Risiken, Chancen und Herausforderungen identifi-
ziert, analysiert und priorisiert. Daraus resultiert, dass MalRhahmen ergriffen werden, der Erfolg der
MafRnahmen Uberprift wird und dieser fortlaufende Prozess zur standigen Verbesserung des Unter-
nehmens/ der Einrichtung beitragt.

Das Ziel des Risiko- und Chancenmanagements liegt in der frihzeitigen Identifizierung potenzieller
Chancen und Risiken, sodass ggf. geeignete Malhahmen oder GegenmalRnahmen ergriffen werden
kdénnen.

Risiko- wie Chancenmanagement ist als Pravention zu verstehen. Ausgehend von einer strukturierten
Chancen- und Risikoanalyse, auch dem Lernen aus Fehlern sind einerseits Vorbeugungsmafinahmen
fur wesentliche Risiken zu treffen wie auch andererseits entsprechende MalRnahmen fiir die Ergreifung
anerkannter Chancen zu definieren.

Die Neuerungen des DEGEMED Auditleitfadens 7.0
Folgende Anderungen wurden anlasslich der 7. Auflage des DEGEMED Auditleitfadens vorgenommen:

- Integration der durch die Bundesarbeitsgemeinschaft Rehabilitation (BAR) Gberarbeitete Vereinba-
rung zum internen Qualitdtsmanagement nach § 37 Abs. 3 SGB IX vom 01.07.2025 (z.B. Risiko- und
Chancenmanagement und Gewaltschutz)

- Kenntlichmachung der Anforderungen, die nur im Falle einer Zertifizierung nach DEGEMED zzgl.
der Anforderungen der DIN ISO 9001:2015 erflillt werden miissen

- Prazisierung und Beseitigung von Redundanzen
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Public Reporting

Die DEGEMED unterstitzt ausdricklich den Trend, auch im Gesundheitswesen Leistungs-
und Qualitatsdaten offentlich darzustellen (,Public Reporting®). Das QM-System der DEGEMED st flir
die offentliche Darstellung des Qualitatsprofils von Leistungsanbietern der medizinischen Rehabilitation
geeignet. Zahlreiche Anforderungen des Auditleitfadens foérdern die Transparenz des
Leistungsgeschehens.

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

Danksagung

Abschliellend mdchten wir all denen Dank sagen, die die vorliegende Version 7.0 des DEGEMED-
Verfahrens mitgestaltet, weiterentwickelt und unterstiitzt haben:

- Rudolf Bachmeier, Bereichsleiter Qualitats- und Prozessmanagement, Johannesbad Holding, Bad
Fussing

- Dr. Reinhart Butsch, Qualitdtsmanagement, Wicker-Gruppe, Bad Wildungen

- Carolin Ewert, QM-Beauftragte, Kliniken Hartenstein GmbH & Co. KG, Bad Wildungen
- Andrea Hunnius, QM-Beratung Hunnius, Mainz

- Gabriele Janetz, QM-Beratung, SimplifyU GmbH, Garmisch-Partenkirchen

- Antje Pilz, QM-Beauftragte, Nds. Staatsbad Pyrmont Betriebsges. mbH, Bad Pyrmont

Berlin, im August 2025
Christof Lawall

MED | Fachverband
Deutsche Gesellschaft fiir S u C ht+ e 'VC

Medizinische Rehabilitation Fachverband fiir Sucht plus Psychosomatik

Geschéftsflihrer der DEGEMED

Aus Griinden der Ubersichtlichkeit und Lesbarkeit verwendet der Auditleitfaden nur die mannliche
Schreibweise.
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Il Ubersicht Auditleitfiden DEGEMED und FVS*

Die DEGEMED e.V. hat mit ihrem Partnerverband Fachverband Sucht* e.V. mehrere Auditleitfaden fur
die Prufung von Qualitdtsmanagementsystemen entwickelt. Dadurch kénnen alle Bereiche der Rehabi-
litation durch ein kompetentes und in langjahriger Erfahrung bewahrtes Zertifizierungsverfahren abge-
deckt werden.

DEGEMED-Auditleitfaden 7.0

fur ambulante und stationare Rehabilitationseinrichtungen
- 7. Auflage 2025 -

Rehabilitation
Zertifizierte
Qualitat

150 9001: .
2015

Auditleitfaden 6.0 nach FVS* / DEGEMED

fur die Bereiche

,7/Abhangigkeitserkrankungen® und ,Psychosomatik”
(ganztagig ambulante und stationare Rehabilitationseinrichtungen)
- 6. Auflage 2025 -

Fvs+®¢

Zertifizierte
Qualitit
nach BAR-
Anforderungen
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Ill. Beziehungen der Kapitel des DEGEMED Auditleitfadens 7.0 zur DIN EN ISO 9001:2015

lll. Beziehungen der Kapitel des DEGEMED

9001:2015

DEGEMED Auditleitfaden 7.0

1.1 Strategie
1.2 Interessierte Parteien
1.3 QM-System

1 Strategie und Kontext der Einrichtung

2 Fiihrung

2.1 Fihrung und Verpflichtung
der Leitung
2.2 Leitbild
2.3 Qualitatspolitik
2.4 Verantwortung und Befugnisse
2.5 Qualitatsziele

3 Ressourcen

3.1 Personelle Ressourcen
3.1.1 Alilgemeines

3.1.2 Kompetenz

3.1.3 Wissen

3.1.4 Bewusstsein

3.2 Sachliche Ressourcen
3.2.1 Alilgemeines
3.2.2 Beschaffung

4 Kommunikation

5 Dokumentierte Informationen

6 Rehaprozesse
6.1 Planung der Rehaprozesse

6.2 Durchfiihrung der Rehabilitation
6.2.1 Vorbereitung der Aufnahme
6.2.2 Aufnahme / Diagnostik

6.2.3 Behandlung

6.2.4 Uberpriifung der Behandlung
6.2.5 Entlassung und Nachsorge

7 Messung, Analyse und Bewertung

7.1 Alilgemeines

7.2 Umgang mit Fehlern

7.3 Umgang mit Rickmeldungen
7.4 Interne Audits

7.5 Managementbewertung

8 Strategische Verbesserung

9 Neu- und Weiterentwicklung

© DEGEMED 2025

Auditleitfadens 7.0 zur DIN EN ISO

DIN EN ISO 9001 : 2015

4 Kontext der Organisation

4.1 Verstehen der Organisation und ihres Kontextes
4.2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen
interessierter Parteien

4.3 Festlegen des Anwendungsbereichs des Qualitats-
managementsystems

4.4 Qualitdtsmanagementsystem und seine Prozesse

5 Fiihrung

5.1 Fihrung und Verpflichtung

5.2 Politik

5.3 Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse in der
Organisation

‘| 6 Planung

6.1 MaRBnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen
6.2 Qualitatsziele und Planung zu deren Erreichung
6.3 Planung von Anderungen

N7 Unterstiitzung

7.1 Ressourcen

7.2 Kompetenz

7.3 Bewusstsein

7.4 Kommunikation

7.5 Dokumentierte Information

8 Betrieb

8.1 Betriebliche Planung und Steuerung

8.2 Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen
8.3 Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen
8.4 Steuerung von extern bereitgestellten Prozessen,
Produkten und Dienstleistungen

8.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

8.6 Freigabe von Produkten und Dienstleistungen
8.7 Steuerung nichtkonformer Ergebnisse

9 Bewertung der Leistung

9.1 Uberwachung, Messung, Analyse und Bewertung
9.2 Internes Audit
9.3 Managementbewertung

10 Verbesserung

10.1 Allgemeines
10.2 Nichtkonformitat und KorrekturmaRnahmen
10.3 Fortlaufende Verbesserung
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N AUDITLEITFADEN V. Beziehungen der Kapitel des DEGEMED Auditleitfadens 7.0 zum BAR Manual nach § 37 Abs. 3 SGB IX

nach DEGEMED

IV. Beziehungen der Kapitel des DEGEMED Auditleitfadens 7.0 zum BAR Manual nach

§ 37 Abs. 3 SGB IX

DEGEMED Auditleitfaden 7.0

BAR Manual nach § 37 Abs. 3 SGB IX

1 Strategie und Kontext der Einrichtung

1.1 Strategie
1.2 Interessierte Parteien
1.3 QM-System

1
Teilhabeorientiertes Leitbild

Bezug zum Unternehmenszweck (Rehabilitation) [ Beteiligung der Mitarbeitenden (1 Schriftlich festgelegt
Kommunikation des Leitbildes [ | Transparenz im Unternehmen und gegeniber Partnern (| RegelmaBige
interne Uberpriifung, Anpassung, Aktualisierung

2 Fiihrung

2.1 Fuhrung und Verpflichtung der Leitung
2.2 Leitbild

2.3 Qualitatspolitik

2.4 Verantwortung und Befugnisse

2.5 Qualitatsziele

2
Einrichtungskonzept
[ Aussagen zur Organisation der Einrichtung (Strukturen und Prozesse) 0 Darstellung des Leistungsspekt-
rums [ Ubereinstimmung mit den Rahmenvorgaben der Leistungstrager 0 Vereinbarkeit mit dem anerkann-
ten fachwissenschaftlichen Diskussionsstand [ Schriftlich festgelegt 0 Verbindlich vereinbart 0 Transparenz
im Unternehmen und gegeniiber Partnern 0 RegelmaRige interne Uberpriifung, Anpassung, Aktualisierung

3 Ressourcen

3.1 Personelle Ressourcen
3.1.1 Aligemeines
3.1.2Kompetenz
3.1.3Wissen

3.1.4 Bewusstsein

3.2 Sachliche Ressourcen
3.2.1 Aligemeines
3.2.2 Beschaffung

3
Indikations-/ zielgruppenspezifisches Rehabilitationskonzept
0 Schriftlich festgelegte Verantwortlichkeiten zur Erstellung, Priifung und Freigabe der Behandlungskonzepte
0 Definierte Rehabilitationsziele, Transparenz der Rehabilitationsziele fir alle Beteiligten O Interdisziplinarer
Rehabilitationsansatz 0 ICF-basiert und teilhabeorientiert 0 Schriftlich festgelegte, indikationsspezifische und
funktionsorientierte Behandlungskonzepte

0 Messung/Uberpriifung der Therapiezielerreichung I RegelmaRige interne Uberpriifung, Anpassung, Aktua-
lisierung

4
Verantwortung fiir das Qualititsmanagement in der Einrichtung

Verantwortlichkeit fiir das interne QM auf der Leitungsebene [ Qualitdtsmanagement-Beauftragte/r (QM-
Beauftragte/r)

4 Kommunikation

5
Basiselemente eines Qualititsmanagement-Systems
Organisationsstruktur [ Dokumentation, verantwortliche Kontrolle und Steuerung [ Entwicklung von Qua-
litatszielen auf der Basis der internen Managementbewertung [ Regelhafte Selbstpriifung wesentlicher Pro-
zesse [ Mitarbeitendenbeteiligung aller Ebenen und Bereiche

5 Dokumentierte Informationen

6
Beziehungen zu Rehabilitand:innen/Bezugspersonen/Angehdrigen,
Behandelnden, Leistungstragern, Selbsthilfe

Information der Rehabilitand:innen 1 Einbeziehung der Erwartungen, Wiinsche und Bedurfnisse der Re-
habilitand:innen 1 Gewahrleistung von Gewaltschutz (1 Abstimmung verschiedener Interessenslagen
Reha-Zielvereinbarungen und gemeinsame Auswertung [ Schnittstellenmanagement zu Vor- und Nachbe-
handlelnden

6 Rehaprozesse
6.1 Planung der Rehaprozesse

6.2 Durchfiihrung der Rehabilitation
6.2.1 Vorbereitung der Aufnahme
6.2.2 Aufnahme / Diagnostik
6.2.3Behandlung

6.2.4 Uberpriifung der Behandlung
6.2.5 Entlassung und Nachsorge

7
Externe Qualitatssicherung
Teilnahme an gesetzlich vorgeschriebenen externen Qualitatssicherungsverfahren (Struktur-, Prozess-
und Ergebnisqualitat) (1 Analyse der Ergebnisse und dokumentiertes Ziehen von Konsequenzen (] Schriftli-
che Festlegungen zu den Ergebnisauswertungen [ Berlicksichtigung im internen QM

8
Interne Ergebnismessung und -analyse (Verfahren)

Rehabilitand:innbezogener Einsatz von Assessments bei Aufnahme und Entlassung (1 Leistungen der re-
habilitandenbezogenen und unterstiitzenden Prozesse (Prozessqualitat) -1 Therapiezielerreichung (Ergeb-
nisqualitat) [ Daten aus der Umsetzung einschlagiger gesetzlicher und behérdlicher Forderungen (1 Arbei-
ten mit qualitatsorientierten Kennzahlen [ Ergebnisse zu Qualitatszielen [ Ermittlung der Rehabilitand:in-
nenzufriedenheit [| Riickmeldungen von Kunden (Rehabilitand:innen, Leistungstrédger und Interessens-
partner) LI Interne Qualitdtszirkel und analoge Formen [ Ableitung von Korrekturmafnahmen und Empfeh-
lungen fir Verbesserungen

9
Systematisches Beschwerdemanagement

Dokumentierter Prozess einschlieRlich Verantwortlichkeiten [ Erfassung, Analyse und Konsequenzen

7 Messung, Analyse und Bewertung

7.1 Allgemeines

7.2 Umgang mit Fehlern

7.3 Umgang mit Riickmeldungen
7.4 Interne Audits

7.5 Managementbewertung

10
Risiko- und Chancenmanagement

Konzept zum Risiko- und Chancenmanagement || Regelungen in Schriftform [| Dokumentation und Ana-
lyse [1 Einbezug von Mitarbeitenden

8 Strategische Verbesserung

1
Fehlermanagement
Konzept zum Fehlermanagement (| Regelungen in Schriftform [/ Statistik, Auswertung und Analyse
Konsequenzen, KorrekturmaRnahmen [ Vorbeugemafnahmen

9 Neu- und Weiterentwicklung

12
Interne Kommunikation und Personalentwicklung

RegelméaRige Konferenzen der Mitglieder der Einrichtungsleitung und der Klinikleitung mit der nachgeord-
neten Ebene 1 RegelmaRige Besprechungen von Teams und Stationen bzw. der Klinikleitung nachgeordne-
ten Ebene mit ihren Mitarbeiteenden (z. B. Fallbesprechungen) [ RegelmaRige interne Teamfortbildungen
RegelmaRiges Reanimationstraining und schriftlich ausgearbeiteter ,Erste-Hilfe-Plan® [ Schriftlich ausgear-
beitete Regelungen fiir die Einarbeitung neuer Mitarbeitender [1 Erhebung des Fortbildungsbedarfs, Planung
und Durchfiihrung der Fort- und Weiterbildung 1 Sicherung von Wissen innerhalb der Einrichtung

© DEGEMED 2025
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M AUDITLEITFADEN

nach DEGEMED

V. Hinweise zum DEGEMED Auditleitfaden 7.0

V. Hinweise zum DEGEMED Auditleitfaden 7.0

Mit diesem Fragenkatalog wird der Inhalt des Zertifizierungsverfahrens nach DEGEMED sowie der zu-
satzlichen Anforderungen nach der DIN EN ISO 9001:2015 konkretisiert. Der Auditleitfaden dient so-
wohl dem Aufbau eines Qualitdtsmanagementsystems (QM-System) und der Zertifizierungsvorberei-
tung der Rehabilitationseinrichtungen (z. B. im Sinne eines Self-Assessments) als auch der Bewertung

durch externe Auditoren.

