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GHP® MAAS-BGW DIN ISO 9001

Auftrag und Vision Qualitatsmanage- 4 |Qualitatsmanage-
ment mit integrier- ment
tem Arbeitsschutz system

e - . . Die Organisation muss entsprechend den
Qualitatspolitik und -ziele 4.1 Aligemeine Anforderungen 4.1 Anfordegrungen dieser ,ntematpionam Norm

ein Qualitatsmanagementsystem aufbauen,

Die Leitung des Krankenhauses legt die Qua- Der Nachweis gegentiber der BGW, dass die Ma- dokumenti irklich frechter-
soll eine von der Leitung und den Mitarbei- schutz erfllt sind, setzt in der Organisation ein ba en Und dessen YVirksamieit standig ver-
tern getragene Aussage des Krankenhaustra- zertifiziertes Qualitatsmanagementsystem nach essern.
gers zu seinen Zielsetzungen entwickelt, be- DIN EN 1SO 9001voraus. Die Organisation muss
\vaaersgzn'gegeben und formell verabschiedet Die Organisation muss entsprechend der Anfor- a) die fir das nglltatsmanagement-
. i . derungen der DIN EN ISO 9001 ein Qualitatsma- system erforderllchen Prozesse und
Die Aussage soll einbeziehen: nagementsystem aufbauen,dokumentieren, ver- ihre A_nw_endung in der_ gesamten
e die vorrangigen Absichten fiir den Be- wirklichen, aufrechterhalten und dessen Wirk- (?rganlsatlon erkennen (S|-ehe 1‘2)’_
trieb des Krankenhauses samkeit standig verbessern. b) dsISrAI;brfc)ozlgsesg?gsyl\éZfezseIWIrkung die-
: : In dieses Qualitdtsmanagementsystem muss der '
* 2$\?eaAunspruch an das eigene Leistungs- Arbeitsschgtz en_tsprec_hgnd denyAnforderungen c) die erforderlichen Kriterien und Me-
der MAAS-BGW integriert werden. thoden festlegen, um das wirksame
* den Umfang des Leistungsangebotes Die Organisation begreift Arbeitsschutz als eine E:‘Orz(:ehsfstghsrii?]erxgtelt;nken dieser
e die Erwartungen und Bedirfnisse der umfassende, ganzheitliche und praventive Mana- ’

d) die Verfugbarkeit von Ressourcen

gementaufgabe. Arbeitsschutz muss als ebenso . : .
und Informationen sicherstellen, die

wichtiges unternehmerisches Ziel der Organisati- . ,
on gelten wie z. B. Qualitat, Kundenzufriedenheit, zur  Durchftihrung  und ~ Uber-
wachung dieser Prozesse bendétigt

¢ das Verhdltnis zu anderen Leistungserb- Produktivitat, Wachstum und Wirtschaftlichkeit, werden
ringern :

kommunalen Organisationen des Ver-
sorgungsgebietes

Die Organisation muss sich arbeitsschutzpoliti- e) diese Prozesse iiberwachen, messen
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e  Aspekte des Umweltschutzes

e das Selbstverstandnis der Klinik, das
Ansehen und ihren Ruf in der Offent-
lichkeit

e die Vorgehensweisen und Richtungen,
die bei der Verfolgung der Ziele einge-
schlagen werden sollen

o die Rolle der Abteilungsleiter und Mitar-
beiter im Prozess der Verwirklichung der
Qualitatspolitik

e Die Erklarung soll allen Mitarbeitern,
den einweisenden Arzten, den Kosten-
tragern und der allgemeinen Offentlich-
keit bekannt gemacht, erlautert und ver-
mittelt werden. Die Leitung soll darle-
gen, wie die Qualitéatspolitik aufrecht er-
halten wird.

Die Leitung des Krankenhauses akzeptiert
als Teil der Qualitatspolitik die Qualitatsan-
forderungen, die sich aus allgemein aner-
kannten Dokumenten wie Gesetzen, Verord-
nungen, Empfehlungen oder Leitlinien erge-
ben. Auf anerkannte Grundsétze fur die &rz-
tliche Behandlung und Versorgung der Pa-
tienten im Krankenhaus soll Bezug genom-
men werden.

sche Grundsétze geben, die die genannten Aspek-
te bericksichtigen, und daraus messbare Arbeits-
schutzziele ableiten.

