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Historie – Qualitätsmanagement und Zertifizierung I
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 Ab 1997 Entwicklung eines Qualitätsmanagementsystems (QM-System) mit 

Zertifizierungsverfahren für die stationäre medizinische Rehabilitation durch die 

DEGEMED

 QM- und Zertifizierungssystem nach DEGEMED beruht auf den Normen der

DIN EN ISO 9001:2000 und enthält Ansätze des EFQM-Modells. Normen und 

Ansätze wurden von der DEGEMED rehabilitationsspezifisch übersetzt und sind als 

Anforderungen in einer Auditcheckliste zusammengefasst

 Weiterentwicklung des DEGEMED QM-Systems in Zusammenarbeit von DEGEMED 

und FVS => Veröffentlichung der Audit-Checkliste für den Bereich 

Abhängigkeitserkrankungen (stationäre Einrichtungen) 1. Auflage (Juni 2001) 



Historie – Qualitätsmanagement und Zertifizierung II

3

• Einführung einer Zertifizierungspflicht für stationäre Reha-Einrichtungen durch das 

GKV-Wettbewerbsstärkungsgesetz (GKV-WSG) im April 2007

• Details zum Zertifizierungsverfahren und zu den grundsätzliche Anforderungen an ein 

einrichtungsinternes Qualitätsmanagement wurden durch die Spitzenverbände der 

Rehabilitationsträger im Rahmen der Bundesarbeitsgemeinschaft für Rehabilitation 

(BAR) formuliert
=> BAR Vereinbarung zum internen Qualitätsmanagement nach §20 Abs. 2a SGB IX

(am 01. Oktober 2009 in Kraft getreten)

• Integration der BAR-Anforderungen in den Auditleitfäden 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 für das interne

Qualitätsmanagementverfahren nach DEGEMED bzw. FVS



Anpassung der BAR-Anforderungen
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 Anpassung der grundsätzlichen Anforderungen an ein einrichtungsinternes 

Qualitätsmanagement für stationäre Rehabilitationseinrichtungen nach § 37 SGB IX 

(Veröffentlicht am 01. Juli 2025), 
mit neuen Vorgaben u.a. zu/zum

 Anforderungen an ein QM-System, mit

 Risiken und Chancen

 Gewaltschutz in Einrichtungen

 Wissen

 Zertifizierungsverfahren, mit

 Zeitaufwand für Zertifizierungsaudits

=> QM-Auditleitfäden müssen überarbeitet werden! https://www.bar-frankfurt.de/themen/qualitaetsmanagement/zertifizierung.html

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


Ziele bei der Überarbeitung der Auditleitfäden
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Überarbeitung der Auditleitfäden:

 Anpassungen aufgrund der Überarbeitung der Vereinbarung zum internen 

Qualitätsmanagement nach § 37 Abs. 3 SGB IX

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

 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 

 Präzisierungen und Reduktion bestehender Redundanzen in den Auditleitfäden

Keine Änderung der Auditleitfäden in:

 Design (Spalten Fragen/Anforderungen und Hinweise für die Praxis)

 Fragestellung: Offene und geschlossene Fragen je nach Eignung 



Überarbeitung der Auditleitfäden - Gremien
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Überarbeitung

Auditleitfaden

DEGEMED Auditleitfaden

Vorstandsausschuss Qualität

(VAQ) der DEGEMED

Arbeitsgruppe 

Zertifizierungsverfahren des FVS+

FVS+ Auditleitfaden



Neuerungen in den Auditleitfäden QM-Verfahren ohne DIN EN ISO Zertifikat
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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 in grau hinterlegten

Zeilen gelten nur für die zusätzliche

Zertifizierung nach 

DIN EN ISO 9001:2015.



Neuerungen in den Auditleitfäden neue DIN EN ISO Anforderung
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• Integration neuer Anforderungen in der

DIN EN ISO 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



Neuerungen in der BAR-Vereinbarung - 2. Einrichtungskonzept
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Neuerungen in der BAR-Vereinbarung:

2 (1) Einrichtungskonzept 

Es werden Aussagen gemacht zur Trägerstruktur und zu den Rahmenbedingungen

(z. B. geographische Lage, Größe, Indikation, Aspekte der Barrierefreiheit)