In zwei separaten Spalten wird die Bezugnahme der jeweiligen Anforderungen auf die Anforderungen
der BAR bzw. der DIN EN ISO 9001:2015 dargestellt. Anforderungen in grau hinterlegten Zeilen gelten

nur fur die zusatzliche Zertifizierung nach DIN EN ISO 9001:2015.
Der Auditleitfaden hat die folgende einheitliche Gliederung:

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN BAR
3.1.1.1 | Entspricht die personelle | Die personelle Ausstattung und fachli- | 7.1 2(3)
Ausstattung und fachliche | che Qualifikation der Einrichtung ori- 5.1(2)
Qualifikation den indikati- | entiert sich an den Vorgaben
onsspezifischen  Anforde- | _ ger Leistungstrager
rungen sowie den Vorgaben | _ den gesetzlichen und behdrdlichen
der Leistungstrager? Bestimmungen
Umfasst die Qualifikation | - dem jeweiligen Einrichtungskonzept
die Bereiche Ausbildung, | _ den indikationsspezifischen Anforde-
Schulungen  (nachweisbare | ypgen
interne oder externe Schu-| 4o Anforderungen der definierten
lungen,  Unterweisungen), interessierten Parteien
Fertigkeiten (spezifische Eig-
nung im zutreffenden Be- Der Stellenplan dient als Grundlage fir
reich) und Erfahrungen? die Personalbedarfsplanung und -ent-
wicklung. Nicht besetzte Stellen sind
Verfiigt die Einrichtung tber | ooy ennzeichnet, der Abgleich zwischen
einen Stellenplan? Soll- und Ist-Stellen findet in mindes-
tens jahrlichen Abstdnden statt.
1.3.10 Hat die Einrichtung festge- | Die Steuerung extern beschaffter Pro- | 4.4
legt, welche Produkte und | dukte und Dienstleistungen wird unter
Dienstleistungen extern be- | Punkt. 3.2.2 naher erlautert.
schafft werden?
Hier steht die entspre- Hier stehen Hinweise zur praktischen Bezug zur Bezug
chende Anforderung Umsetzung, die der Umsetzung und DIN EN ISO | zum Ma-
der Verstandlichkeit der Anforderung | 9001:2015 | nual der
dienen. BAR
Die graue Hinterlegung Diese Anforderung gilt nur bei einer DIN EN ISO
einer Zeile bedeutet: zusatzlichen Zertifizierung nach 9001:2015
© DEGEMED 2025 Seite 10 von 74
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1.1 Strategie

VI. Auditleitfaden mit Hinweisen flir 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
Thzm_f]n bishznn?t,hdleAfur.l:r:[en Zwelck - Extern: Gesetzliche, technische,
un ¢ ', rz?s rategische Ausricntung rele- wettbewerbliche, marktbezogene,
vant sind: kulturelle und soziale Themen
Hierbei ist der Klimawandel zu beriick- | _ |ntern: Wirtschaftliche Themen,
sichtigen. Vorgaben des Tragers
1.2 Interessierte Parteien
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
1.2.1 Hat die Einrichtung die interessierten Par- | Interessierte Parteien kénnen z.B. | 4.2

teien und die fir ihr Qualitdtsmanage-
mentsystem (QM-System) relevanten An-
forderungen dieser Parteien bestimmt?

Hierbei sind die Auswirkungen des Klima-
wandels auf die Anforderungen der inte-
ressierten Parteien zu berlicksichtigen.

sein:

- Patienten

- Leistungstrager
- Angehorige

- Zuweisende Arzte und Krankenhau-
ser

- Sozialdienste,
Servicestellen

Beratungsstellen,

- weiterbehandelnde Arzte, Einrich-
tungen und Therapeuten

- ambulante  Pflegedienste  und
Home-Care-Versorgung

- Selbsthilfegruppen
- Trager der Einrichtung
- Mitarbeiter

- Lieferanten und externe Dienstleis-
ter
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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 genann- | Anforderungen kénnen z.B. sein: 4.2
ten Anforderungen auf Aktualitat dber- | _ sqzialgesetzgebung
prift und dberwacht? - Vereinbarung zum internen Quali-
tatsmanagement
- Rehabilitations-Richtlinie
- Reha-Therapiestandards und Leitli-
nien von Fachgesellschaften
- Vertragliche Vereinbarungen und
Mitteilungen der Leistungstrager
- Strukturanforderungen des Leis-
tungstragers
1.3 QM-System
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
131 Hat die Einrichtung ein QM-System einge- | Die Einrichtung selbst definiert, fur | 4.3
fihrt und dessen Geltungsbereich defi- | welche Bereiche und Prozesse in ih-
niert? rem Betrieb das QM-System gilt. Der
Liegt der Geltungsbereich des QM-Sys- Geltungsbereich muss aIIe‘ Betelche
tems als dokumentierte Information oder und.Prozesse.umfassell'l, C,’,'e for die
auf dern Zertifikat vor? Erbringung einer s?t.atu?naren oder
ambulanten Rehabilitation notwen-
dig sind. Assoziierte Verfahren (wie
z.B. Praventions- und Nachsorgeleis-
tungen) kénnen Bestandteil der DE-
GEMED-Zertifizierung sein, kdénnen
aber auch ausgeschlossen werden.
Sollen weitere Unternehmensberei-
che (z.B. offentliches Thermalbad),
die im Rahmen dieses QM-Systems
beschrieben werden, zertifiziert wer-
den, so kann dies nach DIN EN ISO
9001 erfolgen.
1.3.2 Erfullt die Einrichtung samtliche Anforde- | Anforderungen, die fir ambulante | 4.3
rungen des DEGEMED Auditleitfadens, | Einrichtungen nicht gelten sind im
die innerhalb des festgelegten Geltungs- | Auditleitfaden gekennzeichnet. Die
bereiches zutreffen? Einrichtung muss begriinden und do-
Liegen ggf. nichtzutreffende Anforderun- k.ument|eren, wenn sie fir die Ein-
gen zum DEGEMED Auditleitfaden als do- ”Cht,””fc” geltende f‘nforderungen des
kumentierte Information vor? A-l.JdltIe|jcfadens far nichtzutreffend
halt. Nichtzutreffende Anforderun-
gen dirfen die Erbringung der Reha-
leistung nicht beeintrachtigen.
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1.3 QM-System

cenbestimmung bewertet, ob und welche
Malnahmen sie daraus ableitet und wie
sie die Wirksamkeit der MalRnahmen
Uberprift?

- Vermeiden von Risiken

- ein Risiko auf sich zu nehmen, um
eine Chance wahrzunehmen

- Beseitigen der Risikoquelle

- Andern der Wahrscheinlichkeit o-
der der Konsequenzen

- Risikoteilung

- bewusste Entscheidung zur Beibe-
haltung des Risikos

Chancen kénnen sein:

- Ubernahme neuer Praktiken

- EinfUhrung neuer Indikationen

- ErschlieBung neuer Patientengrup-
pen

- Aufbau von Partnerschaften

- Einsatz neuer Therapiemethoden

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR

1.3.3 Hat die Einrichtung bei der Planung des | Die Einrichtungsleitung muss MaRk- | 6.1 10 (1)
QM-Systems Risiken und Chancen be- | nahmen zur Behandlung von Risiken
stimmt bezlglich der zuvor festgelegten | und Chancen planen mit dem Ziel, die
strategisch relevanten Themen und An- | Handlungsfahigkeit der Einrichtung
forderungen der interessierten Parteien? | zu erhalten und zu verbessern.

Dazu kann die Chancen- und Risiken-
matrix der DEGEMED verwendet
werden.

1.3.4 Hat die Einrichtung schriftliche Regelun- | In der dokumentierten Information | 6.1 10 (1,
gen und Verantwortlichkeiten zum Risiko- | sind z.B. die Instrumente zur praven- 2,3)
und Chancenmanagement dargelegt? tiven Fehleranalyse, zur Risikoein-

Liegt hierzu eine dokumentierte Informa- schatzung SOWI? zur Erkennung von
. Chancen beschrieben.
tion vor?
Vorgehensweise:
- Chancen / Risiken bestimmen
- Chancen / Risiken bewerten
- MaRnahmen aus den Chancen / Ri-
siken ableiten
- Wirksamkeit dieser MaRnahmen
Uberprifen

1.35 Hat die Einrichtungsleitung geplant, wie | Zum Umgang mit Risiken kann Fol- | 6.1 | 10 (1,

sie die Ergebnisse der Risiken- und Chan- | gendes zahlen: 2,3)
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1.3 QM-System

auftrag, ihr Aufgabenverstdandnis und die
daraus folgenden Leistungen in Form ei-
nes Einrichtungskonzeptes als schriftlich
dokumentierte Information (z.B. als Be-
standteil des Rehabilitationskonzeptes)
vor?

gende Punkte enthalten bzw. Eigen-
schaften ausweisen:

- Aussagen zur Organisation der Ein-
richtung (Strukturen und Prozesse,
u.a. auch die Aspekte der Barriere-
freiheit)

- Darstellung des
rums

Leistungsspekt-

- Ubereinstimmung mit den Rah-
menvorgaben der Leistungstrager

- Vereinbarkeit mit dem anerkann-
ten fachwissenschaftlichen Diskus-
sionsstand

- Verbindlich vereinbart

- Transparenz im Unternehmen und
gegeniiber Partnern

- RegelmiRige interne Uberpriifung,
Anpassung und Aktualisierung.

Einrichtungen unter Federflihrung
der DRV erfillen die Anforderungen
der BAR an ein Einrichtungskonzept
durch die Umsetzung der Orientie-
rungsgliederung der DRV.

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
1.3.6 Hat die Einrichtung im Rahmen der Be- | z.B. fir Brand, Bombendrohung, Aus- | 6.1
wertung von relevanten finanziellen, per- | fall der Infrastruktur, Haftungsrisiko,
sonellen und klinischen Risiken festge- | Pandemie etc.
legt, 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 beriicksichtigen.
1.3.8 Geht die Einrichtung bei Anderungen am | Beriicksichtigt werden: 6.3
QM-System geplant und systematisch | _ ger zweck der Anderungen und de-
vor? ren mogliche Konsequenzen
- die Integritat des QM-Systems
- die Verfligbarkeit von Ressourcen
die Zuweisung oder Neuzuweisung
von Verantwortlichkeiten und Befug-
nissen
1.3.9 Halt die Einrichtung ihren Rehabilitations- | Das Einrichtungskonzept soll fol- | 4.1 | 2(1-8)
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1.3 QM-System

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
1.3.10 Hat die Einrichtung festgelegt, welche | Die Steuerung extern beschaffter | 4.4
Produkte und Dienstleistungen extern be- | Produkte und Dienstleistungen wird
schafft werden? unter Punkt. 3.2.2 naher erlautert.
1.3.11 Hat die Einrichtung nachvollziehbar dar- | Kernprozesse der Behandlung sind | 4.4 | 5.2 (1)
gelegt, welche Kernprozesse und wesent- | Aufnahme, Diagnostik, Therapie und 9(2)
lichen unterstiitzenden Prozesse in wel- | Entlassung. 11(2)
chlehr ?rt“l;nd We:e doI;umsznnert und re- Wesentliche Schliisselprozesse sind
gelhatt uberwacht werden: mindestens Risiko- und Chancenma-
Liegen dokumentierte Informationen in | nagement sowie Fehler- und Be-
Form eines sogenannten "Qualitdtsma- | schwerdemanagement.
nag;ement—Handbuches (QM-Handbuch)" | .0 \esentlichen unterstiitzenden
vor: Prozesse legt die Einrichtung selbst
fest, z.B. Beschaffung, Wartung und
Instandhaltung, Klche, Service,
Hausreinigung.
Hierzu sollten die Prozesse bezliglich
Relevanz, Fehleranfalligkeit und mog-
lichem Schaden betrachtet werden.
Das sogenannte "QM-Handbuch”
kann in unterschiedlicher Form dar-
gestellt werden, z.B. Prozessland-
karte, Checklisten, Flussdiagrammen,
Tabellen, Filme, Fotos, Verfahrensan-
weisungen, Software.
1.3.12 Sind Prozessverantwortliche benannt? Zu den einzelnen Prozessen sind die | 4.4 | 5.1(1)
jeweils zugeordneten verantwortli-
chen Personen benannt.
1.3.13 | Sind die Verantwortlichkeiten und Befug- | Dies kann erfolgen z.B. in der Prozess- | 4.4 | 5.1(1)
nisse in den Prozessen festgelegt? beschreibung, im Workflow, in EDV-
Systemen
1.3.14 Hat die Einrichtung Abfolge und Wechsel- | Von der Einrichtung ist dargelegt, wie | 4.4 | 5.2(3)
wirkungen der Prozesse bestimmt? die interne Zusammenarbeit geregelt
ist (z.B. zwischen verschiedenen Ab-
teilungen und Funktionsbereichen
wie Aufnahmeprozess Pflege <> Rei-
nigungsprozess der Hauswirtschaft)
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1.3 QM-System

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
1.3.15 Bestimmt die Einrichtung die Prozesser- | Die Einrichtung muss die Kriterien | 4.4 | 5.2(1)
gebnisse (gem. 1.3.10) und wie sie Uber- | und Verfahren bestimmen, die sie be- | 9.1 8(5)
wacht werden sollen? notigt, um ihre Prozesse wirksam
Legt die Einrichtung fest, durchfiihren zu kénnen. Die Einrich-
- mit welcher Methode die Uberwachung tung en'sscheldet d'aruber, In welcher
vorgenommen wird Form die Ergebnisse dokumentiert
. . und aufbewahrt werden.
- dass sie bei Bedarf Anpassungen vor-
nimmt?
1.3.16 Sind alle relevanten Kern-, Schliissel- und | Zur Abbildung aller relevanten Kenn- | 9.1 8(5)
Unterstltzungsprozesse (gem. 1.3.10) | zahlen kann die DEGEMED-Vorlage
mit Kennzahlen hinterlegt? zur Managementbewertung verwen-
Halt die Einrichtung als dokumentierte In- det werden. Die Einrichtung !egt fest,
. . . .| ob und welche Kennzahlen sie unter-
formation vor, mit welchen qualitatsori- i hebt siert und b
entierten Kennzahlen sie arbeitet? {[atrlg €rhebt, analysiert und bewer-
et.
1.3.17 Hat die Einrichtung Instrumente zur Uber- | Hierzu gehéren u.a.: Interne Audits, | 9 5.4 (1-
wachung und Verbesserung festgelegt? Beschwerdemanagement, Fehlerma- 5)
nagement, Vorschlige und Ideen von 5.5(2)
Mitarbeitern. 9(1,2)
11 (1-
4)
1.3.18 Hat die Einrichtung die notwendigen per- | Ein Stellenplan dient als Grundlage | 4.4 | 2(3)
sonellen und materiellen Ressourcen ge- | fur die Personalbedarfsdeckung und 5.4(2)
plant? Personalentwicklung.
Die Einrichtung weist das erforderli-
che qualifizierte Personal fiir die re-
gelhaften internen Audits nach (z.B.
fachliche, methodische, soziale Kom-
petenz).
Planung materieller Ressourcen kon-
nen umfassen: Umsetzung der Struk-
turvorgaben der Leistungstrager,
Wirtschaftsplan, Investitionsplanung.
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2 Fiihrung

2.1 Fiihrung und Verpflichtung der Leitung

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
211 Ubernimmt die Einrichtungsleitung in Be- | Hierzu gehéren: 51 |41
zug auf das QM-System Fihrungsverant- | _ Rechenschaftspflicht fiir die Wirk- (1-3)
wortung? samkeit des QM-Systems (z.B. Ma-
nagementbewertung)

- Festlegung von Qualitatspolitik und
Qualititszielen in  Ubereinstim-
mung mit der strategischen Aus-
richtung der Einrichtung

- Integration der QMS-Anforderun-
gen in die Geschaftsprozesse der
Einrichtung

- Férderung 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 Qualitdtsmanagements
und dessen Erfillung

- Sicherstellen, dass die beabsichtig-
ten Ergebnisse erzielt werden

- Personen einzusetzen, anzuleiten
und zu unterstitzen, damit diese
zum QM-System beitragen

- Forderung des kontinuierlichen
Verbesserungsprozesses

- Unterstlitzung von Fihrungskraf-
ten bezlglich ihrer Flihrungsrolle
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2.1 Fdbhrung 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(4)
die Anforderungen von Patienten, | schrieben, nach denen die ggf. ver- 7 (1)
Leistungstragern und weiterer Interes- | schiedenen Interessenlagen der an
senspartnern zu erfillen? der Rehabilitation Beteiligten abge-
Ist den Mitarbeitern die Bedeutung dieser stimmt werden.
Anforderungen bewusst? Hierzu gehoren:

- Bestimmung und Erfiillung der Kun-
denanforderungen (z.B. Reha-The-
rapiestandards der DRV, externe
Qualitatssicherungsverfahren)

- Bericksichtigung der Risiken und
Chancen in Hinblick auf die Kun-
denanforderungen

- Fokussierung auf die Verbesserung
der Kundenzufriedenheit

Dies erfolgt z.B. im Rahmen von Ein-

richtungskonzept, Rehakonzept, Leit-

bild, Qualitatszielen, Schulung von

Mitarbeitern, Beurteilungen in der

Managementbewertung und Uber-

prafungen durch Interne Audits.