Zur Aufbauorganisation gehort die Aufteilung der
Arbeitsschutzaufgaben der Organisation auf die
verschiedenen Verantwortlichen und die Festle-
gung von Zustandigkeiten und Befugnissen, also
in die betrieblichen Strukturen. Das Gesamt-
spektrum der Pflichten und Anforderungen im
Arbeitsschutz kann nur erftllt werden, wenn alle
mit der Erfiillung von Arbeitsschutzpflichten ver-
bundenen Aufgaben auf dafur zustdndige Mitar-
beiter Ubertragen werden. Auf allen Hierarchie-
stufen muissen die Aufgaben, die Befugnisse und
die Verantwortung hinsichtlich des Arbeitsschut-
zes konkret bekannt sein. Deshalb muss festge-
legt und ausdricklich tbertragen sein, wer wel-
che Aufgaben, welche Befugnisse und welche
Verantwortung im Arbeitsschutz hat.

Zur Ablauforganisation gehdrt das Beschreiben
der notwendigen Arbeitsschritte, mit denen die
gestellten Aufgaben des Arbeitsschutzes und da-
mit die gesetzten Ziele erreicht werden kénnen.
Sicherzustellen ist, dass in die betrieblichen
Kern-,

Fuhrungs- und Unterstitzungsprozesse die Er-
fordernisse des Arbeitsschutzes integriert wer-
den. Darlber hinaus sind die Ablaufe von arbeits-
schutzspezifischen Prozessen zu organisieren.

und analysieren, und

f) die erforderlichen MaBnahmen tref-
fen, um die geplanten Ergebnisse
sowie eine standige Verbesserung
dieser Prozesse zu erreichen.

Die Organisation muss diese Prozesse in
Ubereinstimmung mit den Anforderungen
dieser Internationalen Norm leiten und len-
ken.

Wenn sich eine Organisation dafur ent-
scheidet, einen Prozess auszugliedern, der
die Produktkonformitat mit den Anforde-
rungen beeinflusst, muss die Organisation
die Lenkung derartiger Prozesse sicherstel-
len. Die Lenkung derartiger ausgegliederter
Prozesse muss im Qualitdtsmanagementsys-
tem erkennbar sein.

ANMERKUNG Prozesse, die fur das oben
genannte Qualitatsmanagementsystem er-
forderlich sind, sollten Prozesse fir Lei-
tungstatigkeiten, Bereitstellung von Res-
sourcen, Produktrealisierung und Messung
einschlieRen.

1.1.1 | Leitbild 4.1 Allgemeine Anforderungen 4.2.1 | Die Dokumentation zum Qualitatsma-
Kurzgefasste, programmatische Darstellung Die Organisation begreift Arbeitsschutz als eine nagementsystem muss enthaiten .
der vorrangigen Unternehmensziele umfassende, ganzheitliche und praventive Mana- a) dokumentierte Qualitatspolitik und Quali-

gementaufgabe. tatsziele,
Arbeitsschutz muss als ebenso wichtiges unter-
nehmerisches Ziel der Organisation gelten wie z.
B. Qualitat, Kundenzufriedenheit, Produktivitat,
Wachstum und Wirtschaftlichkeit.
1.1.2 | Qualitétspolitik fir das Krankenhaus 4.2.1 Allgemeines 5.3 Qualitatspolitik

Darstellung der Hauptzielsetzungen des

Die Arbeitsschutzdokumentation ist integrierter

Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die
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Krankenhauses: Worin sieht das Kranken-
haus seinen Auftrag? Was soll mit dieser
Einrichtung erreicht werden? Was ist notig,
um diese Ziele zu erreichen? Wie soll die
Organisation aussehen? Welche Mitarbeiter
braucht man dafur? Wie soll die Finanzie-
rung aussehen? Passt das Ganze in das bishe-
rige Konzept? Machen wir uns selbst Konkur-
renz? Worin bestehen die synergistischen
Effekte? Wer wird Kooperationspartner sein?
Welche weiteren Auftrage sind zu sehen?

Die Qualitatspolitik sollte in einem breit an-
gelegten Meinungsbildungsproze erstellt
werden. Das Krankenhaus wird sich Uber
einen langen Zeitraum in vielen Punkten
immer wieder auf diese Diskussion beziehen.
Der Vorgang ist einmalig und schon als sol-
cher von besonderem Wert. Alle Teilaspekte
der Leistungserstellung kdnnen angespro-
chen, implizite Wertungen erkannt, Abgren-
zungen abgebaut und Vorurteile beseitigt
werden. Damit das Ergebnis alle erreicht,
wird man die Qualitatspolitik auf allen Ebe-
nen ausfihrlich - wenn auch in unterschiedli-
cher Art und Tiefe - thematisieren.

Wie lautet der Versorgungsauftrag z.B. im
Landeskrankenhausplan, wie ordnet sich der
Versorgungsauftrag in z.B. ein Klinikum ein?
Welche Kooperationen bestehen? Worin wird
der Versorgungsauftrag selbst gesehen? Wo
werden besonderes Starken gesehen (Protfo-
lio-Aufstellung).

