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1 Auditergebnis

Die Funktionalitdt des Managementsystems wurde durch ein angemessen ausgewahltes Auditteam vor Ort im Un-
ternehmen stichprobenartig Gberprift. Dies gilt insbesondere fir die Konformitat der Arbeitsablaufe mit den Norm-
forderungen und den Beschreibungen in der Managementsystemdokumentation. Ebenso wurden die Besonderhei-
ten der unternehmerischen Tatigkeiten und die zutreffenden Forderungen von Gesetzen und behérdlichen Vorschrif-
ten und anderer Ubergeordneter Dokumente beriicksichtigt. Dies geschah stichprobenhaft u.a. durch Befragungen
und Einsichtnahme in die entsprechenden Unterlagen. Auditfeststellungen und Hinweise zur Verbesserung sind in
den Kapiteln 4 dieses Berichts beschrieben.

]

Im letzten Audit wurden Nichtkonformitéaten festgestellt, die nachweislich behoben wurden. Die dazu
durchgefuhrten Korrekturen und Korrekturmal3nahmen wurden verifiziert.

]

In Rahmen eines Audits Stufe 1 wurde die Zertifizierungsfahigkeit festgestellt. Festgestellte Schwach-
stellen wurden beseitigt und Korrekturen dazu nachgewiesen.

Im aktuellen Audit wurden keine Nichtkonformitaten festgestellt:

Standard(s): Anzahl wes- Anzahl unter-
entlicher NCs geordneter
NCs
FVS/DEGEMED 5.0 0 0
ISO 9001 1 0

Aufgrund wesentlicher Nichtkonformitaten (Nr. x) zu einzelnen Normforderungen ist zur Uberprifung
der Korrekturen und KorrekturmaRnahmen die Durchfiihrung eines Nachaudits erforderlich (voraus-
sichtlicher Termin: dd.mm.yyyy).

Die Organisation hat ein effektives rehaspezifisches Qualitdtsmanagementsystem unter Beriicksichti-
gung der auf der Ebene der Bundesarbeitsgemeinschaft fir Rehabilitation (BAR) getroffenen Festle-
gungen zu den ,,Grundsatzlichen Anforderungen an ein einrichtungsspezifisches Qualitdtsmanagement
nach § 37 SGB IX* aufgebaut und umgesetzt.

Gemal der Auditziele bestatigen die Auditoren, dass das Managementsystem der Organisation die An-
forderungen der FVS/DEGEMED, der DIN EN ISO 9001:2015 und somit die Anforderungen der BAR
erfiillt und angemessen aufrechterhalten sowie umgesetzt wird.
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Das Auditorenteam empfiehlt daher (vorbehaltlich der erforderlichen Bearbeitung von Nichtkonformitaten, siehe
separaten Bericht zu Nichtkonformitaten):

Die Erteilung der neuen Zertifikate.
Die Aufrechterhaltung der bestehenden Zertifizierung.
|:| Die Aufnahme der Anderungen (s. Kap. 3) in den Geltungsbereich der bestehenden Zertifizierung.

[ ] |Die Aufrechterhaltung oder Erteilung der Zertifikate erst nach erfolgreichem Abschluss des Nachaudits.

2 Geltungsbereich

2.1 Unternehmensbeschreibung

Die My Way Betty Ford Klinik ist eine Fachklinik fir Privatpatienten und Selbstzahler mit Alkohol-, Medikamenten-
und anderen stofflichen und nicht stoffgebundenen Abhangigkeiten, wie auch mit Doppeldiagnosen (z. B. psychiat-
risch-psychosomatische Erkrankungen) und firmiert als GmbH & Co. KG.

Die Klinikleitung bildet sich aus dem Geschéftsfuhrer, Herrn S. Gawinski, dem Verwaltungsdirektor Herrn S. Mar-
guardt sowie der cheféarztlichen Leitung Frau Dr. V. Graf3nickel. Als QMB sind derzeit Frau Wollein und Frau Brahler
eingesetzt. Die Klinik verfligt insgesamt Uber 47 Einzelzimmer, davon 6 Akutbetten zur Behandlung von intoxikierten
Patienten.