2.13 Ubernimmt die Einrichtungsleitung die | Beispiele: 7.1 |5.2(2)
Verantwortung, dass die gesetzlichenund | _ yygiene
behérdlichen Anforderungen bestimmt | Medizinprodukte
und erfillt werden und dass den Mitar- , o
. . . - Arbeitsschutz und betriebliches
beitern die Bedeutung dieser Anforde- o
rungen bewusst ist? Eingliederungsmanagement BEM
- Datenschutz gem. DSGVO
L.iegen diese M.aBnahmen als <?|okumen- - Brandschutz
tierte Information v'or und wird deren _ Arzneimittelsicherheit / BTM
Umsetzung nachgewiesen?
- Strahlenschutz
- Gewaltschutz
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2.2 Leitbild

Nr.

Anforderungen

Hinweise fiir die Praxis

DIN

BAR

2.2.1

Verfligt die Einrichtung Gber ein festge-
legtes Leitbild als dokumentierte Infor-
mation und ist dieses fiir den Zweck der
Einrichtung angemessen?

Enthalt es eine Verpflichtung zur kontinu-
ierlichen Verbesserung?

Wird die Mitarbeiterorientierung dabei
bericksichtigt?

Ist die im SGB IX dargestellte Teilhabeori-
entierung der Rehabilitation Grundlage
des Leitbildes?

Wird das Leitbild jahrlich auf Aktualitat
Uberpruft?

Die gesamte Flihrung der Einrichtung
ist verantwortlich fiir die Entwicklung
und Umsetzung des Leitbildes in der
Alltagspraxis, die Mitarbeiter sind an
der Erstellung und Aktualisierung des
Leitbildes aktiv beteiligt.

Das Leitbild der Einrichtung wird von
der Leitung unter Einbeziehung der
Mitarbeiter erarbeitet. Im Leitbild
werden grundsatzliche Werthaltun-
gen und Ziele der Einrichtung festge-
legt. Das Leitbild wird wesentlich be-
stimmt durch das Einrichtungskon-
zept, dessen theoretisch-wissen-
schaftlichen Kontext, das Indikations-
spektrum der Einrichtung, das Be-
handlungsprogramm sowie die Reha-
ziele.

Die Teilhabeorientierung der Rehabi-
litation wird im Leitbild deutlich, die
Ziele und Werte der Rehabilitations-
einrichtung, die Grundsatze und
Wertvorstellungen fiir das Handeln
werden dargelegt. Das Leitbild macht
insbesondere Aussagen zu dem
Selbstverstandnis, dem Auftrag, den
Handlungsfeldern, der Werteorien-
tierung und dem Menschenbild, den
Flihrungsgrundsatzen, dem Umgang
mit den Mitarbeitern, dem Qualitats-
management, der Wirtschaftlichkeit,
der Kooperationen und der Okologie.

5.2

1(1,2,
3,5,6)

2.2.2

Ist das Leitbild allen Mitarbeitern be-
kannt?

Stellt die Leitung sicher, dass die Mitar-
beiter die Inhalte verstehen und in der
Alltagspraxis umsetzen?

Das Leitbild wird den Mitarbeitern
durch Informationsveranstaltungen,
Aushange etc. bekannt gemacht, in
regelmaRigen Sitzungen besprochen.

Die Mitarbeiter kennen die fir ihre
Arbeitsbereiche relevanten Inhalte
des Leitbildes.

5.2

1(4)
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2.3 Qualitatspolitik

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
2.2.3 Wird das Leitbild den Patienten, Koopera- | Veréffentlichung auf der Homepage | 5.2 | 1(4,5)
tionspartnern, Interessenten und der Of- | oder durch Aushang etc.
. . o
fentlichkeit kommuniziert: Das Leitbild ist zielgruppenspezifisch
in Entstehung und Weiterentwick-
lung nach innen und aulRen nachvoll-
ziehbar und plausibel.
2.3 Qualitatspolitik
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
23.1 Hat die Einrichtungsleitung eine Quali- | Die Qualitatspolitik kann im Rahmen | 5.2
tatspolitik festgelegt? des Leitbildes dargestellt werden und
Liegt die Qualitatspolitik als dokumen- Muss
tierte Information vor? - an den Kontext der Einrichtung an-
) o o ) gepasst sein und deren strategi-
Ist die Qualitatspolitik innerhalb der Ein- sche Ausrichtung unterstiitzen
richtung bekanntgemacht und verstan- .
. - einen Rahmen zum Festlegen von
den und wird sie angewendet? . .
Qualitatszielen bieten
Ist die Qualitatspolitik fiir relevante inte- | _ gjne Verpflichtung zur Erfiillung zu-
ressierte Parteien verfiigbar, soweit an- |  treffender Anforderungen enthal-
gemessen? ten
- eine Verpflichtung zur fortlaufen-
den Verbesserung des QM-Systems
enthalten
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2.4 Verantwortung und Befugnisse

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
24.1 Hat die Einrichtungsleitung die Verant- | Die Einrichtungsleitung stellt sicher, | 5.3 5.1(1)
wortlichkeiten und Befugnisse innerhalb | dass 5.2 (3)
der Einrichtung festgelegt und bekannt | _ gie Anforderungen dieses Leitfa-
gemacht? dens erfullt werden
- die Prozesse die beabsichtigten Er-
gebnisse 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 Funktionstiichtigkeit des QM-
Systems auch bei Anderungen auf-
rechterhalten bleibt
2.4.2 Sind die Verantwortlichkeiten im Rahmen | Das Organigramm stellt die Aufbau- | 5.3 | 5.1(3)
eines Organigrammes fiir alle Arbeitsberei- | organisation der Einrichtung gra-
che zugewiesen? phisch dar und dient als Orientie-
Ist die Darstellung verstandlich und leicht rungshllfe u.ber die Fuhrungsebenen
nachvollziehbar? s?wle (?lle eln%elnen Funktl?ns-‘ un.d
Tatigkeitsbereiche und Zustandigkei-
Ist das Organigramm als dokumentierte | ten.
Information in der Einrichtung veroffent- . .
licht und wird es Interessierten auf Das Org?nlgra.\mm "umfasst d,'e._ ver-
Wunsch zur Verfiigung gestellt? antwortllchkeliten fur.aIIe qualitatsre-
levanten Arbeitsbereiche.
243 Existieren Stellen- oder Aufgabenbe- | Die Stellen- bzw. Aufgabenbeschrei- | 5.3 5.1(2)
schreibungen fir Mitarbeiter mit quali- | bung ist die verbindliche Darstellung
tatsrelevanten Aufgaben? 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.

© DEGEMED 2025

Seite 21 von 74




M AUDITLEITFADEN

nach DEGEMED

2 Fdhrung

2.4 Verantwortung und Befugnisse

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
24.4 Werden die erforderlichen Ressourcen | Die Einrichtung verfiigt iiber eine Re- | 5.1 | 4.1(3)
fiir das QM-System bestimmt und bereit- | gelung zur Erfassung und Uberprii- 4.2 (3)
gestellt? fung des fir das QM erforderlichen
Zeitbedarfes und weist die Bereitstel-
lung der erforderlichen Ressourcen
und deren Erflllung nach.
245 Wurde ein qualifizierter Qualitatsma- | Der namentlich benannte QM-Beauf- 4.2 (1)
nagementbeauftragter (QM-Beauftrag- | tragte ist fir den Aufbau, die Betreu-
ter) benannt und mit den erforderlichen | ung und Weiterentwicklung des QM-
Ressourcen ausgestattet? Systems zustandig.
Er berichtet routinemalig unmittel-
bar der Leitung der Einrichtung.
Die Bereitstellung der erforderlichen
zeitlichen und materiellen Mittel fur
den QM-Beauftragten wird transpa-
rent dargestellt.
2.4.6 Ist gewahrleistet, dass der QM-Beauf- | Die Einrichtung weist die erforderli- 4.2 (2)
tragte Uber die erforderliche Qualifika- | che Qualifikation und Erfahrung des
tion und Erfahrung verfiigt? QM-Beauftragten nach und sorgt fiir
eine kontinuierliche Fortbildung.
24.7 Liegen fur 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 fur Mitarbeiter
- Begleitung von Selbstbewertungs-
und Zertifizierungsprozessen
Die Verantwortlichkeit verbleibt je-
doch bei der Leitung!
Die Ernennung kann auch im Arbeits-
vertrag dokumentiert sein.
2.4.8 Sind fiir alle Mitarbeiter die Aufgaben und | Allen Beteiligten werden die Aufga- 4.2 (5)
Befugnisse des QM-Beauftragten trans- | ben und Befugnisse des QM-Beauf-
parent? tragten in geeigneter Form vermit-
telt.
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nach DEGEMED

2 Fihrung

2.5 Qualitatsziele

2.5 Qualitatsziele

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
2.5.1 Legt die Einrichtungsleitung strategische | Die Qualitatsziele missen: 6.2 |4.1(2)
Qualitatsziele fest auf deren Basis opera- | _ jm Einklang mit Qualititspolitik / 5.3(2)
tive Qualitatsziele fir relevante Funktio- | | eitbild stehen
nen, Ebenen und Prozesse entwickelt | messbar sein (qualitativ oder quan-
werden? titativ)
Beriicksichtigen die Qualitatsziele die An- | - zutreffende Anforderungen be-
forderungen der Patienten, Leistungstra- ricksichtigen
ger und weiterer Interessenspartner? - 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 Werden bei der Erstellung der Qualitéts- 5.3(1)
ziele die Ergebnisse der vorangegangenen
Managementbewertung bertlicksichtigt?
253 Liegen die Qualitatsziele der Einrichtung | Die dokumentierte Information muss | 6.2 4.1(2)
als dokumentierte Information vor? umfassen:
- was getan wird
- evtl. erforderliche Ressourcen
- wer verantwortlich ist
- wann sie erreicht sein sollen
- wie die Ergebnisse bewertet wer-
den
254 Wird sichergestellt, dass die Mitarbeiter | Den Mitarbeitern missen die Quali- | 7.3 5.3(2)
sich der Bedeutung und Wichtigkeit ihrer | tatsziele und konkrete Mallnahmen
Tatigkeit bewusst sind und wissen, wie sie | zu deren Umsetzung in ihrem jeweili-
zur Erreichung der Qualitatsziele beitra- | gen Arbeitsfeld bekannt sein, z.B. in
gen? dem sie diese mit erarbeiten und/ o-
der in Teambesprechungen, Mitar-
beiterversammlungen oder QM-
Schulungen daruber informiert wer-
den.
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nach DEGEMED

2 Fihrung

2.5 Qualitatsziele

daraus gegebenenfalls MaBnahmen ab-
geleitet?

schieht.

Auf der Grundlage der internen Er-
gebnismessungen wird das Erreichen
messbarer Qualitatsziele Uberprift,
und es werden neue Qualitatsziele
abgeleitet. Die Ergebnisse der Bewer-
tung werden dokumentiert.

Von identifiziertem Korrektur- und
Verbesserungsbedarf werden nach
Moglichkeit Verbesserungsmalinah-
men abgeleitet. Laufende Verbesse-
rungsmallnahmen werden (ber-
wacht. Durchgefiihrte Verbesse-
rungsmafinahmen werden bewertet.

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
2.5.5 Wird der Erreichungsgrad der Qualitats- | Die Einrichtung legt fest, in welcher | 9.3 5.3(1)
ziele regelmaRig Uberprift und werden | Haufigkeit und Systematik dies ge- 5.3(3)
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nach DEGEMED

3.1 Personelle Ressourcen

3.1.1 Allgemeines

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 und | Die personelle Ausstattung und fach- | 7.1 2(3)
fachliche Qualifikation den indikations- | liche Qualifikation der Einrichtung
spezifischen Anforderungen sowie den | orientiert sich an den Vorgaben
Vorgaben der Leistungstrager? - der Leistungstrager
Umfasst die Qualifikation die Bereiche | - den gesetzlichen und behérdlichen
Ausbildung, Schulungen (nachweisbare Bestimmungen
interne oder externe Schulungen, Unter- | - dem jeweiligen Einrichtungskon-
weisungen), Fertigkeiten (spezifische Eig- zept
nung im zutreffenden Bereich) und Erfah- | _ 4en indikationsspezifischen Anfor-
rungen? derungen
Verfiigt die Einrichtung tber einen Stel- | - den Anforderungen der definierten
lenplan? interessierten Parteien
Der Stellenplan dient als Grundlage
fiir die Personalbedarfsplanung und -
entwicklung.
3.1.1.2 | Existieren Regelungen der Dienstplange- | Die Verantwortlichkeiten hinsichtlich | 7.1
staltung sowie flir Vertretungen bei Ab- | der Erstellung von Dienstplanen mus-
wesenheit? sen klar geregelt sein.
Darliber hinaus miissen Vertretungs-
regelungen bei Abwesenheit vorge-
halten werden, insbesondere fach-
arztliche Vertretungen.
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nach DEGEMED

3.1 Personelle Ressourcen

3.1.2 Kompetenz

3.1.2 Kompetenz

bildungen durchgefiihrt?

fest, in welcher Form und Haufigkeit
diese durchgefiihrt werden.