Bestandteil der Dokumentation zum Qualitats-
managementsystem und muss enthalten:

a) dokumentierte arbeitsschutzpolitische Grund-
satze und Arbeitsschutzziele,

b) ein um Inhalte des Arbeitsschutzes erweitertes
Qualitatsmanagementhandbuch, Bestandteil des
Managements muss eine standige Beteiligung der
Versicherten an der Bestimmung von Zielen und
MaRnahmen des Arbeitsschutzes, die Kommuni-
kation zu den Erfahrungen der Mitarbeiter mit
bestehenden gesundheitlichen Risiken mit ihren
Ursachen sowie ldeen zur Verbesserung der
Pflichtenzuweisung, der Verfahrensabldufe sowie
der konkreten Arbeitsbedingungen bei den Téatig-
keiten und an den Arbeitsplatzen sein. Mitarbei-
ter sollen in die Gestaltung der Entscheidungs-
prozesse einbezogen werden.

Management erfordert ein sténdiges Bewerten
von Stand und Entwicklung des Arbeitsschutzes
einschlielich einer Uberprifung und Weiterent-
wicklung der Ziele. Es soll ein kontinuierlicher
Verbesserungsprozess gesichert sein.

5.3

Arbeitsschutzpolitische Grundsdize

Die oberste Leitung muss unternehmensspezifi-
sche arbeitsschutzpolitische Grundsatze entwi-
ckeln und festlegen.

Die oberste Leitung muss sich darin verpflichten,
die Anforderungen eines umfassenden und vor-
beugenden Arbeitsschutzes zu erfillen (siehe 4.1),
Verbesserungen standig anzustreben und die er-
forderlichen Mittel zur Verfligung zu stellen.

Die arbeitsschutzpolitischen Grundséatze muissen
mit den anderen politischen Grundsatzen der
Organisation Ubereinstimmen.

Die festgelegten arbeitsschutzpolitischen Grund-
satze mussen einen Rahmen fiir die Festlegung
und Bewertung von Arbeitsschutzzielen bieten.

Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die
arbeitsschutzpolitischen Grundsétze in der Orga-

Qualitatspolitik

a)

b)

c)
d)
e)

flr den Zweck der Organisation angemessen
ist,

eine Verpflichtung zur Erfiillung von Anfor-
derungen und zur standigen Verbesserung
der Wirksamkeit des Qualitdtsmanagement-
systems enthalt,

einen Rahmen zum Festlegen und Bewerten
von Qualitatszielen bietet,

in der Organisation vermittelt und verstanden
wird, und

auf ihre fortdauernde Angemessenheit be-
wertet wird.
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nisation vermittelt und verstanden werden.

Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die
arbeitsschutzpolitischen Grundséatze fortdauernd
auf ihre Angemessenheit bewertet werden.

1.1.3 | Qualitétsziele des Krankenhauses 4.2.1 | Allgemeines 4.2.1 | Die Dokumentation zum Qualitatsma-
Arbeitsschutzziele Die Arbeitsschutzdokumentation ist integrierte nagementsystem muss entha_ltfzn N
Bestandteil der Dokumentation zum Qualitéts- a) dokumentierte Qualitatspolitik und
managementsystem und muss enthalten: Qualitatsziele,
a) dokumentierte arbeitsschutzpolitische Grund-
sétze und Arbeitsschutzziele,
b) ein um Inhalte des Arbeitsschutzes erweitertes
Qualitatsmanagementhandbuch,
5.4.1 | Arbeitsschutzziele 5.4.1 Qualitatsziele _
Die Organisation muss aus ihren arbeitsschutzpo- Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass
litischen Grundsétzen Arbeitsschutzziele ableiten fur zutreffende Funktionsbereiche und Ebe-
und festlegen. Diese Arbeitsschutzziele mussen nen innerhalb der Organisation Qualitatszie-
messbar und terminiert sein und mit den arbeits- le einschlieBlich derer, die fir die Erflllung
schutzpolitischen Grundsétzen tibereinstimmen. der Anforderungen an Produkte (siehe 7.1
a)) erforderlich sind, festgelegt sind. Die
5.4.2 | Planung der Integration des Arbeitsschutzes Qualitatsziele miissen messbar sein und mit

in ein Qualitétsmanagementsystem der Qualitatspolitik im Einklang stehen.
Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die
Einbindung des Arbeitsschutzes in das Quali-
tatsmanagementsystem der Organisation geplant
wird, um die in Abschnitt 4.1 angegebenen An-
forderungen zu erfullen und die Arbeitsschutzzie-
le zu erreichen.