Im Rahmen eines ganzheitlichen Therapiekonzeptes werden die Patienten anhand eines individuell zugeschnittenen
Therapieplans in einzel- und gruppentherapeutischen Maflinahmen betreut. Das Ziel ist die Schaffung der Voraus-
setzungen fir ein Leben ohne Suchtmittel. Die Therapieausschlusskriterien sind festgelegt und noch wahrend des
Aufenthaltes wird eine qualifizierte Nachbetreuung organisiert. Fur die qualifizierte Betreuung der Patienten wird ein
multiprofessionelles Team, bestehend aus Facharzten der Gebiete Psychiatrie, Psychotherapie, Innere Medizin, so-
wie Psychologische Psychotherapeuten, Dipl.-Psychologen, examinierte Pflegekréfte, Coaching-Spezialisten, Krea-
tiv- und Gestaltungstherapeuten, Musiktherapeuten, Bewegungstherapeuten und Physiotherapeuten sowie Sport-
therapeuten vorgehalten.

Im Rahmen des Einfihrungsgespraches wurden die wesentlichen Veranderungen der Klinik und des QM-Systems
thematisiert. Die Anforderungen an die ISO 9001:2015 sowie des FVS/DEGEMED 5.0 Auditleitfadens waren hierbei
ein Kernelement.

2.2 Geltungsbereich der Zertifizierung

Geltungsbereich der Zertifizierung:

Stationare &arztliche, therapeutische und pflegerische Be-
treuung suchtkranker Privatpatienten und Selbstzahler in

Geltungsbereich der Zertifizierung: Diagnostik und Behandlung sowie den Schnittstellen zu
(fur jeden Standard) den zentralen Verwaltungs- und Versorgungseinrichtun-
ISO 9001 und FVS/DEGEMED 5.0 gen

Indikationsbereich:
Abhéangigkeitserkrankungen (stationar)
IK-Nr. 260 961 467

Normkapitel, die bei ISO 9001keine Anwendung fin- | ---

den:
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Begrindung der Nichtanwendbarkeit:

Die unternehmensweite Durchfiihrung der internen Audits wurde mit positivem Ergebnis geprift. Der oberste Mana-
gementsystembeauftragte hat ein entsprechendes Zugriffsrecht auf die verbundenen Unternehmen/Abteilungen. Im
Audit wurde der Umstand des Mehrschichtbetriebes angemessen berticksichtigt und reprasentativ auditiert. Die
Dienstleistungserbringung prasentiert sich grundsatzlich in allen Schichten gleichgerichtet. Es wurde die Friih- und
Spétschicht auditiert und die Nachtschicht wurde durch Einsichtnahme in die QM- und Patientendokumentation be-
gutachtet.

Ein Teil des Audits wurde mithilfe von ICT (Information and Communication Technology / Informations- und Kommu-
nikationstechnologie) durchgeftuihrt. Die angewandte Methode war wirksam, um die Auditziele zu erreichen.

Im Audit wurden die in der folgenden Tabelle entsprechend gekennzeichneten Standorte auditiert.
Zum Zertifikatsumfang gehdrende Standorte und deren Geltungsbereiche:

Standort |Standorte, die durch die Anzahl |Geltungsbereich und Prozesse Stan- Audi-
Nr. Zertifizierung abgedeckt Mitar- dard(s) |tiert
(ZN-Zu- |werden beiter
satz) Name / Adresse des Stand- |(VZ)
orts
01 My Way Betty Ford Klinik 40 Stationare arztliche, therapeutische und FVS/DE
GmbH & Co.KG pflegerische Betreuung suchtkranker Pri- | GEMED
Heinrich-von-Bibra-Str. 35 vatpatienten und Selbstzahler in Diagnos- | 5.0,
97769 Bad Briickenau tik und Behandlung sowie den Schnittstel- | 9001
len zu den zentralen Verwaltungs- und
Deutschland Versorgungseinrichtungen k
Indikationsbereich:
Abhéangigkeitserkrankungen (stationér)
IK-Nr. 260 961 467

3 Anderungen im Managementsystem / Priifung der Vertragsgrundlage

Seit dem letzten Audit wurden keine wesentlichen Veranderungen am Managementsystem sowie der Management-
systemdokumentation durchgefiihrt. Die dem Audit zugrundeliegenden Auftragsdaten (u.a. zu Mitarbeiterzahlen,
Geltungsbereich und Standorten) entsprechen der Unternehmenssituation.

Die Beschreibung des Geltungsbereiches im Zertifikat spiegelt den Geltungsbereich des Managementsystems an-
gemessen wider.

Der Auditplan wurde wahrend des Audits nicht geéndert.