Anpassung im DEGEMED und FVS+/DEGEMED-Auditleitfaden



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

5.2 (2) Beschreibung des Dokumentationssystems sowie Maßnahmen zur Einhaltung aller 

gesetzlichen und behördlich geforderten Anforderungen 

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

Anpassung im DEGEMED und FVS+/DEGEMED-Auditleitfaden



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

6 (3) Gewährleistung von Gewaltschutz

Neue Anforderung im DEGEMED und FVS+/DEGEMED-Auditleitfaden



Neuerungen in der BAR-Vereinbarung - 10. Risiko- und Chancenmanagement
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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 ISO 9001:2008

auf die DIN EN ISO 9001:2015 Thema in den Auditleitfäden von 

DEGEMED und FVS+

=> Präzisierungen und Ergänzungen in den Auditleitfäden von

DEGEMED und FVS+



Neuerungen in der BAR-Vereinbarung - 10. Risiko- und Chancenmanagement
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Anpassung im DEGEMED und 

FVS+/DEGEMED-Auditleitfaden

Neue Anforderung im DEGEMED und 

FVS+/DEGEMED-Auditleitfaden



Neuerungen in der BAR-Vereinbarung - 12 (7) Wissen 
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Wissen ist seit der Revision der DIN EN ISO 9001:2008 auf die 

DIN EN ISO 9001:2015 Thema in den Auditleitfäden von 

DEGEMED und FVS+

=> Hinweis auf Wissensmatrix von DEGEMED und FVS+

Neuerungen in der BAR-

Vereinbarung:

12 (7) Sicherung von Wissen innerhalb

der Einrichtung



Zertifizierungen der Verfahren von DEGEMED und FVS+
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3 Möglichkeiten der Zertifizierung

Zertifizierung nach 

DEGEMED oder 

FVS+/DEGEMED 

+ 

DIN EN ISO 9001 

durch akkreditierte 

Zertifizierungsstellen 

Zertifizierung nach 

DEGEMED oder 

FVS+/DEGEMED 

+ 

DIN EN ISO 9001 

durch nicht akkreditierte 

Zertifizierungsstellen 

Zertifizierung nach 

DEGEMED oder 

FVS+/DEGEMED 

ohne 

DIN EN ISO 9001 

durch nicht akkreditierte 

Zertifizierungsstellen 

Erhalt der Qualität der Zertifizierung durch die Vorgaben der Herausgebenden Stellen 

und der BAR auch im nicht-akkreditierten Bereich



Zertifizierungsstellen im Verfahren von DEGEMED und FVS+
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Zertifizierungsstellen mit Akkreditierung

bei der DAkkS
Zertifizierungsstellen ohne Akkreditierung

* TÜV Austria nur im 

DEGEMED-Verfahren

*



Auditzyklen und -zeiten in den Zertifizierungsverfahren 
von DEGEMED und FVS+ I
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Zertifizierung nach DEGEMED oder FVS+/DEGEMED und DIN EN ISO 9001

(Vorgaben gemäß DIN EN ISO 17021)

1. Jahr

Erst-/Re-

Zertifizierungs-

audit

1. 

Überwachungs-

audit*

2. 

Überwachungs-

audit*

Die Ermittlung der Auditdauer erfolgt durch die Zertifizierer auf der Grundlage der Vorgaben des

IAF MD 5:2023 (Ermittlung von Auditzeiten für die Auditierung von Qualitätsmanagementsystemen)

2. Jahr 3. Jahr

* DIN EN ISO 17021: 9.3.2.2 Überwachungsaudits müssen mindestens einmal im Jahr durchgeführt werden

Re-

zertifizierungs-

audit



Auditzyklen und -zeiten in den Zertifizierungsverfahren
von DEGEMED und FVS+ II
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Zertifizierung nach DEGEMED oder FVS+/DEGEMED ohne DIN EN ISO 9001 

(Vorgaben gemäß neuer BAR Vereinbarung § 6 Abs. 1)

1. Jahr

Erst-/Re-

Zertifizierungs-

audit

Überwachungs-

audit*

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 Qualitätsmanagement nach 

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

2. Jahr 3. Jahr

* Überwachungsaudits sind spätestens nach Ablauf der Hälfte der 3-jährigen Laufzeit durchzuführen. Die Durchführung erfolgt in der Regel in Präsenz

Re-

zertifizierungs-

audit



Ausblick
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Weitere Überarbeitung der Auditleitfäden in 2026 / 2027:

 Anpassungen aufgrund der Revision der DIN EN ISO 9001:2015

 Entwurfsfassung (DIS) der DIN EN ISO 9001 wurde im August 2025 veröffentlicht

 Finale Version der DIN EN ISO 9001 für Ende 2026 geplant

 Anpassungen in den Auditleitfäden durch Arbeitsgruppe des Vorstandsausschusses 

Qualität (VAQ) der DEGEMED und Arbeitsgruppe Zertifizierungsverfahren des FVS+
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