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
3.1.2.1 | Hatdie Einrichtung die notwendigen Qua- | Der Qualifikationsbedarf fiir die ver- | 7.2 | 4.1(3)
lifikationen und Kompetenzen der Mitar- | schiedenen Bereiche der Einrichtung
beiter festgelegt? ist mindestens jahrlich zu ermitteln. 12 ()
Aus diesem Bedarf leitet sich die Er-
stellung eines Fort- und Weiterbil-
dungsplans ab (u. a. fur den kiinftigen
Bedarf, fir strategische und opera-
tive Pldne/Ziele, der zu erwartende
Nachfolgebedarf fir Leitungskrafte,
Veranderungen von Prozessen und
Ausriistungen, Erfillung von zutref-
fenden Gesetzen und behordlichen
Bestimmungen.)
3.1.2.2 Hat die Einrichtung die Qualifikationen | z.B. Qualifikationsmatrix, Schul- und | 7.2 12 (6)
und Kompetenzen der Mitarbeiter ermit- | Berufsausbildung, sowie zusatzlichen
telt und fihrt sie eine dokumentierte | Qualifikationen, Fertigkeiten und Er-
Information hierzu? fahrungen
3.1.2.3 | Leitet die Einrichtung aus dem ermittel- | Die realisierten Fort- und Weiterbil- | 7.2 | 12 (6)
ten Qualifikationsbedarf einen Schu- | dungsmaRnahmen und die Teilneh-
lungs- und Fortbildungsplan ab und wird | mer werden dokumentiert und dar-
dieser umgesetzt? gelegt.
Werden Schulungspldane und die Teil- | Die Fortbildungsplanung beriicksich-
nahme als dokumentierte Information | tigt neue Erkenntnisse aus Wissen-
nachgewiesen? schaft und Praxis.
Aktuelle Fachliteratur, Fachzeitschrif-
ten und Programme (iber Fort- und
Weiterbildungsmoglichkeiten  sind
verflgbar.
3.1.2.4 Beurteilt die Einrichtung die Wirksamkeit | z.B. Wissensabfrage oder Feedback 7.2
der durchgefiihrten MaRnahmen?
3.1.2.5 | Werden regelmiRige interne Teamfort- | Die Rehabilitationseinrichtung legt | 7.2 12 (3)
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nach DEGEMED
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
3.1.2.6 | Liegt ein Erste-Hilfe-Plan (Ablaufplan me- | Die Einrichtung hat festgelegt, wel- | 8.7 12 (4)
dizinischer Notfall) als schriftlich doku- | che Mitarbeiter in welcher Form und
mentierte Information vor? Haufigkeit an dem Reanimationstrai-
Werden regelmdBige Reanimationstrai- ning teilnehmen.
nings flr Mitarbeiter sowie Schulungen | Die Einrichtung hat festgelegt, wel-
zum Umgang mit Notfallen durchgefiihrt? | ches medizinische Notfallequipment
und welche Notrufanlagen erforder-
lich sind.
3.1.2.7 | Gibt es schriftliche dokumentierte Infor- | Es existiert eine Regelung, wie neue | 7.2 | 12 (5)
mationen fir die Einarbeitung neuer Mit- | Mitarbeiter in ihren Aufgabenbereich
arbeiter in ihren Arbeitsbereich, in die | sachkundig und zeitlich angemessen
Rehakonzepte, in das QMS, die gesetzli- | eingearbeitet werden (z.B. Paten-
chen Grundlagen und das medizinische | System, Checklisten).
?
Notfallmanagements Dariiber hinaus erhalten die Mitar-
Wird eine schriftliche dokumentierte In- | beiter fir ihre Tatigkeit relevante In-
formation Uber die Einarbeitung neuer | formationen (z.B. Leitbild /Qualitats-
Mitarbeiter erbracht? politik, Konzeption, QM-Dokumenta-
tion, gesetzliche Grundlagen etc.).
3.1.3 Wissen
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
3.1.3.1 | Hat die Einrichtung das Wissen ermittelt, | Wissen geht tiber die formale Qualifi- | 7.1 12 (7)

das sie fir die Durchfiihrung der Dienst-
leistungen bendtigt (z.B. mit der Wissens-
matrix der DEGEMED)?

kation und Kompetenz hinaus und
beinhaltet z.B.

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

- Erfahrungsschatz der Mitarbeiter

- Kontakte der Mitarbeiter

- Wissen auBerhalb der erforderli-
chen Kompetenz

- Erfahrungen mit interessierten Par-
teien
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Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
3.1.3.2 | Eignetsich die Einrichtung Wissen von ex- | Dies kann erfolgen z.B. durch: 7.1
tern an? - Zeitungen/Zeitschriften/E-Paper
- Normen
- Zusammenarbeit mit Universitaten
- Mitarbeit in externen Gremien
- Konferenzen, Fachtagungen und
Kongressen, Messen
- Mitgliedschaft in Fachverbanden
3.1.3.3 | Stellt die Einrichtung das erforderliche | Das kann erfolgen z. B. durch: 7.1 | 55(2)
Wissen zur Verfligung, sichert sie dieses | _ Prozessbeschreibungen 12 (7)
und steII"t sie es den relevanten Personen | _ Teambesprechungen
2ur Verflgung? - Einarbeitung neuer Mitarbeiter
durch erfahrene Mitarbeiter
- Lessons Learned in Projekten
- Supervisionsteams
- Coaching
- Referate nach Schulungen
- Informationsveranstaltungen
- FOhrungskraftesitzungen
- Intranet
- Think Tanks
- Lernzentren
- Kommunikationskonzept
3.1.3.4 | Sind den relevanten Mitarbeitern die ent- | Ubereinstimmung mit den Rahmen- | 7.4 | 2 (3)
sprechenden Leitlinien und Therapiestan- | vorgaben der Leistungstrager (z.B. 7(4)
dards bekannt? Reha-Richtlinie)
Es wird dargestellt, auf welche Rah-
menvorgaben der Leistungstrager
Bezug genommen wird, welche Leitli-
nien 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 | 3 (3)
ten Ebenen bekannt? einen interdisziplindren Rehabilitati- 5.5(1)
onsansatz. Die Mitarbeiter der rele- 12 (2)
vanten Berufsgruppen verstehen sich
als interdisziplinares Reha-Team.
Die Kenntnis der Rehakonzepte kann
z.B. im Rahmen von Fallbesprechun-
gen, Fachsupervisionen, internen Au-
dits etc. Uberpriift werden.
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nach DEGEMED

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR

3.1.3.6 | Finden regelmiRig Schulungen zum | Umfassende Einbeziehung und diffe- | 7.3 | 5.5(2)
Qualitdtsmanagement statt? renzierte Beteiligung der Mitarbeiter 5.5(3)
im Qualitatsmanagement und Einsatz
geeigneter Instrumente (z.B. regel-
maRige Schulungen und andere In-
formationsmaRnahmen zum Quali-
tdtsmanagement).

Die Mitarbeiter aller Bereiche und
Berufsgruppen werden in das interne
Qualitdtsmanagement einbezogen.
Sie haben die Moglichkeit, Optimie-
rungspotentiale in das Qualitatsma-
nagement einzubringen.

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

3.1.3.7 Stellt die Einrichtung sicher, dass bei Ver- | Dies kann z.B. sein: 7.1 12 (6)

anderung der Anforderungen ggf. erfor- | _ Schulungen / Fortbildungen
derliches Zusatzwissen erlangt und kom-

e - Erfahrungsaustausch
muniziert wird®

- Interne Schnittstellengesprache
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nach DEGEMED

3.1.4 Bewusstsein

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR

3.1.4.1 | Wird sichergestellt, dass die Mitarbeiter 7.3
sich Folgendem bewusst sind:

- Leitbild/Qualitatspolitik und rele- | Den  Mitarbeitern missen Leit-
vante Qualitatsziele bild/Qualitatspolitik und fur sie rele-
vante Qualititsziele kennen, z.B.
Uber dokumentierte Informationen,
Teambesprechungen, Mitarbeiter-
versammlungen und Intranet.

- lhres Beitrags zur Wirksamkeit | Kenntnis Gber den Einfluss der Quali-
des QM-Systems einschlieBlich | tatsindikatoren auf die Belegungs-
der Vorteile einer verbesserten | steuerung
Leistung

- Folgen bei der Nichterfiillung der | Den Mitarbeitern muss bewusst sein,

Anforderungen des QM-Systems | dass die Nichterfillung der Anforde-
rungen des QM-Systems den Verlust
des Zertifikats zur Folge hat und die
Leistungstrager Versorgungsvertrage
und Belegung kiindigen.

3.1.4.2 | Sind die Mitarbeiter fiir den Umgang mit | Die Unternehmenskultur sollte einen | 7.3 | 11 (4)
Fehlern sensibilisiert, geschult und moti- | offenen Umgang mit (potentiellen) | 10.2
viert, um die Arbeitsprozesse laufend auf | Fehlern erméglichen.
mogliche Fehler oder Fehlerquellen hin
zu prifen und Fehler zu vermeiden?

3.1.43 | Werden Mitarbeitende ins Risiko- und | Mitarbeitende werden regelmaRig 10 (4)
Chancenmanagement einbezogen? Uber MaBBnahmen, die sich aus dem
Risiko- und Chancenmanagement er-
geben, informiert und ggf. auch ge-
schult, insbesondere beziglich der
Instrumente zur Erhebung von Kenn-
zahlen bezlglich der Risiko- und
Chanceneinschatzung.

Rickmeldungen von Mitarbeitenden
finden Beriicksichtigung im Rahmen
des Risiko- und Chancenmanage-
ments.
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3 Ressourcen

3.2 Sachliche Ressourcen

3.2.1 Allgemeines

3.2 Sachliche Ressourcen

3.2.1 Allgemeines

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

- 1T

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
3.2.1.1 | Hat die Einrichtung die sachliche Ausstat- | Die sachliche Ausstattung beinhaltet | 7.1 | 2(3)
tung, die sie zur Erreichung der Anforde- | z.B. 6(2
rungen von Patienten und interessierten | _ Gepzude, Wegeleitsystem, Arbeits- 6 (4
Parteien bendtigt, ermittelt, bereitge- | pjatz und Versorgungseinrichtun-
stellt und aufrechterhalten? gen
- angemessene Barrierefreiheit
- Diagnose- und Therapieeinrichtun-
gen, Medizinprodukte
- Informations- und Kommunikati-
onstechnik
- Fuhrpark
und wird durch Investitions- und In-
standhaltungsplane aufrechterhal-
ten.
3.2.1.2 | Welche zur Leistungserbringung notwen- | Unterstiitzende Prozesse kdénnen | 7.1 | 5.2(2)
digen unterstiitzenden Prozesse wurden | sein:
ermittelt und wie werden sie in der Ein- | _ yerwaltung
richtung umgesetzt? - Service
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nach DEGEMED

3.2 Sachliche Ressourcen

3.2.2 Beschaffung

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
3.2.1.3 | Ubernimmt die Einrichtung Verantwor- | Bei Verlust, Beschiddigung oder an- | 8.5
tung fiir Eigentum von externen Dienst- | derweitig fir unbrauchbar befunde-
leistern und kennzeichnet, verifiziert, | nem Eigentum von externen Dienst-
schutzt und sichert sie dieses angemes- | leistern (z.B. geleaste Gerate, Stoma-
sen? versorgung, Hilfsmittel von Sanitats-
Bewahrt die Einrichtung bei Verlust, Be- héius.ern sife] v @l ilitelung
1 e an diesen erfolgen.
schadigung oder anderweitig fiir un-
brauchbar befundenem Eigentum doku-
mentierte Informationen darlber 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 Dienst- | gen an das Produkt, den Prozess und
leistung eindeutig und wird die Angemes- | die Dienstleistung gestellt werden
senheit der Anforderungen sicherge- | (Qualitat, Qualifikation von Perso-
stellt? 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-
schlieBlich Qualifikation der Perso-
nen
- 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 Auswahl 8.4
der Lieferanten / externen Dienstleister
festgelegt?

© DEGEMED 2025

Seite 32 von 74




M AUDITLEITFADEN

nach DEGEMED

3 Ressourcen

3.2 Sachliche Ressourcen

3.2.2 Beschaffung

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
3.2.2.4 | Wird festgelegt, welche Lieferanten und | Dies kann z.B. liber eine Liste, Daten- | 8.4
externen Dienstleister zugelassen sind? bank oder lber Prozessbeschreibun-
gen 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 -priifung, Rechnungspri-
fung)?
3.2.2.6 | Existieren Regelungen fir die Beschaf- | Solche Dienstleistungen kénnen z.B. | 8.4
fung von relevanten Dienstleistungen? sein:
Labor, Apotheke, Konsilarzte, exter-
ner arztlicher Bereitschaftsdienst, ex-
terner Datenschutzbeauftragter, Be-
triebsarzt, Hygienefachkraft, FASI,
externe Speiseversorgung, Gebaude-
und Waschereinigung, Haustechnik,
IT-Dienstleister
Bezliglich Konsilarzten sollte z.B. ge-
regelt sein: Liste der Konsilarzte, Ver-
trage, Anforderungsprofile, Bewer-
tung der Konsilarzte.
3.2.2.7 | Gibt es eine regelméaRige Bewertung der | Die Einrichtung legt fest, welche Lie- | 8.4
qualitatsrelevanten Lieferanten und ex- | feranten und Dienstleister wie oft
ternen Dienstleister? und nach welchen Kriterien bewertet
Werden ggf. MaRnahmen abgeleitet, tusitelem ol
nachverfolgt und als dokumentierte In- | Bewertungskriterien kdnnen sein:
formation vorgehalten? Preis-Leistungsverhaltnis,  Service-
qualitat, Produktqualitat, Schnellig-
keit der Lieferung, Reklamationsan-
zahl
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3 Ressourcen

3.2 Sachliche Ressourcen

3.2.2 Beschaffung

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
3.2.2.8 | Ist definiert, welche MaRnahmen zur | Werden Prozesse ausgegliedert (z.B. | 8.4
Steuerung fiir extern bereitgestellte Pro- | Outsourcing, externe Lieferanten,
zesse, Produkte und Dienstleistungen | arztliche Leistungen) oder Produkte
durchzufiihren sind, wenn extern bereitgestellt (z.B. Stoma,
- Produkte und Dienstleistungen den Pa- | Hilfsmittel), missen Art und Umfang
tienten direkt durch externe Anbieter | der Leistung, Lenkung und Uberwa-
im Auftrag der Einrichtung bereitge- | chung festgelegt sein und durch ge-
stellt werden eignete Malnahmen sichergestellt
- ein Prozess oder ein Teilprozess infolge werden; z.B. Lieferantenbewertung,
einer Entscheidung durch die Einrich- Qualifikationsnachweise von Dienst-
tung von einem externen Anbieter be- |§istern, Zertifikate, Lieferantenau-
reitgestellt wird? dit.
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 8.4 5.2(2)
Anforderungen von Kundenbelangen so-
wie zutreffenden gesetzlichen und be-
hordlichen Anforderungen?
3.2.2.10 | Gewibhrleistet die Einrichtung, dass die | z.B. durch Information, Betriebsord- | 8.4
Erbringer von ausgegliederten Prozessen | nung fir Fremdfirmen
mit den flr sie relevanten Prozessablau-
fen der Einrichtung vertraut sind?
3.2.2.11 | Sind Qualitatsaufzeichnungen von Liefe- | z.B. Temperaturaufzeichnungen, | 8.4
ranten in den Fillen, wo dies sinnvoll | Hygieneplane, Sicherheitsdatenblat- | 8.5
oder notwendig ist, Bestandteil der | ter etc.
Qualitatsaufzeichnungen der Rehaein-
richtung?
© DEGEMED 2025 Seite 34 von 74




AUDITLEITFADEN

nach DEGEMED

4 Kommunikation

4 Kommunikation

Nr.

Anforderungen

Hinweise fiir die Praxis

DIN

BAR

4.1

Ist die interne Kommunikationsstruktur
festgelegt?

Die interne Kommunikation umfasst
alle geplanten und strukturierten
Kommunikationsmedien und -gremi-
en zum Informationsaustausch der
Mitarbeiter untereinander und mit
der Flhrung 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 (z.B. in einer Kommunika-
tionsmatrix) sein muss, wer mit wem
wann worliber wie kommuniziert:

- Termine (Wochentag, Uhrzeit,
Dauer, Haufigkeit)

Tagesordnung
Protokollfiihrung

An- und Abwesenheitsregelung

Gesprachsleitung

Die Einrichtung legt fest, bei welchen
Besprechungen Tagesordnungen und
Protokolle zu erstellen sind.

Die Umsetzung der vereinbarten Auf-
gaben und Beschlisse wird gepruift
und sichergestellt.