4 Feststellungen

Die Auditfeststellungen gemaR den auditierten Standards sind in diesem Bericht aufgefuhrt.

Alle Informationen, die wahrend des Audits gewonnen wurden, werden durch das Auditteam einschlie3lich der Zer-
tifizierungsstelle streng vertraulich behandelt. Im Hinblick auf den Stichprobencharakter des Audits ist darauf hinzu-
weisen, dass Schwachstellen und Nichtkonformitaten vorhanden sein kénnen, die beim Audit nicht festgestellt wur-
den.
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4.1 Positive Feststellungen

FVS/DEGEMED 5.0, ISO 9001:2015

1 Strategie und Kontext der Einrichtung

*4

1.1 Strategie
*4.1 Verstehen der Organisation und ihres
Kontextes

Die Offentlichkeitsarbeit wird durch Besuche von relevanten Kongressen er-
weitert.

1.2 Interessierte Parteien
*4.2 Verstehen der Erfordernisse und Er-
wartungen interessierter Parteien

Es werden jahrliche strukturierte Mitarbeitergesprache durch den Verwal-
tungsdirektor durchgeftihrt.

1.3 QM-System

*4.3 Festlegen des Anwendungsbereichs
des Qualitatsmanagementsystems

*4.4 Qualitatsmanagementsystem und
seine Prozesse

*6.1 MalRnahmen zum Umgang mit Risi-
ken und Chancen

*6.3 Planung von Anderungen

*9.1 Uberwachung, Messung, Analyse
und Bewertung

Eine systematische Erfassung der ,Medikamentenstellfehler” wird kontinu-
ierlich durchgefuhrt und somit vom Risikomanagement erfasst.

2 Fuhrung
5

2.1 Fuhrung und Verpflichtung

der Leitung
*5.1
*5.2 Politik

2.2 Leitbild
*5.2 Politik

2.3 Qualitatspolitik
*5.2 Politik

2.4 Verantwortung und Befug-
nisse

*5.3 Rollen, Verantwortlichkeiten und Be-
fugnisse in der

Organisation

*7.1 Ressourcen

2.5 Qualitatsziele

*6.2 Qualitatsziele und Planung zu deren
Erreichung

*7.3 Bewusstsein

3 Ressourcen
*7.1

3.1 Personelle Ressourcen

*7.1.2 Personen
*7.2 Kompetenz

Der Wechsel auf der Position der Chefarztin konnte sehr gut gemeistert
werden.

Die Personalgewinnung gelingt recht gut und alle Stellen sind derzeit ada-
guat besetzt.

Ein neuer Supervisor konnte gewonnen werden.

3.1.1 Allgemeines

3.1.2 Kompetenz
*7.2

Fir das gesamte therapeutische Team werden DBT Schulungen angebo-
ten.

3.1.3 Wissen
*7.3 Bewusstsein
*7.4 Kommunikation

3.1.4 Bewusstsein
*7.3
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FVS/DEGEMED 5.0, ISO 9001:2015

3.2 Sachliche Ressourcen
*7.1.4 Prozessumgebung

Die Pflichtunterweisungen kdnnen jetzt in einem Online-Format absolviert
werden.

3.2.2 Beschaffung

*8.4 Steuerung von extern bereitgestellten
Prozessen,

Produkten und Dienstleistungen

4 Kommunikation
*7.4 Kommunikation

5 Dokumentierte Informationen
*7.5

Die Unterlagen der Fachkraft fur Arbeitssicherheit werden sehr aussage-
kraftig verfasst.

6 Rehaprozesse
*8 Betrieb

6.1 Planung der Rehaprozesse
*8.1 Betriebliche Planung und Steuerung
*8.2 Anforderungen an Produkte und
Dienstleistungen

Die Belegungssituation/Auslastung ist stabil/gut.

6.2 Durchfhrung der Rehabilita-
tion

*8.5 Produktion und Dienstleistungserbrin-
gung

*8.6 Freigabe von Produkten und Dienst-
leistungen

Die Dokumentation in der elektronischen Patientenakte erfolgt gut nachvoll-
ziehbar und schlissig.