1.1.4 | Verzeichnis der ,Anerkannten Regeln* 5.1.2 Ermittlung und Umsetzung gesetzlicher, be-

In einem Verzeichnis sollen die anerkannten
Regeln (gesetzliche und sonstige Anforde-
rungen der Gesellschaft) und spezielle Anfor-
derungen aus den arztlichen und fachspezifi-
schen Berufsregeln aufgefiihrt werden. Da
das Krankenhaus zum ,geregelten Bereich*
zahlt, werden in dem Verzeichnis mindestens
die auch ohne formelle Anerkennung gelten-
den Anforderungen aufgefuhrt, wie z.B.
Krankenhausgesetz, Bundespflegesatzver-

rufsgenossenschaftlicher und behérdlicher

Anforderungen

Die oberste Leitung stellt sicher, dass Vorschrif-
ten und Regeln, die zu Sicherheit und Gesundheit
der Versicherten erlassen wurden sowie behdrdli-
che Anordnungen zum Arbeitsschutz in einem
geeigneten Verfahren ermittelt und umgesetzt
werden.

Die schriftlichen Festlegungen hierzu mussen
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ordnung, Bundesseuchengesetz, Richtlinie
Krankenhaus-Hygiene, Qualitatssicherungs-
Richtlinien im Labor, die Réntgenverord-
nung usw. Dazu gehdren auch die Berufsord-
nungen und die Aus-, Weiter- und Fortbil-
dungsrichtlinien. Aufgefuhrt werden kdnnen
die Deklaration von Helsinki und weitere
Empfehlungen des Weltarztebundes, eine
Patienten-Charta oder andere ethische Codi-
ces.

beinhalten:

a) Ermittlung der relevanten Vorschriften und
Regeln,

b) Sicherstellung der Verfligbarkeit und Aktuali-
tat der Vorschriften und Regeln,

c¢) Sicherstellung der Verfiigbarkeit der relevan-
ten Vorschriften und Regeln vor Ort und

d) Sicherstellung der Integration der Vorschriften
und Regeln in die Aufbau- und Ablauforganisati-
on.

Geeignete Aufzeichnungen sind zu fihren (siehe
4.2.4).

Versorgungsauftrag, Versorgungsziele

— | —
oo

Aus- und Weiterbildungsauftrag
des Krankenhauses

6.2.1

Allgemeines

Fuhrungskréafte, Versicherte und fir den Arbeits-
schutz beauftragte Personen missen aufgrund
ihrer Ausbildung, Schulung, Fertigkeiten und
Erfahrungen fahig sein, ihre Pflichten und Zu-
standigkeiten fur Sicherheit und Gesundheit bei
der Arbeit zu erfillen.

6.2.2

Fahigkeit, Bewusstsein und Schulung
Die Organisation muss fur Personen nach 6.2.1

a) die notwendigen Kompetenzen und den Quali-
fizierungsbedarf ermitteln,

b) zur Deckung dieses Bedarfs fiir Schulungen
sorgen oder andere MaBnahmen ergreifen,

¢) die Wirksamkeit der ergriffenen MaRnahmen
beurteilen,

d) sicherstellen, dass die Personen sich der Be-
deutung und Wichtigkeit ihrer Tatigkeit bewusst
sind und wissen,wie sie zum Erreichen der Ar-
beitsschutzziele beitragen, und

e) geeignete Aufzeichnungen zu Ausbildung,
Schulung, Fertigkeiten und Erfahrung fuhren
(siehe 4.2.4).

1.1.7

Wissenschaft und Forschung
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1.2

Patientenorientierung

Die Leitung regelt in Verfahrensanweisungen
die Beziehung zwischen dem Trager, dem
Krankenhaus, seinen Abteilungen und Mitar-
beitern einerseits und den Patienten, ihren
Angehorigen und mitbehandelnden Arzten
andererseits.

Die Rechte der Patienten sollen durch eine
Deklaration in der Qualitatspolitik ausdriick-
lich anerkannt werden.

Insbesondere sind hervorzuheben:
o die rechtliche Stellung der Patienten

e die Uber die rechtlichen und technischen
MaRnahmen hinausreichende Beziehung
des Patienten zu den Arzten und nicht-
arztlichen Mitarbeitern

e das Verhéltnis zu den Angehdrigen der
Patienten

e das Verhdltnis zu den vor- und nachbe-
handelnden Arzten und sonstigen Be-
handlungseinrichtungen.

Die Leitung soll erklaren, wie wahrend der
Krankenhausbehandlung die fundamentalen

Rechte der Patienten gewahrt und ihre Wert-
vorstellungen respektiert werden.

Zu regeln ist:

e wie das Recht auf Selbstbestimmung
gewahrt wird

e wie die physische und geistige Integritat
und Sicherheit geschiitzt werden

e wie die Privatsphére und die ethischen

und kulturellen Wertanschauungen res-
pektiert werden

e wie der Zugang des Patienten zu den

7.2 Kundenbezogene Prozesse im Ar-
beitsschutz

Die Organisation muss sicherstellen, dass die Ar-
beitsschutz-Anforderungen in kundenbezogenen
Prozessen Berucksichtigung finden.

