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Historie — Qualitatsmanagement und Zertifizierung |

e Ab 1997 Entwicklung eines Qualitatsmanagementsystems (QM-System) mit
Zertifizierungsverfahren fir die stationare medizinische Rehabilitation durch die
DEGEMED

e QM- und Zertifizierungssystem nach DEGEMED beruht auf den Normen der
DIN EN ISO 9001:2000 und enthalt Ansatze des EFQM-Modells. Normen und
Anséatze wurden von der DEGEMED rehabilitationsspezifisch Ubersetzt und sind als
Anforderungen in einer Auditcheckliste zusammengefasst

e Weiterentwicklung des DEGEMED QM-Systems in Zusammenarbeit von DEGEMED
und FVS => Veroéffentlichung der Audit-Checkliste flr den Bereich
Abhangigkeitserkrankungen (stationare Einrichtungen) 1. Auflage (Juni 2001)
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Historie — Qualitdtsmanagement und Zertifizierung Il

EinfGhrung einer Zertifizierungspflicht flr stationare Reha-Einrichtungen durch das
GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG) im April 2007

Details zum Zertifizierungsverfahren und zu den grundsatzliche Anforderungen an ein

einrichtungsinternes Qualitatsmanagement wurden durch die Spitzenverbande der

Rehabilitationstrager im Rahmen der Bundesarbeitsgemeinschatft fiir Rehabilitation

(BAR) formuliert

=> BAR Vereinbarung zum internen Qualitatsmanagement nach §20 Abs. 2a SGB IX
(am 01. Oktober 2009 in Kraft getreten)

Integration der BAR-Anforderungen in den Auditleitfaden von

DEGEMED (DEGEMED Auditleitfaden 5.0, Dezember 2009) und

FVS 3.0 (Auditleitfaden FVS/DEGEMED 3.0, Oktober 2009 bzw. FVS/DEGEMED 4.0,

Dezember 2010)

=> DEGEMED und FVS wurden Herausgebende Stellen flir das interne
Qualitatsmanagementverfahren nach DEGEMED bzw. FVS
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Anpassung der BAR-Anforderungen

e Anpassung der grundsatzlichen Anforderungen an ein einrichtungsinternes
Qualitatsmanagement flr stationare Rehabilitationseinrichtungen nach § 37 SGB IX

(Verodffentlicht am 01. Juli 2025),
mit neuen Vorgaben u.a. zu/zum
e Anforderungen an ein QM-System, mit
e Risiken und Chancen
e Gewaltschutz in Einrichtungen
e Wissen
e Zertifizierungsverfahren, mit
e Zeitaufwand flr Zertifizierungsaudits

=> QM-Auditleitfaden mussen Uberarbeitet werden!

Qualitatsmanagement und Zertifizierung

Vereinbarung nach § 37 Abs. 3 5GB IX

BAR

Bundesarbeitsgemeinschoft
fir Rehabilitation

In der durch das Gesetz zur Starkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-WSG) eingeflgten Vorschrift zur
Qualitatssicherung ist festgelegt, dass die Spitzenverbande der
Rehabilitationstrager nach § 6 Abs. 1 Nr. 1 und 3 bis 5 SGB IX im Rahmen der
Bundesarbeitsgemeinschaft fir Rehabilitation (BAR) grundsatzliche
Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qualititsmanagement sowie ein
einheitliches, unabhangiges Zertifizierungsverfahren vereinbaren, mit dem
die erfolgreiche Umsetzung des Qualititsmanagements in regelmagigen
Abstanden nachgewiesen wird.