6.2.1 Vorbereitung der Aufnahme
*8.5 Produktion und Dienstleistungserbrin-
gung

6.2.2 Aufnahme / Diagnostik
*8.5 Produktion und Dienstleistungserbrin-
gung

6.2.3 Behandlung
*8.5 Produktion und Dienstleistungser-
bringung

6.2.4 Uberpriifung der Behand-
lung

*8.5 Produktion und Dienstleistungserbrin-
gung

6.2.5 Entlassung und Nachsorge
*8.5 Produktion und Dienstleistungserbrin-
gung

7 Messung, Analyse und Bewertung

*9 Bewertung der Leistung

7.1 Allgemeines

*9.1 Uberwachung, Messung, Analyse
und Bewertung

*9.2 Internes Audit

7.2 Umgang mit Fehlern
*8.7 Steuerung nichtkonformer Ergebnisse

7.3 Umgang mit Rickmeldungen
*9.1 Uberwachung, Messung, Analyse
und Bewertung

Die Patientenorientierung hat einen hohen Stellenwert in der Klinik.

Die Patientenbefragung préasentiert sich mit guten Ergebnissen und einen
hohem Riuicklauf.

7.4 Interne Audits
*9,2 Internes Audit

7.5 Managementbewertung
*9.3
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8 Strategische Verbesserung
*10 Verbesserung

*10.2 Nichtkonformitat und Korrekturmaf3-

nahmen

9 Neu- und Weiterentwicklung
* 8.3 Entwicklung von Produkten und
Dienstleistungen

*10.3 Fortlaufende Verbesserung

*Uberschrift, bzw. Nummerierung in DIN EN ISO 9001:2015

4.2 Empfehlungen und Hinweise zur Verbesserung

Die nachstehenden Empfehlungen und Hinweise des Auditteams sollen zur kontinuierlichen Verbesserung des Ma-

nagementsystems beitragen.

FVS/DEGEMED 5.0 und ISO 9001:2015

*4

1 Strategie und Kontext der Einrichtung

1.1 Strategie
*4.1 Verstehen der Organisation und ih-
res Kontextes

1.2 Interessierte Parteien

*4.2 Verstehen der Erfordernisse und
Erwartungen

interessierter Parteien

1.3 QM-System

*4.3 Festlegen des Anwendungsbe-
reichs des Qualitdtsmanagementsys-
tems

*4.4 Qualitdtsmanagementsystem und
seine Prozesse

ken und Chancen

*6.3 Planung von Anderungen

*9.1 Uberwachung, Messung, Analyse
und Bewertung

*6.1 MalRnahmen zum Umgang mit Risi-

In den Prozessbeschreibungen sollten nicht die Ergebnisse der Kennzahlen
dargestellt werden, hier sind ausschlieRlich die Zielwerte/Messkriterien von
Bedeutung.

In der Risikomatrix sollte nach Definition von MalRnahmen zur Risikominimie-
rung eine erneute Risikobeurteilung (Restrisiko) erfolgen, hierbei sollten die
ermittelten Kennzahlen, wie z.B. Medikamentenstellfehler, herangezogen
werden.

Die Verfahrensanweisungen kdnnten handlungsorientierter beschrieben wer-
den (z.B. ,VA-Risikobetrachtung®).

2 Fuhrung
*5

2.1 Fihrung und Verpflichtung
der Leitung

*5.1

*5.2 Politik

2.2 Leitbild
*5.2 Politik

2.3 Qualitatspolitik
*5.2 Politik

2.4 Verantwortung und Befug-
nisse

*5.3 Rollen, Verantwortlichkeiten und
Befugnisse in der

Organisation

*7.1 Ressourcen

Die Stellenbeschreibung zum Sicherheitsbeauftragten sollte inhaltlich mit der
DGUV-Information 211-042 “Sicherheitsbeauftragte” abgeglichen werden.
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FVS/DEGEMED 5.0 und ISO 9001:2015

2.5 Qualitatsziele

*6.2 Qualitatsziele und Planung zu de-
ren Erreichung

*7.3 Bewusstsein

3 Ressourcen
*7.1

3.1 Personelle Ressourcen

*7.1.2 Personen
*7.2 Kompetenz

3.1.1 Allgemeines

3.1.2 Kompetenz
*7.2

Die Einarbeitungscheckliste des Pflegedienstes sollte hoch um eine Zwi-
schen- und Abschlussgesprachsdokumentation ergénzt werden, umso Ziele
und nétige Anpassungen in der Einarbeitung zu dokumentieren.