5.2 Versichertenorientierung im Arbeits-
schutz

Erwartungen und Anforderungen von Kunden
sind hinsichtlich ihrer Konsequenzen fiir Sicher-
heit und Gesundheit der Versicherten auszuwer-
ten. Die oberste Leitung stellt sicher, dass Anfor-
derungen des Arbeitsschutzes bei der Auswertung
bertcksichtigt werden.
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Leistungen des Krankenhauses unbeeinf-
lusst von seiner sozialen Stellung sicher-
gestellt wird

e dass nur angemessene, das notwendige
MaR nicht Uberschreitende Behand-
lungsverfahren angewandt werden

e wie mogliche Interessenkonflikte offen-
bart und ausgerdaumt werden.

Die Leitung soll zuverlassige Bedingungen
schaffen, unter denen die Vertraulichkeit, der
Umgang mit Daten und der Respekt vor der
Privatsphére der Patienten gewahrt werden.

Die Leitung soll darauf hinwirken, die Patien-
ten — wenn immer es mdoglich ist — an der
Auswahl therapeutischer und diagnostischer
MafRnahmen beteiligt werden. Sie sollen tber
Behandlungsalternativen aufgeklart werden
und Zugang zu weiterfihrendem Rat erhal-
ten. Aus der Zurlckweisung einer Behand-
lung soll ihnen kein Nachteil entstehen.

Besondere Regelungen sind zu treffen hin-
sichtlich der Art und des Umfanges der Auf-
klarung der Patienten, wie die Einwilligung
der Patienten in arztliche Eingriffe eingeholt
wird und unter welchen Bedingungen (auch
rechtsbildender Gerichtsurteile) davon abge-
wichen werden kann und muss.

Die Leitung soll sicherstellen, dass nur dieje-
nigen Verfahren angewandt werden, in die
die Patienten nach Aufklarung eingewilligt
haben. Das gilt auch und besonders ftr sol-
che MaBRnahmen, die mit dem Ziel der Wei-
terentwicklung oder Prufung von &rztlichen
Behandlungen durchgefiihrt werden (klini-
sche Studien).

Die Leitung muss Regelungen treffen, durch
die Einschrankungen der fundamentalen
Rechte der Patienten, wenn Uberhaupt, auf
das unbedingt ndtige oder gesetzlich vorge-
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schriebene MalR und auf den nétigen Zeit-
raum begrenzt werden. Das Vorgehen in die-
sen Ausnahmesituationen soll — auch wenn
daflr gesetzliche Vorschriften bestehen —
ausdriicklich geregelt werden.

Beim Umgang mit den Patienten und bei der
allgemeinen Gestaltung der Behandlungsab-
laufe soll berlcksichtigt werden, dass die
Patienten die meisten MalRnahmen anders
wahrnehmen und oft eine andere Einstellung
dazu haben, als die Mitarbeiter des Kranken-
hauses. Die Unterschiede mussen bekannt
sein. Immer ist von der Sichtweise der Pa-
tienten auszugehen und im Konflikt eine
adaquate Losung zu finden.

Die Patienten sollen daftir gewonnen werden,
sich an Nachuntersuchungen, an Daten-
sammlungen fur die Qualitatssicherung und
die Berichterstattung an Register zu beteili-
gen. Uber ihre Recht, die Ubermittlung von
Daten zu verweigern, muissen die Patienten
aufgeklart werden.

Das Krankenhaus richtet ein Ethik-
Programm ein.

1.2.1 Erkl&rung zu den Patientenrechten
Auswahl einer Erklarung zu fundamentalen
Rechten des Patienten oder deren Adaption,
z.B. der Deklaration von Helsinki des Welt-
arztebundes und/oder ein Dokument, das
sich an dem ,Model for a Declaration on the
Rights of Patients“ der WHO vom 11.1.1994
orientiert. Die Erklarung soll allen Patienten
ausgehandigt werden.

1.2.2 | Beratung und Entscheidung
zu BehandlungsmaBnahmen
Regelung von Aufklarung und Einwilligung
vor arztlichen Eingriffen

1.2.3 | Patientenverfigungen

Geregelt werden soll, wie mit Verfliigungen
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der Patienten Uber die Behandlung, insbe-
sondere vor dem Ende des Lebens umgegan-
gen werden soll.

Erstellung einer Verfahrensanweisung zur
Beratung und Aufklarung des Patienten vor
einer Behandlung /einem Eingriff und zum
Einholen der Einwilligung in den Eingriff.
Die Mdglichkeit, nach Beratung mit dem Arzt
eine andere Behandlung, auch in einem an-
deren Krankenhaus auszuwéhlen oder die
Behandlung abzulehnen, soll dem Patienten
verdeutlicht werden. Die Praferenzen der
Patienten sind hinsichtlich des Zeitpunktes
nach Mdoglichkeit zu respektieren.