Zur Erfillung dieser gesetzlichen Aufgabenstellung sind auf der Ebene der
Bundesarbeitsgemeinschaft fir Rehabilitation erarbeitet worden:

* Vereinbarung zum internen Qualitatsmanagement nach § 37 Abs. 3 5GB IX
(incl. ,Grundsatzliche Anforderungen”, Manual und Festlegungen zum
Zertifizierungsverfahren) download PDF

https://mwww.bar-frankfurt.de/themen/qualitaetsmanagement/zertifizierung.html



https://www.bar-frankfurt.de/themen/qualitaetsmanagement/zertifizierung.html
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Ziele bei der Uberarbeitung der Auditleitfaden

Uberarbeitung der Auditleitfaden:

e Anpassungen aufgrund der Uberarbeitung der Vereinbarung zum internen
Qualitdtsmanagement nach § 37 Abs. 3 SGB IX

e Anpassungen aufgrund neuer Anforderungen der DIN EN ISO 9001:2015

e Kennzeichnung von DIN EN ISO Anforderungen auf die verzichtet werden kann, wenn
eine BAR anerkannte Zertifizierung nach DEGEMED bzw. FVS*/DEGEMED ohne ein
DIN ISO Zertifikat angestrebt wird

e Prazisierungen und Reduktion bestehender Redundanzen in den Auditleitfaden

Keine Anderung der Auditleitfaden in:
e Design (Spalten Fragen/Anforderungen und Hinweise flr die Praxis)

e Fragestellung: Offene und geschlossene Fragen je nach Eighung
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Uberarbeitung der Auditleitfaden - Gremien

Fach
B AUDITLEITFADEN sf.‘ch‘{ir?i’,f“’ m
nach DEGEMED [re—— ische Rehabill

Zertifizierungsverfahren

IDEGEMED

.Abhangigkeitserkrankungen” und .Psychosomatik™

m2 Uberarbeitung
g Auditleitfaden
DEGEMED Auditleitfaden FVS* Auditleitfaden

Vorstandsausschuss Qualitat Arbeitsgruppe
(VAQ) der DEGEMED Zertifizierungsverfahren des FVS*
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Neuerungen in den Auditleitfaden QM-Verfahren ohne DIN EN ISO Zertifikat
Kennzeichnung von DIN EN ISO Anforderungen auf die verzichtet werden kann, wenn

eine BAR anerkannte Zertifizierung nach DEGEMED bzw. FVS+/DEGEMED ohne ein
DIN ISO Zertifikat angestrebt wird

=> Anforderungen |n grau h|nter|egten Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN BAR

Zellen gelten nur fur d|e ZusatZ“Che 1.3.10 Hat die Einrichtung festge- | Die Steuerung extern beschaffter Pro- | 4.4
legt, welche Produkte und | dukte und Dienstleistungen wird unter

ZertIfIZIerung naCh Dienstleistungen extern be- | Punkt. 3.2.2 naher erlautert.
DIN EN ISO 90012015 schafft werden?

} } b

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 1SO

einer Zeile bedeutet: zusatzlichen Zertifizierung nach 9001:&015
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Neuerungen in den Auditleitfaden neue DIN EN ISO Anforderung

* Integration neuer Anforderungen in der
DIN EN 1SO 9001:2015 (Zusatzanforderungen
(AMD 1:2024-02) zum Umgang mit
Klimawandel
=> Zusatzanforderungen in den Kapiteln
4.1 Verstehen der Organisation und
Ihres Kontextes
4.2 Verstehen der Erfordernisse und
Erwartungen interessierter Parteien

1.1 Strategie
Nr. Anforderungen Hinweise fir die Praxis DIN | BAR
1.1.1 Hat die Einrichtung externe und interne | Diese kénnen z.B. sein: 4.1

Thzmsn betstltrnrr?t, hdleAfur.ll';]rten Zwelck - Extern: Gesetzliche, technische,

un |>re strategische Ausrichtung rele- wettbewerbliche, marktbezogene,

vant sind? .

kulturelle und soziale Themen

Hierbei ist der Klimawandel zu bertck- | _ |ntern: Wirtschaftliche Themen,

sichtigen. Vorgaben des Tragers
1.2 Interessierte Parteien
Nr. Anforderungen Hinweise fiir die Praxis DIN | BAR
1.21 Hat die Einrichtung die interessierten Par- | Interessierte Parteien konnen z.B. | 4.2

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

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

sein:
- Patienten
- Leistungstrager

- Angehorige

- Zuweisende Arzte und Krankenh&u-

ser




Neuerungen in der BAR-Vereinbarung - 2. Einrichtungskonzept

Neuerungen in der BAR-Vereinbarung:

2 (1) Einrichtungskonzept

Es werden Aussagen gemacht zur Tragerstruktur und zu den Rahmenbedingungen
(z. B. geographische Lage, Grol3e, Indikation, Aspekte der Barrierefreiheit)

Anpassung im DEGEMED und FVS*/DEGEMED-Auditleitfaden

1.3.9

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

Das Einrichtungskonzept soll fol-
gende Punkte enthalten bzw. Eigen-

schaften ausweisen:

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

freiheit)

4.1

2 (1-8)




Neuerungen in der BAR-Vereinbarung - 5. Basiselemente eines QMS

Neuerungen in der BAR-Vereinbarung:

5.2 (2) Beschreibung des Dokumentationssystems sowie Mal3nahmen zur Einhaltung aller
gesetzlichen und behdrdlich geforderten Anforderungen

(z.B. Medizinprodukte; Hygiene; Brandschutz; Datenschutz; Arbeitsschutz; Gewaltschutz)

Anpassung im DEGEMED und FVS*/DEGEMED-Auditleitfaden

213 Ubernimmt die Einrichtungsleitung die | Beispiele: 7.1 | 5.2(2)
Verantwortung, dass die gesetzlichenund | _ {ygiene
behordlichen Anforderungen bestimmt
und erfullt werden und dass den Mitar-
beitern die Bedeutung dieser Anforde-
rungen bewusst ist?

- Medizinprodukte

- Arbeitsschutz und betriebliches
Eingliederungsmanagement BEM

- Datenschutz gem. DSGVO

- Brandschutz

- Arzneimittelsicherheit / BTM
- Strahlenschutz

Liegen diese MaRnahmen als dokumen-
tierte Information vor und wird deren
Umsetzung nachgewiesen?

- Gewaltschutz
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Neuerungen in der BAR-Vereinbarung - 6. Beziehungen zu

Neuerungen in der BAR-Vereinbarung:
6 (3) Gewahrleistung von Gewaltschutz

Neue Anforderung im DEGEMED und FVS*/DEGEMED-Auditleitfaden

6.1.17

Setzt die Einrichtung ein auf sie bezoge-

Das Gewaltschutzkonzept berlick-

nes Gewaltschutzkonzept um?

sichtigt insbesondere:

- die zu treffenden Malknahmen zur

Gewaltpravention

- die einzuleitenden Malnahmen

bei Verdachtsfallen und bei akuten
Gewaltféllen

- 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 regelmalSigen

Abstanden.

603)
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Neuerungen in der BAR-Vereinbarung - 10. Risiko- und Chancenmanagement

Neuerungen in der BAR-Vereinbarung:

Neuer Abschnitt 10 Risiko- und Chancenmanagement
10 (1) Konzept zum Risiko- und Chancenmanagement
10 (2) Regelungen in Schriftform

10 (3) Dokumentation und Analyse

10 (4) Einbezug von Mitarbeitenden

Risiko und Chancen ist seit der Revision der DIN EN 1SO 9001:2008
auf die DIN EN ISO 9001:2015 Thema in den Auditleitfaden von
DEGEMED und FVS*

=> Prazisierungen und Erganzungen in den Auditleitfaden von
DEGEMED und FVS*
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Neuerungen in der BAR-Vereinbarung - 10. Risiko- und Chancenmanagement

Anpassung im DEGEMED und
FVS*/DEGEMED-Auditleitfaden

Neue Anforderung im DEGEMED und
FVS*/'DEGEMED-Auditleitfaden

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)J
und Chancenmanagement dargelegt? tiven Fehleranalyse, zur Risikoein-

Liegt hierzu eine dokumentierte Informa- SHESE SOWI? e L
tion vor? Chancen beschrieben.
Vorgehensweise:
- Chancen / Risiken bestimmen
- Chancen / Risiken bewerten
- MaRnahmen aus den Chancen / Ri-
siken ableiten
- Wirksamkeit dieser MaRnahmen
Uberpriifen
3.1.4.3 Werden Mitarbeitende ins_Risiko- und | Mitarbeitende werden regelmaRig 10(4)

Chancenmanagement einbezogen?