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

7.4

5.5 (1)
12 (1,
2)

4.2

Ist sichergestellt, dass den Mitarbeitern
notwendige Informationen fiir ihre Be-
handlung/Dienstleistungserbringung be-
kannt sind?

Relevante Informationen zum Be-
handlungsprozess des Patienten wer-
den regelmaRig und im erforderli-
chen Umfang interdisziplindr ausge-
tauscht, z.B.

- Teambesprechungen

- Fallbesprechungen

- Ubergaben

7.4

12 (2)
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Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
4.3 Finden regelmiRige Besprechungen zwi- | Festgelegt sein muss (z.B. in einer | 7.4 12 (1)
schen der Einrichtungsleitung unterei- | Kommunikationsmatrix): 12 (2)
nander und der Einrichtungsleitung mit | _ Termine (Wochentag, Uhrzeit,
der nachgeordneten Ebene statt? Dauer, Haufigkeit)
- Tagesordnung

Form der Dokumentation der Er-
gebnisse

An- und Abwesenheitsregelung
- Gesprachsleitung

Die Umsetzung der vereinbarten Auf-
gaben und Beschliisse wird geprift
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 Uberpriifen.

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

- Informationen Uber die Dienstleis-
tung

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

- Rickmeldungen einschlieRlich Be-
schwerden

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

- spezifische Anforderungen an Not-
fallmaBnahmen, sofern zutreffend
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5 Dokumentierte Informationen

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
5.1 Kann die Einrichtung die in diesem Audit- | Es wird unterschieden zwischen In- | 7.5 1(3)
leitfaden geforderten dokumentierten In- | formationen und dokumentierten In- 2(5)
formationen nachweisen? formationen. 301, 5)
Der Begriff "Dokumentierte Informa- 4.1(1)
tion" wird flr alle Informationen ver- 4.2 (4)
wendet, die nachgewiesen werden 51(3)
missen. 52(12)
Die geforderten dokumentierten In- 53(1, 3)
formationen gehen aus diesem Leit- 541, 3
faden hervor. Ferner sind sie im Kap. 5)
VIl aufgelistet. 605)
7(1-4)
8 (1-10)
9(1,2)
10 (1-3)
11 (1-3)
12 (4-6)
5.2 Hat die Einrichtung entschieden, welche | Fir diese Entscheidung sind maRgeb- | 7.5
weiteren Informationen sie dokumentie- | lich:
ren will? - die GréBe der Einrichtung und die
Art ihrer Tatigkeiten, Prozesse und
Dienstleistungen
- die Komplexitat ihrer Prozesse und
deren Wechselwirkungen
- die Kompetenz der Personen
5.3 Ist die Erstellung und Aktualisierung | Hierzu gehoren: 7.5 5.2(5)

dokumentierter Informationen geregelt? | _ gine 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
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Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR

5.4 Ist die Lenkung von internen und exter- | Dokumentierte Informationen miis- | 7.5 | 5.2(5)

nen dokumentierten Informationen fest- | sen:

gelegt? - verfugbar und fir 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, berlicksichtigt wer-
den:

- Verteilung, Zugriff, Auffindung und
Verwendung

- Ablage, Speicherung und Erhaltung

- Uberwachung von Anderungen

- Aufbewahrung und Verfligung tGber
den weiteren Verbleib

© DEGEMED 2025 Seite 38 von 74



M AUDITLEITFADEN

nach DEGEMED

6 Rehaprozesse 6.1 Planung der Rehaprozesse

6 Rehaprozesse

6.1 Planung der Rehaprozesse

nung der Prozesse die Anforderungen an
die Ergebnisqualitat?

an den (Teil-)Ergebnissen, die mit
den Prozessen erreicht werden sol-
len, z.B. Erreichung der Reha-Ziele,
Patientenzufriedenheit etc.

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
6.1.1 Wie hat die Einrichtung die notwendigen | Die einrichtungsspezifischen Pro- | 8.1
Prozesse zur Behandlung und die unter- | zesse kénnen mittels Verfahrensan-
stitzenden Prozesse geplant, verwirklicht | weisungen und Arbeitsanweisungen
und gesteuert? oder Flussdiagrammen beschrieben
werden. Hierbei werden Kernpro-
zesse der Behandlung (Aufnahme, Di-
agnostik, Therapie und Entlassung)
sowie unterstitzende 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 flr die Ab- | z.B.: Passen die geplanten Therapie- | 8.1
laufe der Einrichtung geeignet? mengen zu den personellen Ressour-
cen?
6.1.3 Stellt die Einrichtung sicher, dass: z.B.: Anderung der Offnungszeiten | 8.1
- geplante Anderungen gelenkt werden, des Speisesaals erfc')rde.rn ggf. Anpas-
. sungen der Therapiezeiten
- Auswirkungen unbeabsichtigter Ande-
rungen bewertet werden und
gef. Mallnahmen eingeleitet werden,
um unbeabsichtigte Auswirkungen zu
reduzieren?
6.1.4 Bericksichtigt die Einrichtung bei der Pla- | Die Prozessplanung ist ausgerichtet | 8.1
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6 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 Aufzeichnun-
zur Behandlung der Patienten erforderli- | gen (z.B. Elektronische Patienten-
chen Prozesse Uberprifen zu konnen | akte, Leitlinienkonformitat) erfolgen
bzw. um sicherzustellen, dass die Durch- | missen, um die Prozesse liberpriifen
fihrung der Behandlung gemaR Vorga- | zu kdnnen und die Rickverfolgung
ben erfolgt? des Prozesses sicherzustellen.

Die Lenkung der qualitatsrelevanten
Prozesse orientiert sich an rehabilita-
tionsspezifischen Fachstandards.

6.1.6 Liegt fur die Fachabteilung (z.B. Neurolo- | Die Rehakonzepte basieren auf dem | 8.1 3(3,4)
gie, Orthopadie etc.) ein indikations-/ziel- | bio-psycho-sozialen Modell der inter-
gruppenspezifisches und interdisziplind- | nationalen Klassifikation der Funkti-
res Rehakonzept als dokumentierte Infor- | onsfahigkeit, Behinderung und Ge-
mation vor? sundheit (ICF) und setzen die im Sozi-

algesetzbuch IX formulierten Anfor-
derungen an die Teilhabe um.

Das gesamte Spektrum der mogli-
chen Leistungen zur Rehabilitation
und Teilhabe wird dargestellt, auf re-
levante Kontraindikationen wird ein-
gegangen.

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

6.1.7 Legt die Einrichtung die Verantwortlich- | Die Rehakonzepte liegen in schriftli- | 8.2 3(1)
keiten zur Erstellung, Prifung und Frei- | cher Form vor.
gabe von Rehakonzepten fest? Sie umfassen Verantwortlichkeiten
Wird das Personal vor der Freigabe von | zur Erstellung, Priifung und Freigabe.

Anderungen des Rehakonzeptes entspre-
chend geschult bzw. dariiber informiert?

6.1.8 Gehen die Rehakonzepte in angemesse- | Im Rehakonzept wird dargelegt, wel- | 8.2
ner Weise auf Verlaufsdiagnostik, Be- | che Reha-Ziele erreicht werden sol-
handlung und Therapieangebote, auf die | len, welche diagnostischen Verfah-
jeweiligen Behandlungsziele und auf | ren und Therapien eingesetzt werden
Malnahmen der Einrichtung zur Reha- | und wie eine Zusammenarbeit mit
Nachsorge ein? nachstationdaren Angeboten (z.B.

Selbsthilfegruppen, ambulante Bera-
tungs- und Behandlungsstellen) ge-
staltet wird.
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Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR

6.1.9 Enthilt das Rehakonzept eine Verweil- 8.2
dauerplanung und Hinweise fur Verlange-
rungen?

6.1.10 Liegen fur die hiufigsten Krankheitsbilder | Die Konzepte der therapeutischen | 8.2 3(1,4,
indikationsspezifische und funktionsori- | Leistungen sind schriftlich dargelegt 5)
entierte  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.

6.1.11 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 malRgebli- | Anforderungen der Rehabilitations-
chen Fachgesellschaften entsprechend | trager angepasst.
bericksichtigt?

6.1.12 Sind Hinweise zum Umgang mit indikati- | Auf relevante Kontraindikationen | 8.2 2(2)
onsspezifischen Risikofaktoren und Kom- | wird eingegangen, zielgruppenspezi- 3(5)
plikationen vorhanden? fische Besonderheiten werden be-

riicksichtigt.

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

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

rehaspezifischen PflegemaRnahmen
festgelegt.

6.1.15 Werden bei der Planung des Rehaprozes- | Die Einrichtung hat die Regeln be- | 8.2 6(2)
ses die berechtigten Wiinsche der Patien- | schrieben, nach denen die berechtig-
ten berlicksichtigt? ten Winsche der Patienten beriick-

sichtigt werden und wie dabei den
besonderen Bedirfnissen behinder-
ter und von Behinderung bedrohter
Menschen Rechnung getragen wird.
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6.2.1 Vorbereitung der Aufnahme

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
6.1.16 Hat die Einrichtung die Regeln beschrie- | z.B. Einbeziehung von Angehdrigen, 6 (4)
ben, nach denen die ggf. verschiedenen | Vor- und Nachbehandlern, Selbsthil-
Interessenlagen der an der Rehabilitation | fegruppen, Arbeitgebern.
. . 5
Beteiligten abgestimmt werdens Falls relevant: Der Umgang mit Pati-
enten, fur die ein gesetzlicher Be-
treuer bestellt oder notwendig ist, ist
geregelt.
6.1.17 Setzt die Einrichtung ein auf sie bezoge- | Das Gewaltschutzkonzept berick- 6(3)
nes Gewaltschutzkonzept um? sichtigt insbesondere:
- die zu treffenden MalRnahmen zur
Gewaltpravention
- die einzuleitenden MaRnahmen
bei Verdachtsfallen und bei akuten
Gewaltfallen
- die Festlegung von festen An-
sprechpersonen zur Umsetzung
des Gewaltschutzes innerhalb der
Einrichtung
- die Einbindung des Gewaltschutzes
als festen Bestandteil in das Fort-
und Weiterbildungskonzept fiir das
Fachpersonal
Die Uberpriifung und Aktualisierung
des Konzepts erfolgt in regelmaRigen
Abstanden.
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 | Die Einrichtung hat ihr Schnittstellen- | 8.6 | 5.2 (1)
Unterlagen auf Vollstandigkeit und Rich- | management zu den Vorbehandlern 6 (6)

tigkeit geprift und im Falle des Fehlens
wichtiger Befunde diese unverziiglich an-
gefordert?

beschrieben.

Die Einrichtung kennt die Anforde-
rungen, die von den Vorbehandlern
an sie gestellt werden.
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6.2 Durchfihrung der Rehabilitation

6.2.2 Aufnahme / Diagnostik

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
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 Pri-
fung der Rehafdhigkeit, Art des
Transportes, Activities of daily living).
6.2.1.3 | Existiert eine Regelung wie mit Eilfallen 8.5
umgegangen wird, damit eine ziigige Auf-
nahme erreicht wird?
6.2.1.4 | Erhalten die Patienten geeignete Infor- | Die Einrichtung hat die organisatori- | 8.5 | 6(1)
mationen zu ihrer Reha? sche Sicherstellung der ausreichen-
den/erforderlichen Information der
Patienten lber alle fiir die Rehabilita-
tion wichtigen Belange zu gewahr-
leisten (z.B. Hausprospekt, Hausord-
nung, informationelles Selbstbestim-
mungsrecht, Datenschutz, Verpflich-
tung zur Zusammenarbeit, Abldufe in
der Rehabilitation, medizinische Auf-
klarung)
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 in- 8.5
nerhalb von 24 Stunden?
6.2.2.2 | Istsichergestellt, dass ein fehleingewiese- 85 |[5.2(1)
ner Patient in Abstimmung mit dem Leis- 8.2
tungstrager einer addaquaten anderen Be-
handlung zugeleitet wird und ist der Vor-
gang geregelt?
6.2.2.3 | Wird der Patient dem verantwortlichen 8.5
Facharzt innerhalb von drei Tagen nach
Aufnahme vorgestellt?
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6 Rehaprozesse

6.2 Durchfiihrung der Rehabilitation

6.2.2 Aufnahme / Diagnostik

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
6.2.2.4 | Werden bei Aufnahme systematisch und 8.5 8(1)
regelhaft Assessment-Instrumente zur Er-
gebnismessung eingesetzt?
6.2.2.5 | Existieren Regelungen fur 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 | schiitzen.
Privateigentum?
Im Falle von verlorengegangenem,
beschadigtem oder anderweitig flr
unbrauchbar befundenem Eigentum
muss dies dem Patienten schriftlich
berichtet werden.
Zu bericksichtigen sind auch zur Ver-
figung 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 werden. Eine
eindeutige Zuordnung der Medika-
mente zum jeweiligen Patienten
muss bei der Lagerung gegeben 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 Aufkldrung des Patienten mussin | 8.5 | 6(1)
von Patienten Uber vorgesehene diagnos- | der Patientenakte dokumentiert wer-
tische und therapeutische Verfahren? den.
Das Patientenrechtegesetz ist zu be-
riicksichtigen.
6.2.2.7 | Findet im Rahmen der Aufnahme eine 8.5
Planung zur Eingangs- und Verlaufsdiag-
nostik 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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6 Rehaprozesse

6.2 Durchfihrung der Rehabilitation

6.2.2 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 |8(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 frihzeitig zu er- 8.5
kennen, deren sozialmedizinische Proble-
matik besondere therapeutische Mal3-
nahmen erfordert?
6.2.2.12 | Werden gemeinsam mit jedem Patienten | Die individuellen Reha-Ziele werden | 8.5 3(2)
individuelle Reha-Ziele formuliert und do- | mit dem Patienten gemeinsam fest- 6 (5)
kumentiert sowie die Art der Reha be- | gelegt und in der Patientenakte do-
sprochen und wird dabei das subjektive | kumentiert und im Behandlungspro-
Krankheitsverstandnis des Patienten be- | zess lberprift bzw. abgedndert.
rlicksichtigt? Die Reha-Ziele miissen 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 Mitar-
beitern zugdnglich und bekannt sind.
6.2.2.14 | Gibt es Regelungen, fiir welche Patienten | Diese Anforderung gilt nur fir statio- | 8.5
eine Pflegeplanung zu erstellen ist, und | nare Einrichtungen!
verfligt die Einrichtung (ber ein Instru-
ment der Pflegeplanung und Pflegedoku-
mentation?
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, Aufbewah- | der patientenbezogenen Dokumente
rungsfrist und Beseitigung von Patienten- | sind eindeutig geregelt, die Doku-
aufzeichnungen klar geregelt? mente sind jederzeit auffindbar, ver-
fligbar, auf dem neuesten Stand und
archiviert.
Die Anforderungen des Datenschut-
zes sind erfillt.
6.2.3.3 Ist sichergestellt, dass patientenbezo- | Hierbei sind die gesetzlichen Vorga- | 8.5 5.2(5)
gene Dokumente und Daten nur dann | ben des Datenschutzes zu beriick-
herausgegeben werden, wenn die Her- | sichtigen (z.B. bei Anforderungen
ausgabe rechtmalig ist? durch Krankenkassen, Amter, Anrufe
bzgl. der Anwesenheit von Patien-
ten)
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6.2.3 Behandlung