1.2.4

Informationsmaterial flr Patienten
Schriftliche oder graphische Informationen
im Sinne einer "produktbegleitenden Anwei-
sung" sollen ausgehandigt werden. Damit soll
den Patienten Wissen Uber die eigene Er-
krankung, die nétigen Verhaltensweisen und
die Einstellung der Umwelt zu der Erkran-
kung vermittelt werden.

1.2.5

Spezifische Regelungen fur Therapie-
entscheidungen

Im Krankenhaus soll das Vorgehen geregelt
sein fur:

e Patienten, die Bluttransfusionen fir
jeden Fall ausschlieRen wollen

e Patienten, die Reanimationsmalf3-
nahmen ablehnen

e Besonderheiten der Pflege zum Le-
bensende

e Organtransplantationen
e Organspenden

e Respektierung der Einstellung der
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Patienten zur Obduktion

In einer Verfahrensanweisung soll zusam-
mengefalit werden, mit welchen Vorsichts-
maBnahmen und wie Rechte der Patienten
wann von wem eingeschrankt werden dirfen
und wieder hergestellt werden. Darin ist zu
regeln, wie z. B. vorgegangen wird im Notfall,
der keine Zeit fur Aufklarung und Einwilli-
gung lakt. Fir Patienten z.B. im Zustand der
BewuRtlosigkeit, bei Verwirrtheit, Unmuin-
digkeit, Uneinigkeit der Rechtsvertreter oder
wenn dem Patienten die Griinde fir eine
Malknahme nicht umfassend dargestellt wer-
den kénnen oder der Patient die Begriindung
nicht wahrnimmt (Krebserkrankung), sollen
geeignete  Schutzvorkehrungen  getroffen
werden.

Geregelt wird, wann das Krankenhaus be-
sondere Schutzaufgaben fir Patienten in
gefahrvollen Lebenssituationen, in denen
auch Erwachsene nicht fur sich selbst sorgen
kénnen, Ubernimmt. Solche Bedingungen
kénnen sich z. B. bei Drogen- und Alkohol-
miRbrauch, Vernachlassigung, Mifthandlung,
MiBbrauch und Ausbeutung ergeben.

1.2.6

Schweigepflicht und Schutz der Persdén-

lichkeitssphére

Das Krankenhaus muss in einer Verfahrens-
anweisung auf die kritischen Punkte in der
Verpflichtung zur Vertraulichkeit verweisen.
Dazu gehéren Regelungen der Schweigepf-
licht und des Datenschutzes. Das Vorgehen in
besonderen Situationen, wie bei der Informa-
tion von Angehorigen, bei Verdacht auf Ver-
nachlédssigung und MifRhandlung oder bei
MiRbrauch von Alkohol, Medikamenten oder
Drogen muss geklart werden.

Die Personlichkeitssphare muss auch im
Krankenhaus respektiert werden. Dazu koén-
nen gehdren die Madglichkeit, persénliche

10
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Gegenstande in einem Schrank aufzubewah-
ren, Sichtschutz bei Untersuchungen zu ge-
wahrleisten und Gesprache ungestort in ei-
nem gesonderten Raum zu fuihren.

1.2.7

Gesprachsfihrung mit Patienten

Far regelmaRig wiederkehrende
Gesprachssituationen sollen Regeln festgelegt
werden. Anforderungen an die Wahl des
Ortes und Zeitpunktes fiir die Gesprache
sollen aufgestellt werden.

1.2.8

Diagnose-Aufkidrung

In einer Verfahrensanweisung sollte geregelt
werden, wie Patienten und ihre Angehérigen
Uber ihre Erkrankung, den Umgang mit der
Erkrankung und die allgemeinen Behand-
lungsaussichten informiert werden sollen.

1.2.9

Teilnahme von Patienten

an klinischen Studien

Die Beteiligung an klinischen Studien soll
unter Beachtung der Deklaration von Helsin-
ki hinsichtlich Besonderheiten bei der Auf-
klarung, Einwilligung und Ablehnung der
Teilnahme geregelt sein. Die Besonderheiten
bei Randomisierung, Placebo-Gabe und zu-
satzlichen Untersuchungsterminen miussen
geregelt werden.

1.2.10

Zusammenarbeit mit Selbsthilfegruppen
Selbsthilfegruppen spielen in der Bewalti-
gung einer Erkrankung - insbesondere eines
chronischen Leidens - eine grofle Rolle. Das
Krankenhaus sollte geeignete Kontakte pfle-
gen und den Patienten Empfehlungen geben
kénnen.