3.1.3 Wissen
*7.3 Bewusstsein
*7.4 Kommunikation

3.1.4 Bewusstsein
*7.3

3.2 Sachliche Ressourcen
*7.1.4 Prozessumgebung

Die PC’s sollten aus hygienischen Griinden nicht auf den Boden gestellt wer-
den, eine Untertischmontage ist zu bevorzugen (Pflegestitzpunkt).

Die Themen ,Garten- und Parkpflege“ mit ihren Tatigkeiten sollten in der GBU
»Haustechnik“ noch aufgegriffen werden.

Die DGUV-Vorschrift 70 ,Fahrzeuge® sollte bezlglich der vollstandigen Um-
setzung Uberprift werden.

Die arbeitsbedingten Belastungen durch das manuelle Auswringen der Bo-
denwischtiicher durch die Reinigungskrafte sollte durch die Fachkraft fur Ar-
beitssicherheit aufgegriffen und ggf. Optimierungen eingeleitet werden.

3.2.2 Beschaffung

*8.4 Steuerung von extern bereitgestell-
ten Prozessen,

Produkten und Dienstleistungen

Die Qualitatssicherungsnachweise der ausgegliederten Prozesse sollten auf
dem entsprechenden Dokument noch erganzt werden, z.B. Zertifikate, Fach-
kundenachweise.

4 Kommunikation
*7.4 Kommunikation

5 Dokumentierte Informatio-

nen
*7.5

Die Einarbeitungsmappe in der Pflege enthdlt teilweise nicht gelenkte Doku-
mente (Tagesablaufe).

Der Einsatz einer Dokumentenmanagementsoftware kénnte zur Ressourcen-
schonung beitragen und die Effektivitat steigern.

Die Dokumente der Reinigung sollten in Teilen aktualisiert bzw. gelenkt wer-
den, z.B. Dosiertabelle MayMed My Clean FD, ,Grundregeln fur das Reini-
gungspersonal®, ,Anwendung Reinigungsmittel“.

Die Anderungen in den Revisionsstanden der gelenkten Dokumente sind
nicht durchgangig nachvollziehbar.

6 Rehaprozesse
*8 Betrieb

6.1 Planung der Rehaprozesse
*8.1 Betriebliche Planung und Steue-
rung

*8.2 Anforderungen an Produkte und
Dienstleistungen
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FVS/DEGEMED 5.0 und ISO 9001:2015

6.2 Durchfihrung der Rehabili-

tation

*8.5 Produktion und Dienstleistungser-
bringung

*8.6 Freigabe von Produkten und
Dienstleistungen

6.2.1 Vorbereitung der Auf-

nahme
*8.5 Produktion und Dienstleistungser-
bringung

6.2.2 Aufnahme / Diagnostik
*8.5 Produktion und Dienstleistungser-
bringung

6.2.3 Behandlung
*8.5 Produktion und Dienstleistungser-
bringung

6.2.4 Uberpriifung der Behand-

lung
*8.5 Produktion und Dienstleistungser-
bringung

6.2.5 Entlassung und Nach-

sorge
*8.5 Produktion und Dienstleistungser-
bringung

7 Messung, Analyse und Bewer
*9 Bewertung der Leistung

tung

7.1 Allgemeines

*9.1 Uberwachung, Messung, Analyse
und Bewertung

*9.2 Internes Audit

Die Rickverfolgbarkeit der Bearbeitung und Dokumentation von Hinweisen
aus den Hygienebegehungen sollte optimiert werden.

Die bereits erfassten Laufzeiten der Arztbrieferstellung kénnten als Kennzahl
dargestellt und der Nachverfolgung eigener Qualitatsziele dienen.

7.2 Umgang mit Fehlern
*8.7 Steuerung nichtkonformer Ergeb-
nisse

7.3 Umgang mit Rickmeldun-

gen )
*9.1 Uberwachung, Messung, Analyse
und Bewertung

7.4 Interne Audits
*9.2 Internes Audit

Auch der arztliche und therapeutische Dienst sollte in das Auditprogramm
aufgenommen werden.

7.5 Managementbewertung
*9.3

Die Themen ,Ressourcen sowie ,Bewertung externer Anbieter” (ausgela-
gerte Prozesse) sollten als separate Punkte in der Managementbewertung
behandelt bzw. bewertet werden.

Die SWOT-Analyse sollte der Managementbewertung im Sinne der Darstel-
lung des Kontextes vorangestellt werden.