Uber MaRnahmen, die sich aus dem
Risiko- und Chancenmanagement er-
geben, informiert und ggf. auch ge-
schult, insbesondere beziglich der
Instrumente zur Erhebung von Kenn-
zahlen beziiglich der Risiko- und
Chanceneinschatzung.

Rickmeldungen von Mitarbeitenden

finden Bericksichtigung im Rahmen

des Risiko- und Chancenmanage-

ments.
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Neuerungen in der BAR-Vereinbarung - 12 (7) Wissen

Neuerungen in der BAR-

Vereinbarung:

12 (7) Sicherung von Wissen innerhalb
der Einrichtung

Wissen ist seit der Revision der DIN EN 1SO 9001:2008 auf die

DIN EN ISO 9001:2015 Thema in den Auditleitfaden von

DEGEMED und FVS*

=> Hinweis auf Wissensmatrix von DEGEMED und FVS*

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 7.1 12 (7)

dass sie fir die Durchfiihrung der Dienst-
leistungen bendétigt (z.B. mit der
Wissensmatrix von FVS*/DEGEMED)?

Qualifikation und Kompetenz hinaus
und beinhaltet z.B.

- das Kennen von tatsachlichen
Zusammenhangen, die fur die
Betriebsorganisation relevant sind

- Erfahrungsschatz der Mitarbeiter
- Kontakte der Mitarbeiter
- Wissen auflierhalb der

erforderlichen Kompetenz

- Erfahrungen mit interessierten

Parteien
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Zertifizierungen der Verfahren von DEGEMED und FVS*

3 Mdglichkeiten der Zertifizierung

Erhalt der Qualitat der Zertifizierung durch die Vorgaben der Herausgebenden Stellen
und der BAR auch im nicht-akkreditierten Bereich

15



Zertifizierungsstellen im Verfahren von DEGEMED und FVS*

Zertifizierungsstellen mit Akkreditierung Zertifizierungsstellen ohne Akkreditierung
bei der DAKKS

DEUTSCHE CERT
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Auditzyklen und -zeiten in den Zertifizierungsverfahren
von DEGEMED und FVS* I

Zertifizierung nach DEGEMED oder FVS*/DEGEMED und DIN EN 1SO 9001
(Vorgaben gemal DIN EN ISO 17021)

1. Jahr > 2. Jahr > 3. Jahr >

Die Ermittlung der Auditdauer erfolgt durch die Zertifizierer auf der Grundlage der Vorgaben des
IAF MD 5:2023 (Ermittlung von Auditzeiten fur die Auditierung von Qualitatsmanagementsystemen)

* DIN EN I1SO 17021: 9.3.2.2 Uberwachungsaudits miissen mindestens einmal im Jahr durchgefiihrt werden
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Auditzyklen und -zeiten in den Zertifizierungsverfahren

von DEGEMED und FVS* I

Zertifizierung nach DEGEMED oder FVS*/DEGEMED ohne DIN EN ISO 9001
(Vorgaben gemald neuer BAR Vereinbarung 8§ 6 Abs. 1)

1. Jahr >

2. Jahr >

3. Jahr >

Die Ermittlung der Auditdauer erfolgt durch die Zertifizierer auf der Basis der durch die herausgebenden
Stellen DEGEMED und FVS* gem. § 6 Abs. 1 der Vereinbarung zum internen Qualitdtsmanagement nach

§ 37 Abs. 3 SGB IX der BAR erstellten Ubersichtstabelle Auditzeiten.

* Uberwachungsaudits sind spatestens nach Ablauf der Halfte der 3-jahrigen Laufzeit durchzufiihren. Die Durchfiihrung erfolgt in der Regel in Prasenz
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§
Ausblick

Weitere Uberarbeitung der Auditleitfaden in 2026 / 2027:

e Anpassungen aufgrund der Revision der DIN EN ISO 9001:2015
e Entwurfsfassung (DIS) der DIN EN ISO 9001 wurde im August 2025 verdffentlicht
e Finale Version der DIN EN ISO 9001 ftr Ende 2026 geplant

e Anpassungen in den Auditleitfaden durch Arbeitsgruppe des Vorstandsausschusses
Qualitat (VAQ) der DEGEMED und Arbeitsgruppe Zertifizierungsverfahren des FVS*
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