1.2.11

Beteiligung von Angehdrigen

Regeln fiir die Beteiligung der Angehérigen
oder anderer benannter Personen an Ent-
scheidungen, insbesondere wenn die Patien-
ten selbst dazu nicht in der Lage sind, sollen
aufgestellt werden. Gleiches gilt fir die Ein-
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beziehung von anderen Personen in die Be-
handlung.

1.2.12 | Ubersetzungsdienst
Geregelt werden muss, in welchen Féllen ein
Dolmetscher hinzuzuziehen ist. For stark
reprasentierte Fremdsprachen des
Krankenhauses sollten die wichtigsten
Patienteninformationen  in  Ubersetzung
vorliegen. Die Leseféahigkeit des Patienten ist
mit zu beachten.
1.2.13 | Umgang mit dem Nachlass
1.2.14 | Schutz des Patienteneigentum 7.5.4 Eigentum des Kunden 7.5.4 Eigentum des Kunden

Geregelt sein muss, wie mit Patienteneigen-
tum umgegangen wird. VerschlieBen im
Krankenzimmer, Abgabe in einem Tresor-
raum, Haftungsbegrenzung. Schutz der Mi-
tarbeiter vor ungerechtfertigtem Vorwurf der
Wegnahme. Regelung fur Ersatz bei Verlust
(z. B. Prothesen, Hilfsmittel).

Die Organisation muss festlegen, wie mit Eigen-
tum von Versicherten und Kunden umgegangen
wird, damit die notwendigen Arbeitsschutzmal3-
nahmen eingehalten sind.

Geeignete Aufzeichnungen sind zu flhren (siehe
4.2.4).

Anmerkung:

Ziel ist es, den Umgang mit Kunden- und Versi-
cherteneigentum so zu regeln,dass die notwendi-
gen ArbeitsschutzmaBnahmen eingehalten wer-
den.

Die Organisation muss insbesondere festlegen,

a) welches fremde Eigentum in der Einrichtung
zugelassen ist

b) wie dieses Eigentum in Betrieb genommen
wird (Eingangsprufung, Registrierung, Einwei-
sung)

c¢) wie der sichere Zustand des Kunden- und Ver-
sicherteneigentums wahrend der Nutzung im
Betrieb gewahrleistet wird (wiederkehrende Pri-
fungen)

d) wie mit Risiken und Gefdhrdungen umgegan-
gen wird, die sich aus dem Eigentum selbst oder
dessen Nutzung ergeben und

e) wie hierzu die Kommunikation mit dem Kun-
den bzw. dem Versicherten erfolgt.

Die Organisation muss sorgfaltig mit Eigen-
tum des Kunden umgehen, solange es sich
im Lenkungsbereich der Organisation befin-
det oder von ihr gebraucht wird. Die Organi-
sation muss das ihr zum Gebrauch oder zur
Einbeziehung in das Produkt Uiberlassene
Eigentum des Kunden kennzeichnen, verifi-
zieren und schitzen. Falle von verloren ge-
gangenem, beschadigtem oder anderweitig
fur unbrauchbar befundenem Eigentum des
Kunden missen dem Kunden mitgeteilt und
Aufzeichnungen dartber gefuhrt wer-den
(siehe 4.2.4).

ANMERKUNG Zum Eigentum des Kunden
kann auch geistiges Eigentum zahlen.
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1.2.15

Patientenvertreter (Ombudsman)

Wie im Krankenhausgesetz vorgesehen, soll
das Krankenhaus einen Patientenfiirsprecher
(Patientenvertreter, Ombudsman) benennen.
Seine Aufgaben und Kompetenzen sollten
unter Bertlcksichtigung der Vorgaben des
Krankenhausgesetzes geregelt werden.

1.2.16

Beschwerdemdoglichkeit

Die Patienten mussen die Gelegenheit haben,
sich zu einzelnen Problemen zu duBern und
vom Krankenhaus eine erkennbare Reaktion
auf ihre AuRerung erhalten (siehe Beschwer-
demanagement).

7.2.3 Kommunikation

Die Organisation muss wirksame Regelungen fur
die Kommunikation mit Kunden sowie Lieferan-
ten zu folgenden Punkten festlegen und verwirk-
lichen:

¢) Ruckmeldungen und Beschwerden der Kunden
sowie der Lieferanten.

1.2.17

Erhalt der AuBenkommunikation
Beschréankungen bei Besuchs-, Postempfang,
Telefonbenutzung miussen  therapeutisch
begriindet sein und sollen auf das notwendi-
ge Mal} begrenzt bleiben. Bei Patient und
Angehdérigen muss um Verstandnis fur diese
MafRnahmen geworben werden. Den Angeho-
rigen soll die Mdglichkeit eingerdumt wer-
den, sich Uber das Befinden des Patienten zu
informieren.