Die Anlagen zur Managementbewertung werden derzeit nicht explizit ange-
fuhrt.

Das Thema ,Interne Audits” sollte noch ausfuhrlicher dargestellt und mit
Kennzahlen untermauert werden.

8 Strategische Verbesserung
*10 Verbesserung

*10.2 Nichtkonformitat und Korrektur-
maRnahmen

Zur besseren Nachverfolgung der Verbesserungsmaflinahmen kdnnte eine
Malnahmenibersicht/MaRnahmen-Matrix hilfreich sein.
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FVS/DEGEMED 5.0 und ISO 9001:2015

9 Neu- und Weiterentwicklung
* 8.3 Entwicklung von Produkten und
Dienstleistungen

*10.3 Fortlaufende Verbesserung

*Uberschrift, bzw. Nummerierung in DIN EN ISO 9001:2015

5 Termine

Falligkeitsdatum (Due Date) fur das nachste Audit

Vereinbarter Termin flir das nachsten Audit

03.05.2023

18.06.2024

24.04.2024

Markus Schinkel, Johannes Ewert, Dr. Winfried Koch

Datum

Rev. 20200205

Leitender Auditor / Auditor(en)
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Annex FVS/DEGEMED / 1SO 9001

Punkt

Auditergebnis

Strategie und Kontext der
Einrichtung
Kundenspezifische und
andere Anforderungen

Die Organisation hat die fiir sie relevanten internen und externen Themen bestimmt,
die die folgenden Themenbereiche betreffen (Hinweis: Themenbereich kénnen z.B.
gesetzliche Vorgaben, Kooperationen, Wettbewerb, Offentlichkeit sein):

e gesetzlicher Kontext

e technischer Kontext

e soziokultureller Kontext
e wirtschaftlicher Kontext
e politischer Kontext

e personeller Kontext

Zu folgenden interessierten Parteien wurden deren Anforderungen an die Organisa-
tion bestimmt. Beispiele fir solche Parteien sind:

e Gesellschafter

o Mitarbeiter

¢ Kunden/Angehorige

e Patienten

e Zuweiser/Arzte

e Selbsthilfegruppen

e Privatversicherungen/Behilfestellen

Der Geltungsbereich des QM-Systems ist definiert und umfasst alle Bereiche und
Prozesse, die fur die Erbringung der Rehabilitationsleistung erforderlich sind.

Risiken und Chancen wurden bestimmt und bewertet. Entsprechende MaRnahme
sind abgeleitet und werden auf Wirksamkeit Gberprft.

Die Kernprozesse der Behandlung sind:
o Indikationsprufung/Aufnahme

¢ Therapieplanung

¢ Diagnostik und Therapiedurchfiihrung
¢ Entlassung/Nachsorge

und die wesentlichen Schliisselprozesse

¢ Fehler- und Beschwerdemanagement

¢ Prozesslandkarte

e Internes Audit

¢ Projektmanagement

liegen als dokumentierte Informationen in der QM-Dokumentation vor.

Das Unternehmen hat seine Kunden definiert. Die Kundenanforderungen werden
durch Befragungen der Kundengruppen ermittelt, die ausgewertet und im Unterneh-
men kommuniziert werden. Das Ziel einer kontinuierlichen Erh6hung der Kundenzu-
friedenheit wird dabei erfllt.

Bei der Leistungserbringung erfolgt eine regelmafige Abfrage und Auswertung der
Kundenanforderungen auch durch Einbeziehen der Mitarbeiter.

Rev. 20200205
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Punkt Auditergebnis

Folgende Prozessanforderungen haben eine wesentliche Auswirkung auf die Pro-

dukt- oder Dienstleistungsqualitat:

e Indikationsprufung/Aufnahme

e Therapieplanung

e Diagnostik und Therapiedurchfiihrung

e Entlassung/Nachsorge

e Strukturmerkmale der Einrichtung

e Personaleinsatz

e Wissensstand und Qualifikation der Mitarbeiter

o Medikamentenmanagement

o Kommunikation

Die wichtigsten gesetzlichen, behdérdlichen und Kundenanforderungen sind:

e Leitliniengerechte Therapie

e MPDG, MPBetreibV, ApoG, ApBetrO, AMG, BIMG, BtMVV, DGSVO, IfSG,
BioStoffV, ArbSchG, GefStoffV, ArbZG, ASIG, RIlIBAK, RdV, StrISchV, KrG der
Lander, MedHygVO der Lander, BGB, SGB V, SGB VII, SGB IX, SGB XIl, MBO-
A, DGUV-Vorschrift 2, KRINKO, DGKH, KHG, HACCP, LMHV