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
6.2.3.4 Wird die Verlaufsdokumentation der re- | Insbesondere Anamnese, Vorbe- | 8.5
levanten Therapieabteilungen systema- | funde, Diagnostik, Reha-Ziele,
tisch gefiihrt? Pflege, Verordnung, Verlauf, Ab-
schlussbefund, Nachsorge
6.2.3.5 | Sind die Behandlungsteams aus den rele- 85 |3(3)
vanten Berufsgruppen zusammengesetzt
und arbeiten sie interdisziplinar?
6.2.3.6 | Haben alle an der Behandlung beteiligten | Die Anforderungen des Datenschut- | 8.5 5.2(5)
Mitarbeiter Zugang zu den fir Ihre Be- | zes missen berlcksichtigt werden.
handlung erforderlichen Informationen?
6.2.3.7 | Nur fur stationdre Einrichtungen: Begin- 8.5
nen die Therapien innerhalb von 24 Stun-
den?
Nur flr ganztagig ambulante Einrichtun-
gen: Beginnen die Therapien spéatestens
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 Patientendokumenta-
tion erkennbar?
6.2.3.10 | Halt die Einrichtung dem Indikations- | Angebote in den Einrichtungen kén- | 8.5 | 6(1)
spektrum  entsprechende  Angebote | nen sein:
zur Gesundheitsinformation, -motivation | _ yortrige zu Ernshrung und Ge-
und -schulung vor? sundheit
- Stressbewadltigung und Entspan-
nungsverfahren
- indikative Therapieangebote (z.B.
zur Rauchentw6hnung)
6.2.3.11 | Wird von der Einrichtung Schulungsmate- | Das Copyright ist zu beachten. 85 |6(1)
rial zur Verfligung gestellt?
6.2.3.12 | Gibt es eine Regelung fir eine gesunde | Die Regelungen zur gesunden Ernih- | 8.5
Erndhrung von Patienten? rung orientieren sich an erndhrungs-
Gibt es spezielle Kostformen? wissenschaftlichen Erkenntnissen.
Werden Patienten im Umgang mit gesun-
der Erndhrung beraten und geschult?
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6.2.4 Uberpriifung der Behandlung

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
6.2.3.13 | Existieren — neben der rehaspezifischen | Diese Anforderung gilt nur fir | 8.5
Behandlung —infrastrukturelle Angebote, | stationare Einrichtungen!
die den Reha-Prozess unterstiitzen kon-
nen (Freizeitangebote, kulturelle/ seel-
sorgerische Angebote und Angebote der
Selbsthilfe)?
6.2.4 Uberpriifung der Behandlung
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
6.2.4.1 | Findet die Besprechung des Behandlungs- | Festgelegt sein missen: 8.5 12 (2)
teams 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 Leistungstra-
derungen? ger
6.2.4.3 | Stehen den Patienten regelmé&Rig Sprech- | In der Psychosomatik auch beim be- | 8.5
stundenzeiten beim Arzt, Oberarzt und | handelnden Psychotherapeuten /
Chefarzt (nach Vereinbarung) zur Verfi- | Psychologen
gung?
6.2.4.4 | Gibt es Regelungen, den individuellen | Die Einrichtung muss wahrend der | 8.5
Rehaplan anzupassen, falls sich Anderun- | gesamten Reha Zwischenergebnisse
gen oder neue Problembereiche erge- | mit den Reha-Zielen abgleichen und
ben? ggf. die Behandlung anpassen und
dies dokumentieren.
6.2.4.5 | Werden die Patienten rechtzeitig Uber 8.5
Anderungen von Behandlungen infor-
miert?
6.2.4.6 | Werden die Patienten angemessen Uber 8.5
die Ergebnisse von Kontrolluntersuchun-
gen informiert?
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6.2.5 Entlassung und Nachsorge

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
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 | Berlcksichtigt die Vorbereitung der Ent- | Diese kbnnen u.a. umfassen: 8.5 6 (6)
lassung fir die Patienten umfassende In- | _ \gglichkeiten von Selbsthilfegrup-
formationen (ber Unterstiitzungsmog- pen
. . 5
lichkeiten nach der Reha: - Angebote der Heil- und Hilfsmittel-
versorgung
- Beratungsstellenangebote
- Psychotherapeutische Nachsorge-
angebote
- weitergehende therapeutische
Versorgung
6.2.5.2 | Werden ggf. der niedergelassene Arzt, | Die Einrichtung hat ihr Schnittstel- | 8.5 6 (6)
Betriebsarzt, ambulante Pflegedienste | lenmanagement zu den Nachbe-
(auch Home Care), Therapeuten, Leis- | handlern beschrieben. Die Einrich-
tungstrager oder Angehorige 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 Behandlungist | 8.5 6 (6)
der postrehabilitativen Behandlung und | integraler Bestandteil des Rehakon-
Betreuung einschlielRlich der Berlicksich- | zeptes.
;c_lg'u:g d:r" Beh?andlungskonzepte VON | Es besteht beispielsweise eine Zu-
cistungstragern: sammenarbeit mit Leistungstragern
zur Sicherung weiterfihrender Leis-
tungen wie z.B.
- mit Rehaberatern der Rentenversi-
cherer
- Arbeitsagenturen/Jobcenter
- Berufshelfern der BG
- Berufsférderungswerken
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Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
6.2.5.4 | Gibt es Regelungen fiir die Entlassung | Das Entlassungsgesprach sollte fri- | 8.5 5.2(1)
(auch vorzeitige Entlassungen) aus einer | hestens 3 Tage vor Entlassung statt-
Reha-MalRnahme? finden.
6.2.5.5 | Wird der Patient tiber die Ergebnisse der 8.5 6(1)
Abschlussuntersuchung informiert?
6.2.5.6 | Werden fir die Beurteilung des Reha- 8.5 8(1)
erfolges Assessment-Instrumente einge-
setzt?
6.2.5.7 Erfolgt eine ggf. erforderliche sozialmedi- | Das Ergebnis der sozialmedizinischen | 7.2
zinische Beurteilung durch einen Arzt mit | Beurteilung wird mit dem Patienten
sozialmedizinischer Kompetenz? besprochen.
6.2.5.8 | Werden die vereinbarten Reha-Ziele (z.B. 8(3)
Zielerreichungsgrad) am Ende der Reha 6 (5)
Uberprift und bewertet?
6.2.5.9 | Gehen die Informationen und Abschluss- 8(3)
befunde der therapeutischen Abteilun-
gen in die Gesamtbeurteilung der Reha-
maRnahmen und den Entlassungsbericht
ein?
6.2.5.10 | Enthalt der bei der Entlassung mitgege- 8.5 6 (6)
bene Arztbrief (z. B. Kurzbericht) Anga-
ben zu Diagnose, Belastbarkeit, Arbeitsfa-
higkeit, Medikation und anderen patholo-
gischen Befunden (z. B. Labor) bzw. kurz-
fristig umzusetzenden Empfehlungen?
6.2.5.11 | Ist die Vorgehensweise fiir die Uberprii- | Die Verantwortlichkeit fiir die Uber- | 8.5 | 5.2(5)
fung und Freigabe des Entlassungsberich- | prifung und Freigabe des Entlas-
tes geregelt, und wird sie eingehalten? 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 Ver-
sand durch ihn genehmigt.
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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 Entlassungsbe-
Entlassungsberichtes angemessen im | richtes wird in der Einrichtung doku-
Hinblick auf die Funktion des Berichtes? | mentiert.
Es ist eine zeitnahe Ubersendung des
Berichtes anzustreben (gemalR 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 (Leitfa-
Entlassungsberichtes berlicksichtigt? den sowie die Anforderungen aus
dem Peer-Review Verfahren) etc.
6.2.5.14 | Gehen in den Entlassungsbericht nur die 8.5
tatsdchlich durchgefiihrten Leistungen
ein?
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7 Messung, Analyse und Bewertung

7.1 Allgemeines

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
7.1.1 Werden die Ergebnisse von Begehungen | Beschreibung des Dokumentations- | 8.7 5.2 (2)
zum Gebadude, Arbeitsschutz, Hygiene | systems sowie MaBnahmen zur Ein-

und Datenschutz (oder Ergebnisse von | haltung aller gesetzlichen und be-

Ausschiissen), Anforderungen und Visita- | hordlich geforderten Anforderungen

tionen von Leistungstragern und Bege- | (z.B. Medizinprodukte, Hygiene,

hungen von Behorden bericksichtigt? Brandschutz).

Die MaBnahmen zur Einhaltung der
gesetzlich und behordlich geforder-
ten Anforderungen werden beschrie-
ben. Nach Moglichkeit wird die Ein-
haltung nachgewiesen.
7.1.2 Umfassen Uberwachung und Messung An dieser Stelle wird das gesamte Pa- | 9.1 1(6)

- wesentliche qualitatsrelevante Leistun- | tientenkollektiv (oder Teilgruppen) 2 (8)
gen der patientenbezogenen Prozesse | betrachtet um die Rehaleistungen als 3016
und die Kernprozesse unterstiitzenden | Ganzes zu bewerten. 7) "
Prozesse Die individuelle Betrachtung des

- den systematischen und regelmaRigen | Rehaprozesses eines einzelnen Pati- 5.4 (1-
Einsatz von Assessment-Instrumenten | enten wird unter Kap. 6 behandelt. 4)
bei Aufnahme und Entlassung zur Er- 6 (5)
gebnismessung 7(1,2)

- Ergebnisse der lberpriften Reha-Ziel-

. 8(1-9)
erreichung

- die Zufriedenheit der Patienten in Hin- 9(2)
sicht auf Leistungsangebot und er-
brachte Leistungen

- die Belange von allen relevanten Kun-
den (Patienten, Leistungstrager und In-
teressenspartner) sowie ihre Erwartun-
gen und Beddrfnisse

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

- die jahrliche Uberpriifung von Leitbild,

Einrichtungskonzept und Indikations-/
zielgruppenspezifischen Rehakonzep-
ten

- Beschwerden von Patienten?

Werden geeignete dokumentierte Infor-

mationen als Nachweis der Ergebnisse

aufbewahrt (z.B. im Rahmen der Manage-

mentbewertung)?
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Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
7.1.3 Findet eine Analyse der Ergebnisse aus | Hier wird die Analyse und Bewertung | 9.1

Uberwachung und Messung statt und | der zuvor unter 7.1.2 erhobenen Er-

wird sie verwendet, um gebnisse beschrieben.

- die Konformitat der Rehaprozesse und | pje Einrichtung legt fest, auf welche

der unterstiitzenden Prozesse Art und Weise sie die erhobenen Er-
- den Grad der Kundenzufriedenheit gebnisse analysiert und bewertet.
- die Leistung und Wirksamkeit des QM-

Die Bewertung findet Eingang in die

Systems Managementbewertung.

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?
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7.2 Umgang mit Fehlern

chen?

Werden KorrekturmalRnahmen systema-
tisch durchgefiihrt und werden dabei fol-
gende Aspekte bericksichtigt?

- Bewertung des Handlungsbedarfs fir
KorrekturmaRnahmen zur Verhinde-
rung des erneuten Auftretens von Feh-
lern

- Uberpriifung und Analyse des Fehlers

- Ermittlung der Ursachen

- Ermittlung vergleichbarer vorhandener
Fehler oder Fehlermdglichkeiten (syste-
matischer Fehler)

- Verwirklichung der erforderlichen MaR-
nahmen

- Fehler, ergriffene (Sofort)maBRnahmen
samt Entscheider sowie Ergebnisse der
KorrekturmalRnahme werden als doku-
mentierte Information vorgehalten

- Priifung der Wirksamkeit der ergriffe-
nen KorrekturmaBnahme

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

- falls erforderlich die Anpassung des
QMs

- ggf. Benachrichtigung des Patienten

Ausloser fur KorrekturmalRnahmen
kénnen sein:

- Fehlermeldungen
Beschwerden

Auditergebnisse

- Prozessbewertungen
- Managementbewertung
- Komplikationen, Infektionen,

Zwischenfille

Veranderte gesetzliche und be-
hordliche Vorgaben

Korrekturmallnahmen miussen den
Auswirkungen der aufgetretenen
Fehler angemessen sein.

Ein konstruktiver Umgang mit Feh-
lern wird als Chance zur Verbesse-
rung und zum Lernen verstanden.

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
7.2.1 Ergreift die Einrichtung beim Auftreten | Definition: Beseitigung des Fehlers | 8.7 | 11(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-

Liegen hierzu dokumentierte Informatio- mentenstellen, faIscheP Therap|e—

- verordnungen, unvollstdndig ausge-

nen vor? .
fullten Formularen, fehlerhaften Me-
dizinprodukten).
Die Einrichtung legt Verantwortlich-
keiten und Befugnisse zum Umgang
mit Fehlern fest.

7.2.2 Gibt es ein Verfahren fiir KorrekturmaR- | Definition: Beseitigung der Fehlerur- | 10.2 | 11 (1,
nahmen zur Beseitigung von Fehlerursa- | sache = KorrekturmalRnahme 8.7 2,3)
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zum Umgang mit Beschwerden?

chen Regelungen und Verantwort-
lichkeiten zum Beschwerdemanage-
ment dargelegt (Erfassung, Behe-
bung und Bearbeitung).

Von der Einrichtung wird dargelegt,
dass die Beschwerden einzeln und
statistisch erfasst, die Ursachen ana-
lysiert, geeignete Korrekturmalnah-
men bewertet und erforderliche Kor-
rekturmallnahmen eingeleitet wer-
den.

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

Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
7.3.1 Werden Riickmeldungen der interessier- | Dies kénnen z.B. Riickmeldungen | 10.1 | 5.5(2)
ten Parteien und Mitarbeiter beriicksich- | sein von:
tigt, bewertet und werden ggf. Verbesse- | _ |ejstungstrigern (z.B. Ergebnisse
rungen abgeleitet? aus Qualitatssicherungsprogram-
men)
- Patienten (z.B. Patientenbefra-
gung)
- Mitarbeitern (z.B. im Rahmen eines
innerbetrieblichen Vorschlagswe-
sens)
- Vor- und Nachbehandler
- Lieferanten
7.3.2 Existiert eine dokumentierte Information | Diese umfasst 7(2,3,
zum Umgang mit den Ergebnissen der ex- | _ analyse der Ergebnisse und doku- 4)
ternen Qualitatssicherung der | mentiertes Ziehen von Konsequen-
Leistungstrager? zen
- Dokumentierte Festlegungen zu
den Ergebnisauswertungen
- Bericksichtigung im internen QM
7.3.3 Existiert eine dokumentierte Information | Von der Einrichtung sind die schriftli- | 9.1 | 9(1, 2)
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Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
74.1 Verfligt die Einrichtung tiber ein schriftli- | Die Einrichtung fiihrt einen schriftli- | 9.2 | 5.4 (1)
ches Auditprogramm zur Durchfiihrung | chen Plan zur regelhaften Selbstpri-
interner Audits mit dem Zweck festzustel- | fung der wesentlichen Prozesse.
len ob das QM-System
- den Anforderungen der Einrichtung an
ihr QM-System und den Anforderungen
dieses Leitfadens gerecht wird

- wirksam umgesetzt und aufrechterhal-
ten wird?

7.4.2 Werden bei der Planung und Durchfiih- | Die Teilnehmer sind informiert Giber | 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 regelmiRig mindestens einmal jihr-

- Auditmethoden lich, unter Einbeziehung der Ergeb-

- rechtzeitige Benachrichtigung beteilig- | nisse aus vorangegangenen Uberpri-
ter Personen fungen, durchgefihrt.

- Verantwortlichkeiten Die Dauer fir die Uberpriifung des
- Status und Bedeutung der zu auditie- gesamten QM-Systems Uberschreitet
renden Prozesse und Bereiche nicht den Zeitraum von drei Jahren.