¢ Richtlinien sowie Anforderungen der Fachgesellschaften und Berufsverbande

e Einhaltung und Uberwachung der Krankenhaushygiene und der risikorelevanten
Expertenstandards

Fuhrung Die Geschaftsfiihrung hat ihre Q-Politik im Leitbild beschrieben, fur verbindlich erkléart

und implementiert. Die Q-Politik ist angemessen und bildet einen Rahmen fir die
jeweiligen Q-Ziele. Sie verpflichtet alle Mitarbeiter zur standigen Verbesserung des
QM-Systems.

Die wesentlichen Qualitatsziele sind:

e Betriebswirtschaftlicher Erfolg und Erreichung einer durchschnittlichen Bettenbe-
legung von 42 Patienten

e Verbesserung unseres Marketings

e Zufriedene Patienten und Erhéhung des Rucklaufs der Patientenfragebégen
o Zufriedene Mitarbeiter

e Durchfuihrung eines erfolgreichen Re-Zertifizierungsaudits

¢ Qualitat bei Einhaltung unserer Therapieanzahl-Vorgaben und bei Einhaltung der
Zeitvorgaben zur Erstellung des ausfuhrlichen Entlassungsberichtes

e Erhdhung der Anzahl an Klinikbewertungen

Hieraus werden messbare Qualitatsziele abgeleitet und im Review evaluiert.
Verantwortlichkeiten sind im Rahmen eines Organigramms und durch Stellen- Auf-
gabenbeschreibungen beschrieben.

Die Qualitatsmanagementbeauftragte verfligt tiber die erforderlichen Kenntnisse, sie
wurden von der Geschéftsfuhrung schriftlich ernannt.

Rev. 20200205
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Punkt

Auditergebnis

Ressourcen

Die personelle Ausstattung und die Qualifikationen der Mitarbeiter orientiert sich an
den Vorgaben der Leistungstrager, den gesetzlichen sowie behérdlichen Vorgaben
und entspricht dem Leistungsangebot der Einrichtung.

Das Wissen und die Kompetenz der Mitarbeiter werden systematisch ermittelt und
durch

e Interne/externe Schulungen

¢ Teilnahme an Kongressen und Fachtagungen
o Mitarbeitergespréache

¢ Wissensmanagement

angepasst und erweitert.

Die sachlichen Ressourcen zur Erbringung der Rehabilitationsprozesse werden er-
mittelt, bereitgestellt und aufrechterhalten.

Kommunikation

Die Kommunikation und der Informationsaustausch innerhalb der Organisation sind
geregelt und die Mitarbeiter verfiigen tber die erforderlichen organisatorischen und
patientenbezogenen Informationen um die Rehabilitationsdienstleistungen zu erbrin-
gen.

Zur Unterstitzung der Kommunikation werden
¢ eine Kommunikationsmatrix

o Protokolle

e Tagesordnungen

genutzt.

Dokumentierte Informatio-
nen

Die von dem Auditleitfaden und der Norm geforderten dokumentierten Informationen
wurden im Audit nachgewiesen.

Die Lenkung interner und externer dokumentierter Information ist festgelegt.

Rev. 20200205
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Punkt

Auditergebnis

Rehaprozesse inklusive
ausgelagerte Prozesse

Die vorhandenen Prozesse im Unternehmen wurden erkannt und festgelegt. Deren
Abfolge und Wechselwirkungen sind dargestellt, sie werden entsprechend gelenkt.
Die Prozesse werden mittels festgelegter Kennzahlen regelmagig bewertet.