- Anderungen mit Einfluss auf die Einrich-
tung

- Ergebnisse friiherer Audits und Dauer
bis zur Umsetzung von erforderlichen
KorrekturmalRnahmen

- dokumentierte Informationen zu den
durchgefihrten Audits und Umsetzung
der daraus resultierenden MaRnahmen

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

7.4.4 Werden die Ergebnisse der internen | Korrekturbedarf bzw. Korrekturemp- | 9.2
Qualitatsaudits der zustandigen Leitung | fehlungen sollen konkret benannt
sowie den betroffenen Mitarbeitern zu- | und begriindet werden.
ganglich gemacht?

7.4.5 Stellt die fir den auditierten Bereich | Die Umsetzung der ergriffenen MaRk- | 9.2 | 5.4 (4,
verantwortliche Leitung sicher, dass | nahmen muss nachvollziehbar sein. 5)
MalBnahmen zur Beseitigung erkannter
Fehler und ihrer Ursachen zeitnah ergrif-
fen werden?
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7.5 Managementbewertung

7.5 Managementbewertung

behandelt?

Status von MalBnahmen vorheriger Ma-
nagementbewertungen

Verdanderung von ausgewadhlten exter-
nen und internen Themen

Kundenzufriedenheit und Riickmeldun-
gen von interessierten Parteien

Erflllungsgrad der Qualitatsziele

Leistungen der patientenbezogenen
und unterstiitzenden Prozesse

Ergebnisse von Uberwachungen und
Messungen, auch die der externen Qua-
litatssicherung

Auditergebnisse
Leistungen von externen Dienstleistern

Angemessenheit der eingesetzten Res-
sourcen

Wirksamkeit von MaRRnahmen zum Um-
gang mit Chancen und Risiken

Leistung und Wirksamkeit des QM-Sys-
tems

Einhaltung gesetzlicher und behordli-
cher Anforderungen
betriebswirtschaftliche Kennzahlen

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

Status von VorbeugungsmaRnahmen
(Praventionen, Standards, etc.)

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

Ideen und Vorschlage
Moglichkeiten von Verbesserungen

bewerten, um dessen fortdauernde
Eignung, Angemessenheit und Wirk-
samkeit sowie dessen Angleichung
an die strategische Ausrichtung der
Einrichtung sicherzustellen.

Die hier aufgefiihrten Inhalte kénnen
um weitere einrichtungsspezifische
Themen ergdnzt werden.

Ein geeignetes Instrument ist z.B. die
"Managementbewertung nach DE-
GEMED/FVS*".

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

tung mindestens einmal jahrlich das QM- | lberprift einmal jahrlich, ob das

System durch die oberste Leitung bewer- | QM-System geeignet ist, die Quali-

tet? tatspolitik und die Qualitatsziele der

Liegt die Managementbewertung als Einrichtung zu realisieren und c.he An-

. . forderungen entsprechend weiterzu-
dokumentierte Information vor? )
entwickeln.

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)
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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(3)
Ergebnis Entscheidungen und Malnah- | Verbesserungsbedarf werden nach
men zu folgenden Punkten? Moglichkeit Verbesserungsmalinah-
- Anderungsbedarf fiir die Qualititspoli- | men abgeleitet.
tik

Laufende  Verbesserungsmalnah-
- Anderungsbedarf fiir die Qualititsziele | men werden iiberwacht.

- Anderungsbedarf fiir das QM-System

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

Durchgefiihrte Verbesserungsmal-
nahmen werden bewertet.

- ggf. erforderliche Anderungen der stra-
tegischen Ausrichtung

- Bedarf an Ressourcen
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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 Erfullung der Anforderung | 10.1

die Einrichtung bestimmt und beriicksich- | von Patienten und interessierten Par-

tigt? teien sowie die Erhéhung der Kun-

Werden hierzu Ergebnisse von Analysen, denzufriedenheit.

Bewertungen und Managementbewer- | Dies muss beinhalten:

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

- die Korrektur, Verhinderung und
Verringerung unerwiinschter Aus-
wirkungen

- die Verbesserung der Leistung und
Wirksamkeit des QM-Systems

Instrumente kdnnen z.B. sein:

- betriebliches Vorschlagswesen

Fehlermanagement
Qualitatszirkel

Verbesserungsprojekte

- KorrekturmaBnahmen
8.2 Wird die Eignung, Angemessenheit und | Hier wird dargestellt, wie die Anwen- | 10.3 | 8 (9,
Wirksamkeit des QM-Systems standig | dung der Instrumente des QM auf 10)
verbessert? eine standige Verbesserung des Sys-

tems einwirkt.

Zur umfassenden Nutzung der Prob-
lemlésungskompetenz der Mitarbei-
ter werden interne Qualitatszirkel o-
der analoge Formen innerbetriebli-
cher Arbeitskreise eingesetzt.

Die Rehabilitationseinrichtung hat
KorrekturmalRnahmen und Empfeh-
lungen fir 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 Projektmanage-
ments bei wesentlichen Neu- und Weiter-
entwicklungen von Dienstleistungen (z.B.
Reha- und Behandlungskonzepte) ange-
wendet?

Im Vorfeld der Konzeption und Ein-
fliihrung neuer Konzepte und Ange-
bote sind der Bedarf, die erforderli-
che personelle und sachliche Ausstat-
tung, das Kosten- und Nutzenverhalt-
nis und die jeweiligen Realisierungs-
chancen zu erheben und zu doku-
mentieren.

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 beschrie-
benen Anforderungen abgewichen
werden).

8.3

9.2

Erfolgt unter Beriicksichtigung der ein-
hergehenden Chancen und Risiken eine
dem Umfang und der Bedeutung der Neu-
bzw. Weiterentwicklung angemessene
Projektplanung?

Hierbei muss folgendes berticksich-
tigt werden:

- Art, Dauer und Umfang des Projek-
tes

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

- erforderliche Tatigkeiten zur Pro-
jektverifizierung (z.B. Umfeld- und
Risikoanalyse) und -validierung
(z.B. regelmaRige Uberpriifung von
Meilensteinen und Rahmenbedin-
gungen)

- 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

8.3
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Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR

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

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

neu bzw. weiter entwickelt werden soll, Leistungstragern, Interessenspart-

von wesentlicher Bedeutung sind? nern, rehabilitationswissenschaftli-
chen 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-
gelegt?

- Genehmigter Projektauftrag

- 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 angemessene Projektsteue-
rung?

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 Uber-
prifung sich ergebende Malinah-
men eingeleitet werden

- dokumentierte Informationen tGber
diese Tatigkeiten aufbewahrt wer-
den.

8.3

9.6

Werden die Ergebnisse der Neu- und Wei-
terentwicklung als dokumentierte Infor-
mation aufbewahrt?

Diese muss umfassen:

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

- nachvollziehbare Uberpriifung des
Projektes in der Praxis, ob die Ent-
wicklung in der Lage ist, die Anfor-
derungen fiir den angegebenen o-
der bekannten beabsichtigten Ein-
satz zu erfillen (Validierung)

8.3

9.7

Werden Anderungen, die sich wihrend o-
der nach dem Projekt ergeben, unter Be-
achtung der festgelegten Rahmenbedin-
gungen 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 Malnahmen 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 7.0

1.34 Regelungen und Verantwortlichkeiten zum Risiko- und Chancenmanagement

1.3.9 Einrichtungskonzept

6.1.6 Rehakonzepte

6.1.10 Behandlungskonzepte

1.3.11 Das sogenannte QM-Handbuch mit patientenbezogenen wesentlichen Kernprozessen
sowie wesentlichen Schllisselprozessen inkl. deren Uberwachung zu Aufnahme, Diag-
nostik, Therapie, Entlassung, Risiko- und Chancenmanagement, Fehlermanagement,
Beschwerdemanagement sowie von der Einrichtung festgelegten relevanten unterstit-
zenden Prozessen. Das sogenannte "QM-Handbuch® kann in unterschiedlicher Form
dargestellt werden, z.B. Prozesslandkarte, Checklisten, Flussdiagrammen, Tabellen,
Filme, Fotos, Verfahrensanweisungen, Software.

1.3.16 Qualitatsorientierte Kennzahlen zu den Kern- und wesentlichen Schllisselprozessen
nebst festgelegten relevanten unterstitzenden Prozessen

213 MafRnahmen zur Einhaltung gesetzlicher und behérdlicher Anforderungen sowie der
Nachweis deren Umsetzung

2.2.1 Leitbild

2.3.1 Qualitatspolitik

24.2 Organigramm

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

253 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

3.1.2.7 Regelung fir die Einarbeitung neuer Mitarbeiter nebst Nachweis tUber die Einarbeitung

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

3.2.2.7 Bewertung externer Dienstleister und Lieferanten inkl. ggf. abgeleiteter Ma3nahmen

6.1.17 Dokumentation der Anforderungen zum Gewaltschutz. Diese kann im Einrichtungskon-
zept, Organigramm, Fort- und Weiterbildungsplan etc. erfolgen.

6.2.1.2 Aufnahme von Patienten

71.2 Ergebnisse von Uberwachungen und Messungen

7.2.1,7.2.2 | Umgang mit Fehlern inkl. MaRnahmen zur Uberwachung und Beseitigung von Fehlern

7.3.2 Umgang mit den Ergebnissen der externen Qualitatssicherung

7.3.3 Umgang mit Beschwerden

742 Ergebnisse von Audits samt Umsetzung der MaRnahmen

7.5.1,7.5.3 | Managementbewertung

9.5-9.7 Projektdokumentation

© DEGEMED 2025

Seite 63 von 74




M AUDITLEITFADEN Projektdokumentation

nach DEGEMED

VIll.Hinweise zu den gesetzlichen Grundlagen

Diese Aufstellung ist beispielhaft und hat nicht den Anspruch auf Vollstandigkeit! Die Einrichtung beno-
tigt ein geregeltes System, nach dem die aktuellen Anderungen gesetzlicher Anforderungen erfasst, im
eigenen Bereich umgesetzt und auf Wirksamkeit tGberpruft werden.

Datenschutz: Gibt es einen Datenschutzbeauftragten? Werden in der Einrichtung im Umgang mit
Daten die datenschutzrechtlichen Anforderungen bericksichtigt? Werden in der IT-Administration
Zugriffsberechtigungen behandelt? In welchen Abstanden findet die Datensicherung statt? Wie wird
die Aufbewahrung der Datensicherungen durchgefihrt (Tresor, Hitzebestandigkeit)? Liegt ein 6f-
fentliches und internes Verfahrensverzeichnis zum Datenschutz vor? Schulung/Beratung von Mitar-
beitern; Kontrollen der Bestimmungen; Gesetzliche Meldepflichten.

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

Wird eine entsprechende Prifliste geflihrt 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 bertcksichtigt?

Werden im Bereich der Kiiche die Anforderungen der HACCP und der Lebensmittelhygiene be-
rucksichtigt, z.B. Prufungen von Lieferanten und Wareneingangen, Prifung der Essensausgaben,
Kontrollen der Warenlagerung (auch Kihlhaustemperaturen, Rickstellproben) und hygienische An-
forderungen bei der Bearbeitung von Lebensmitteln, Lieferantenbewertung, Hygiene und Arbeits-
kleidung, Kennzeichnungspflichten?

Arbeitssicherheit: Finden notwendige Begehungen und Beratungen hinsichtlich der Arbeitssicher-
heit (dokumentierter Arbeitssicherheits-Ausschuss 4-mal/Jahr) statt? Sind die notwendigen Fach-
krafte fur Arbeitssicherheit und Sicherheitsbeauftragte benannt worden? Liegen die Gefahrdungs-
beurteilungen der einzelnen Arbeitsplatze vor? Wird die Biostoffverordnung bei der Umsetzung der
Arbeitssicherheit bertcksichtigt? Werden die empfohlenen MaRnahmen umgesetzt? Werden die
notwendigen arbeitsmedizinischen Untersuchungen durchgefuhrt und dokumentiert? Wird fur die
Umsetzung des Arbeitsschutzes eine entsprechende Priifliste gefihrt (DGUV V3 Priifung, Prifung
von elektrisch betriebenen Pflegebetten, Wartung von Aufzligen, etc.)?

Ausbildungsnachweise der Mitarbeiter/Fremdfirmen zur Durchfiihrung der DGUV V3 Priifungen und
der Bettenprifung nach der VDE 0751 etc.? Sind die Regelungen zur Erstellung und Einhaltung der
Biostoffverordnung vorhanden?

Ist der Umgang mit Gefahrstoffen geregelt? Existiert ein Gefahrstoffkataster und wird dieses
regelmafig gepruft 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, Gera-
teliste, Geratehandblcher, Bestandsverzeichnis, Ersteinweisung des Beauftragten, Einweisung der
Anwender, Meldung von (Beinahe-) Vorkommnissen, Kennzeichnung von defekten Geraten, Gera-
teliberwachung und Unterlagen mit Ubersicht der Gerate mit Sicherheitstechnischen Kontrollen
(STK) laut Anlage 1 MPBetreibV und Ubersicht der Gerate mit Messtechnischen Kontrollen (MTK)
laut Anlage 2 MPBetreibV.

Brandschutz: Existieren geeignete MaRnahmen zur Verhitung und zum Verhalten im Falle von
Branden? Werden Brandschutzunterweisungen jahrlich durchgefiihrt? Werden die gesetzlichen
Auflagen des jeweiligen Bundeslandes berlicksichtigt? Ist die Brandschutzordnung den Mitarbeitern
zuganglich und bekannt?

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

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

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

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

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

Existiert ein QM-System fur das Transfusionswesen in der Einrichtung? Liegt ein Handbuch zum
Transfusionswesen vor? Werden unerwiinschte Ereignisse durch nicht bestimmungsgemaien Ge-
brauch erfasst (Komplikationsstatistik)?

Roéntgenverordnung (falls zutreffend): Werden die Anforderungen der Rontgenverordnung bertick-
sichtigt? Strahlenschutzverantwortlicher und -beauftragter, Unterweisung von Mitarbeitern und
Réntgenuntersuchungen anordnenden Arzten, Konstanzpriifungen und Qualitatssicherungsmaf-
nahmen, Aufbewahrung von Réntgenuntersuchungen, Nachweisfiihrung Gber 10 Jahre bei verlie-
henen Filmen, Umgang mit Kontrastmitteln (Lagerung), Wartung und Reinigung der Réntgenanlage
und Entwicklungsmaschine (s.a. MPBetreibV), Uberwachung der Mitarbeiter, Uberwachung von Do-
simetern.
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IX.Ubersicht iiber die Qualititskriterien der Bundesarbeitsgemeinschaft
fiir Rehabilitation (BAR) an ein einrichtungsinternes Qualitaitsmanagement

Im Rahmen der Bundesarbeitsgemeinschaft fur Rehabilitation (BAR) wurden nach § 37 Abs. 3 SGB IX
grundsatzliche Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement vereinbart. Diese sind
mit Stand vom 01.07.2025 nachfolgend aufgeflihrt. Darauf wurde in dem Auditleitfaden unter ,Anforde-

rungen“ Bezug genommen.

Grundsatzliche Anforderungen
an ein einrichtungsinternes Qualititsmanagement
fur stationare Rehabilitationseinrichtungen nach § 37 Abs. 3 SGB IX

1 Teilhabeorientiertes
Leitbild

Bezug zum Unternehmenszweck (Rehabilitation) (1)
Beteiligung der Mitarbeitenden (2)

Schriftlich festgelegt (3)

Kommunikation des Leitbildes (4)

Transparenz im Unternehmen und gegeniiber Partnern (5)
RegelmaRige interne Uberpriifung, Anpassung, Aktualisierung

(6)

2 Einrichtungskonzept

Aussagen zur Organisation der Einrichtung (Strukturen und
Prozesse auch unter Bericksichtigung vorliegender Aspekte
der Barrierefreiheit) (1)

Darstellung des Leistungsspektrums (2)

Ubereinstimmung mit den Rahmenvorgaben der Leistungstra-
ger (z. B. Gemeinsame Empfehlungen nach SGB IX, v.a. GE
Reha-Prozess, fur die GKV: Reha-Richtlinie des G-BA, Rah-
menempfehlungen nach § 111 Abs. 7 SGB V, fir die DRV:
~otrukturanforderungen® der DRV) (3)

Vereinbarkeit mit dem anerkannten fachwissenschaftlichen
Diskussionsstand (4)

Schriftlich festgelegt (5)

Verbindlich vereinbart (6)

Transparenz im Unternehmen und gegenuber Partnern (7)
RegelmaRige interne Uberpriifung, Anpassung, Aktualisierung

(8)

3 Indikations- / zielgrup-
penspezifisches Rehabi-
litationskonzept

Schriftlich festgelegte Verantwortlichkeiten zur Erstellung, Pri-
fung und Freigabe der Behandlungskonzepte (1)

Definierte Rehabilitationsziele, Transparenz der Rehabilitati-
onsziele fur alle Beteiligten (2)

Interdisziplindrer Rehabilitationsansatz (3)
ICF-basiert und teilhabeorientiert (4)

Schriftlich festgelegte, indikationsspezifische und funktionsori-
entierte Behandlungskonzepte (5)

Messung/Uberpriifung der Therapiezielerreichung (6)
RegelmaRige interne Uberpriifung, Anpassung, Aktualisierung

(7)
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4 Verantwortung fiir das
Qualitaitsmanagement
in der Einrichtung

4.1 Verantwortlichkeit fir das interne QM auf der Leitungsebene

- Beschriebene Organisationsstruktur des Qualitatsmana-

gements einschlielllich 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 fur das Qualitatsmanagement (3)

4.2 Qualitatsmanagementbeauftragte/r (QM-Beauftragte/r)

- Bestellung eines qualifizierten Qualitdtsmanagementbe-
auftragten mit den erforderlichen Ressourcen (1)

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

- Bestimmung und Bereitstellung der erforderlichen zeitli-
chen Ressourcen (3)

- Schriftiche Benennung mit Aufgabenbeschreibung und
Befugnissen (4)

- Transparenz der Aufgaben und Befugnisse (5)

5 Basiselemente eines
Qualitditsmanagement-
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 Uberlei-
tung einschlielllich der relevanten Teil- und Unterstuit-
zungsprozesse (1)

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

- Internes Schnittstellenmanagement (3)

- Ausrichtung des Prozessmanagements an fachlichen
Qualitatsstandards (4)

- Lenkung der rehabilitandenbezogenen (elektronischen)
Dokumente (5)
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5.3 Entwicklung von Qualitatszielen auf der Basis der internen
Managementbewertung

- RegelmaRige interne Managementbewertung und Ablei-
tung messbarer Qualitatsziele auf Grundlage der internen
Ergebnismessungen (1)

- Transparenz der Qualitatsziele und Zielerreichung in der
Einrichtung (2)

- Bewertung und Ableitung von MalRnahmen sowie deren
Uberwachung (3)

5.4 Regelhafte Selbstprifung wesentlicher Prozesse
(z.B. interne Audits oder Self-Assessments)

- Prifungsplan (1)

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

- Umgang mit Ergebnissen (4)

- Korrekturmanahmen (5)

5.5 Mitarbeitendenbeteiligung aller Ebenen und Bereiche

- Festgelegte, transparente und verbindliche interne Kom-
munikationsstrukturen (1)

- Umfassende Einbeziehung und differenzierte Beteiligung
der Mitarbeitenden im QM und Einsatz geeigneter Instru-
mente (z.B. regelmallige Schulungen und andere Infor-
mationsmafnahmen zum QM) (2)

- Angaben zum Mitarbeiter-Feedback (3)

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

- Information der Rehabilitand:innen (1)

- Einbeziehung der Erwartungen, Wiinsche und Bedurfnisse der
Rehabilitand:innen (2)

- Gewabhrleistung von Gewaltschutz (3)

- Abstimmung verschiedener Interessenslagen (Rehabili-
tand:innen, Behandelnde, Leistungstrager, Selbsthilfe oder
Vertretungen von Menschen mit Behinderungen) (4)

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

(6)

7 Externe
Qualititssicherung

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

- Analyse der Ergebnisse und dokumentiertes Ziehen von Kon-
sequenzen (2)

- Schriftliche Festlegungen zu den Ergebnisauswertungen (3)

- Berlicksichtigung im internen QM (4)
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Interne Ergebnismes-
sung und -analyse (Ver-
fahren)

- Rehabilitand:innenbezogener Einsatz von Assessments bei
Aufnahme und Entlassung (1)

- Leistungen der rehabilitandenbezogenen und unterstiitzenden
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 Rehabilitand:innenzufriedenheit (7)

- Ruckmeldungen von Kund:innen (Rehabilitand:innen, Leis-
tungstrager und Interessenspartner) (8)

- Interne Qualitatszirkel und analoge Formen (9)

- Ableitung von Korrekturmalinahmen und Empfehlungen fir
Verbesserungen (10)

Systematisches
Beschwerdemanagement

- Dokumentierter Prozess einschlielich Verantwortlichkeiten
(1)

- Erfassung, Analyse und Konsequenzen (2)

10

Risiko- und Chancenma-
nagement

- Konzept zum Risiko- und Chancenmanagement (1)
- Regelungen in Schriftform (2)

- Dokumentation und Analyse (3)

- Einbezug von Mitarbeitenden (4)

11

Fehlermanagement

- Konzept zum Fehlermanagement (1)

- Regelungen in Schriftform (2)

- Statistik, Auswertung und Analyse (3)

- Konsequenzen, KorrekturmafRnahmen (4)
- Vorbeugemalnahmen (5)

12

Interne Kommunikation
und Personalentwick-
lung

- RegelmaRige Konferenzen der Mitglieder der Einrichtungslei-
tung und der Kilinikleitung mit der nachgeordneten Ebene (1)

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

- RegelmaRige interne Teamfortbildungen (3)

- Regelmafiges Reanimationstraining und schriftlich ausgear-
beiteter ,Erste-Hilfe-Plan® (4)

- Schriftlich ausgearbeitete Regelungen fur die Einarbeitung
neuer Mitarbeitender (5)

- Erhebung des Fortbildungsbedarfs, Planung und Durchfih-
rung der Fort- und Weiterbildung (6)

- Sicherung von Wissen innerhalb der Einrichtung (7)
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X.Glossar

Im vorliegenden Glossar wird erldutert, in welcher Bedeutung die Autoren der Checkliste die unten
aufgeflihrten Begriffe gebrauchen. Die aufgefiihrten Erlauterungen sind nicht als allgemeine verbindli-
che Definitionen zu verstehen.

Audit

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

Dabei wird beurteilt, ob die MalRnahmen im Qualitdtsmanagement angemes-
sen und wirksam sind und die festgelegten Ziele erreichen. Ein weiteres Kri-
terium stellt die Notwendigkeit von MalRnahmen dar.

BAR

Die Bundesarbeitsgemeinschaft flir Rehabilitation mit Sitz in Frankfurt ist ein
Zusammenschluss der Rehabilitationstrager. Nach § 37 Abs. 3 SGB IX ver-
einbaren diese im Rahmen der BAR grundsatzliche Anforderungen an ein
einrichtungsinternes Qualitditsmanagement sowie ein einheitliches unabhan-
giges Zertifizierungsverfahren fur stationare Rehabilitationseinrichtungen.

Behandlungskon-
zept

Dokumentierte Information Uber indikationsspezifische und funktionsorien-
tierte Konzepte zu verschiedenen Krankheitsbildern (z.B. Schlaganfall, De-
pression, Hift- und Knie TEP).

Chance

Moglichkeit, dass ein gunstiges Ergebnis eintritt.

DEGEMED

Deutsche Gesellschaft fur medizinische Rehabilitation e.V. mit Sitz in Berlin

Dokumentierte
Informationen

Der Begriff der ,dokumentierten Information“ ersetzt als Sammelbegriff die
frGher verwendeten Begriffe ,dokumentiertes Verfahren“ und ,Aufzeichnun-
gen® und wird fur alle Informationen verwendet, die dokumentiert werden
mussen. Die Einrichtung entscheidet Gber das Medium, z.B. Papier, elektro-
nisch, Bild etc.

Einrichtung

Organisation bzw. Organisationseinheit in der Rehabilitation (Rehabilitations-
klinik, Fachklinik, ambulantes Rehabilitationszentrum etc.) In der Checkliste
diejenige Organisationseinheit, die ein QM-System entwickelt und einfuhrt.
Hinweis: Das DEGEMED/FVS*-Verfahren sieht als organisatorische Einheit
immer eine ,gesamte Einrichtung/Klinik* vor. Die Zertifizierung von ,Einrich-
tungs-/Klinik-Teilen® wie z. B. Abteilungen, Fachbereichen oder Serviceberei-
chen ist nach dem DEGEMED/FVS*-Verfahren nicht méglich.

Einrichtungs-
konzept

Dokumentierte Information, die die Grundlagen und die Ausgestaltung der re-
habilitativen Behandlung in der gesamten Einrichtung beschreibt.
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Entwicklung

Darunter wird im Sinne der DIN EN ISO 9001:2015 die Neu- und Weiterent-
wicklung von Dienstleistungen und Produkten verstanden. Im Bereich der Re-
habilitation beziehen sich Neu- und Weiterentwicklung im Wesentlichen auf
die Entwicklung neuer Reha- und Behandlungskonzepte. Das vom Auditleit-
faden geforderte Instrument zur Realisierung einer Neu- und Weiterentwick-
lung ist das Projektmanagement.

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 berlcksichtigen, und enthalt Hand-
lungsrichtlinien, auf die sich ausgewabhlte Vertreter der Berufsgruppe geeinigt
haben. Er wird durch das Deutsche Netzwerk fir Qualitatsentwicklung in der
Pflege (DNQP) verdffentlicht.

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 (Be-
schwerden 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 In-
teressenpartner.

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

- Angehorige

- Zuweisende Arzte und Krankenhzuser

- 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 fur die Leitung der Einrichtung unterjahrig analysiert werden (Kenn-
zahlensystematik). Hierzu kénnen gehoren:

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

- Leistungstragerorientierte Kennzahlen wie z.B. Antrittsrate / Laufzeit / War-
tezeit, Laufzeit E-Berichte, Leistungsmengen (KTL-Statistik) und Re-In-
tegration 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), Vergltungssatz(entwicklung),
Belegungsdaten, Verweildauer, Fallzahlen (bezogen auf Diagnosen) und
Budgetcontrolling.

Kontext der
Einrichtung

Kombination interner und externer Faktoren und Bedingungen, die eine Aus-
wirkung auf die Vorgehensweise der Einrichtung hinsichtlich ihrer Dienstleis-
tungen, Investitionen und interessierten Parteien haben.

Kontinuierliche

Methode des Qualitdtsmanagements, die die Systematik des Plan, Do, Check

teilhabeorientiert

Verbesserung und Act zur Nachverfolgung ihrer MaRnahmen, Qualitatsziele und Projekte

(KVP) verwendet. Man reagiert nicht nur in Krisenzeiten mit MalRnahmen der Um-
strukturierung, sondern nutzt auch die ,ruhigen Zeiten zur Steigerung der
Qualitat der Rehabilitation. Siehe auch PDCA-Zyklus.

Korrektur- MafRnahme zur Beseitigung von Fehlern oder Beschwerden. Dabei wird nach

maBfnahmen der Dringlichkeit der Beseitigung unterschieden. Siehe auch Fehlermanage-
ment.

Leitbild, Das teilhabeorientierte Leitbild veranschaulicht den Mitarbeitern, Patienten

und weiteren interessierten Parteien Ziele und Werte der Einrichtung. Es be-
schreibt Grundsatze und Wertvorstellungen flir das Handeln in der Einrich-
tung.

Leistungstrager

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

Leitlinien

Hierunter fallen die von der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Me-
dizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF) veroffentlichten Leitlinien.

Diese Leitlinien sind systematisch entwickelte Hilfen fir Arzte zur Entschei-
dungsfindung in spezifischen Situationen. Sie beruhen auf aktuellen wissen-
schaftlichen Erkenntnissen und in der Praxis bewahrten Verfahren und sor-
gen fur mehr Sicherheit in der Medizin, sollen aber auch 6konomische As-
pekte beriicksichtigen. Die Leitlinien sind fir Arzte rechtlich nicht bindend und
haben daher weder haftungsbegrindende 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 Erfil-
lung duBerer 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 (Top-Management) verfligt tber alle zum Management
der Organisation notwendigen strategischen und operativen Entscheidungs-
kompetenzen.

P-D-C-A-Zyklus

Methode des Qualitdtsmanagements zur kontinuierlichen Verbesserung der
Prozesse und Leistungen einer Einrichtung. PDCA steht fur Plan, Do, Check
und Act.

Pflegestandard Pflegestandards sind einrichtungsinterne Vorgaben, die das Ziel und die Qua-
litat der Pflegeleistung bei einer genau begrenzten Mallnahme definieren.
Pflegestandards legen in der Regel tatigkeitsbezogen fest, was die Pflege-
personen in einer konkreten Situation leisten sollen.

Projektmanage- Projektmanagement ist die Planung, Steuerung und Uberwachung von Pro-

ment jekten mit dem Ziel, definierte Projektziele in einem festgelegten Zeitraum,
mit einem vorgegebenen Budget und in gewilinschter Qualitat zu erreichen.

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 schaf-
fen (wertschdopfende Prozesse).

QM-Beauftragter

Der namentlich benannte QM-Beauftragte ist fur den Aufbau, die Betreuung
und Weiterentwicklung des QM-Systems zustandig. Er berichtet routinema-
Rig unmittelbar der Leitung der Einrichtung. Die Bereitstellung der erforderli-
chen zeitlichen und materiellen Mittel fir den QM-Beauftragten wird transpa-
rent dargestellt.

Qualitatsmanage-
mentsystem

Das QM-System zielt darauf ab, dass Systemqualitat, Prozessqualitat und
Ergebnisqualitat in einer Einrichtung geplant, geprift und verbessert werden.
Ziel eines QM-Systems ist eine dauerhafte Verbesserung der Unternehmens-
leistung.

Qualitatsziele

Qualitatsziele sind festgelegte Ziele der Einrichtung im Hinblick auf die Gite
von Produkten und Dienstleistungen. Sie werden aus der Qualitatspolitik und
gem. dem Leitbild abgeleitet. Qualitatsziele sollen messbar, terminorientiert
und vor allen Dingen realistisch sein.

Regelung

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

Dokumentierte Information Uber ein indikations- bzw. zielgruppenspezifi-
sches Konzept flir eine medizinische Fachabteilung (z.B. Neurologie,
Orthopadie).

Reha-Therapie-

Die Deutsche Rentenversicherung hat auf der Basis der KTL-Daten

standards Therapiestandards fir die verschiedenen Indikationsbereiche formuliert.
Risiko Auswirkung von Ungewissheit auf ein erwartetes Ergebnis
Zertifizierung Uberpriifung einer Einrichtung durch eine ,dritte“ von dem Unternehmen un-

abhangige Institution (Zertifizierungsgesellschaft). Dabei wird als Prifungs-
grundlage der Auditleittaden DEGEMED/FVS* verwendet.

Zertifizierungsge-

Unabhéngige Organisation, die die Uberpriifung einer Norm vornimmt. Norm-

sellschaft grundlage sind die Anforderungen der DEGEMED/des FVS*. Es bedarf einer
Zulassung (Kooperationsvertrag) seitens der DEGEMED/FVS* und ggf. eine
Akkreditierung durch die Tragergemeinschaft flr Akkreditierung in Deutsch-
land.
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