Die bedeutsamen Prozesse zur Dienstleistungsrealisierung sind:
¢ Anmeldung/Aufnahme

¢ Diagnostik

¢ Therapie

¢ Entlassung/Nachsorge

Folgende Prozesse/Dienstleistungen/Produkte werden extern bereitgestellt:
e Arbeitssicherheit
e Betriebsarzt

e Hygiene

e Datenschutz
e Labor

e Wascherei

o |T

¢ Buchhaltung

e Lohnbuchhaltung

e Supervisor

e Beauftragter fur Medizinproduktesicherheit
e Arzneimittelversorgung

¢ Wundmanagement

Die Lenkung und Uberpriifung dieser Prozesse erfolgt angemessen.
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Punkt

Auditergebnis

Risikobasiertes Denken

Die Anforderungen zum risikobasierten Denken werden in der Organisation wie
folgt umgesetzt:

Risikobasiertes Denken wurde fur die folgenden Prozesse angewendet:

¢ Medikamentenmanagement
o |T/Datensicherheit

Beispiele fir Risiken und Chancen der Prozesse sind:

e Fehlmedikation durch falsche Abgabe/Patientenschaden
o Datenverlust/Imageschaden

Beispiele fur Mallnahmen, mit denen auf identifizierte Risiken reagiert wurde, sind:

e Standige Kontrolle durch die Arzte und 4-Augenprinzip
e Cyper-Versicherung abgeschlossen/Prufrhythmus erhoht
Beispiele fiur Risiken und Chancen in Bezug auf den Kontext der Organisation sind:

e Gute medizinische Qualitat
e Lage bezuglich Personalgewinnung

In Bezug auf das risikobasierte Denken werden folgende Werkzeuge verwendet:

¢ Risikoanalyse, z.B. Szenarioanalyse, Brainstorming, Risikoprozessanalyse, Inter-
nes Audit, SWOT-Analyse, FMEA

¢ Risikomatrix
e RisikomalRnahmenplan mit Controlling
e Managementbewertung

Messung, Analyse und
Bewertung

Internes Audit und Ma-
nagement Review

Die Verfahren zum Umgang mit Informationen, Datenanalysen, Verbesserungsmalf3-
nahmen und Reaktion auf KundenauRerungen sind festgelegt und wirksam.

Die Verwirklichung, Aufrechterhaltung und Wirksamkeit des Managementsystems
wird anhand jahrlich geplanter interner Audits gemessen. Diese Audits werden im
Unternehmen zuverlassig durchgefiihrt. Die festgestellten internen Verbesserungen
und Nichtkonformitaten wurden bis zum hier dokumentierten Audit behoben.

Die Unternehmensleitung bewertet das Qualitditsmanagementsystem regelmafig
und anforderungsgerecht um seine fortdauernde Eignung, Angemessenheit und
Wirksamkeit sicherzustellen. Das Managementreview vom 14.02.2023 wurde anfor-
derungsgerecht und effektiv durchgefiihrt.
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Punkt Auditergebnis
Strategische Strategische Verbesserungen, unter anderem mit dem Ziel der Erhéhung der Kun-
Verbesserung denzufriedenheit, der Verhinderung unerwiinschter Ereignisse und der Verbesserung

der Leistung und des QM-Systems erfolgen systematisch. Dazu stehen folgende In-
strumente zur Verfligung:

e Betriebliches Vorschlagsmanagement
¢ Fehlermanagement

¢ Beschwerdemanagement

e Qualitatszirkel

e Projektmanagement

Neu- und Weiterentwick-
lung

Neu- und Weiterentwicklungen werden mit Methoden des Projektmanagements ziel-
gerichtet gesteuert.

Nutzung von Zertifikat
und Logo

Die Nutzung von Logo und Zertifikat (z.B. auf Visitenkarten, Unternehmensbroschu-
ren, Internetseiten, etc.) erfolgt anforderungsgerecht.

9001 Normforderung

4.1 4.2 4.3 4.4 51 5.2 5.3 6.1 6.2 6.3

FVS/DEGEMED

1.1 1.2 1.3 1.3 21 21 2.4 1.3 2.5 1.3

Bewertung *

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Nr. der Nichtkonformitét

9001 Normforderung

7.1 7.2 7.3 7.4 7.5 8.1 8.2 8.3 8.4 8.5 8.6 8.7

FVS/DEGEMED

2.4 3.1 3.1 4 5 6.1 6.1 9 3.2 6.2 6.2 7.2

Bewertung *

1 1 1 1 1 1 3 1 1 1 1 1

Nr. der Nichtkonformitét

9001 Normforderung

9.1 9.2 9.3 10.1 | 10.2 | 10.3

FVS/DEGEMED

7.3 7.4 7.5 8 8 9

Bewertung *

Nr. der Nichtkonformitét

*Bewertung: 1 = erflllt

2 = nicht auditiert in diesem Audit
3 = Nichtkonformitat (siehe Bericht zu Nichtkonformitaten)
4 = nicht zutreffend
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