1.2.18

Soziale Beratung

1.2.19

Besuchsdienst

Fur einen Besuchsdienst ("Griine Damen")
im Krankenhaus miussen Regeln aufgestellt
werden. Aufgaben, Verantwortlichkeit und
Respektierung der Patientenrechte mussen
den meist freiwilligen Personen verdeutlicht
werden.

1.2.20

Betreuung

Die Ubernahme von Vormund-
schaft, Betreuung, Einschaltung des
Vormundschaftsgerichtes bei The-
rapieentscheidungen muss von den

13
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Mitarbeitern korrekt und zeitge-
recht abgewickelt werden konnen.

1.2.21

Verfahren bei der kdrperlichen Fixierung

1.2.22

Regelungen bei langfristiger Unterbrin-
gung

Besonderer Regelungsbedarf besteht in Ein-
richtungen, in denen Patienten untergebracht
sind, die unter Pflegschaft stehen oder aus
anderen Grinden ihre Interessen nur be-
grenzt vertreten koénnen. Die Regelungen
sollen sicherstellen, dal? die Rechte der Pa-
tienten nicht durch das Krankenhaus und
seine Organisation eingeschrankt werden.

1.2.23

Hausordnung

1.2.24

Anwendung unmittelbaren Zwangs
Fixierung von Patienten, Zwangsunterbrin-
gung und andere unvermeidbare Zwangsmit-
tel miissen so geregelt sein, dal3 die Anwen-
dung auf das unabweisbare Mal} reduziert
wird. Die Notwendigkeit soll durch eine
unabhéngige Stelle so dicht wie méglich am
Zeitpunkt des Beginns Uberprift werden.

1.2.25

Umgang mit Sterbenden

Das Vorgehen bei Sterbeféallen im Kranken-
haus muss unter Berlcksichtigung der ge-
setzlichen Anforderungen, der hohen emo-
tionalen Belastung der Angehdérigen und
Mitarbeiter des Krankenhauses und unter
Kenntnis der religiésen Vorstellungen des
Patienten geregelt sein.

1.2.26

Testamenterrichtung

Die Patienten muissen die Mdoglichkeit zur
Erstellung von Testamenten haben. Die dabei
einzuhaltenden Regeln mussen den Mitarbei-
tern bekannt sein.

1.2.27

Krankenhausseelsorge
Waéhrend ihres Krankenhausaufenhaltes sol-
len die Patienten die Mdglichkeit haben, ei-
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nen Geistlichen ihrer Religionsgemeinschaft
zu sprechen und an rituellen Handlungen
teilzunehmen.

1.2.18

Einrichtung eines Ethik-Programms

Das Krankenhaus kann eine hauseigene
Ethik-Kommission einrichten oder sich einer
Ethik-Kommission anschlieffen, um sich in
ethischen Fragen beraten zu lassen. Eine
solche Beratung ist dann gesetzlich und be-
rufsrechtlich geboten, wenn in dem Kran-
kenhaus auch klinische Forschung betrieben
wird.

Mit ethischer Fallbesprechung

1.3

Mitarbeiter

Krankenhausleistungen sind Dienstleistun-
gen. Patienten erleben sie als persénliche
Sorge und Zuwendung der Mitarbeiter, wel-
cher Berufsgruppe sie auch immer angeho-
ren. Die Leitung wird den Betrieb des Kran-
kenhauses so ausrichten, dass die Interessen,
Erwartungen und Lebenswege der Mitarbei-
ter geachtet und ihre Fahigkeiten geférdert
werden.

Die Leitung soll dafiir Methoden der Perso-
nalfihrung anwenden, die den besonderen
Anforderungen der Beziehung zwischen Arz-
ten, Pflegenden und Patienten gerecht wer-
den.

Das Arbeitsumfeld soll so gestaltet sein, dass
hervorragende Leistungen erbracht werden
kénnen. Die Bereitschaft der Mitarbeiter zu
hohem persodnlichen Einsatz soll dem Kran-
kenhaus nutzbar gemacht, aber nicht ausge-
nutzt werden. Die Leitung soll die Leistungen
ihrer Mitarbeiter anerkennen und nachvoll-
ziehbar bewerten.

Die Anleitung des Personals bis hin zur Pla-
nung der Weiterbildung der Arzte soll nach-

5.2

Versichertenorientierung im Arbeits-
schutz

Die Versicherten werden an der Planung, Durch-
fihrung, Uberwachung und Verbesserung des
Qualitadtsmanagementsystems mit integriertem
Arbeitsschutz beteiligt.

Die oberste Leitung stellt sicher, dass die Anfor-
derungen der Versicherten an den Arbeitsschutz
Uber ein geeignetes Verfahren ermittelt, erfasst,
bewertet und bertcksichtigt werden. Geeignete
Aufzeichnungen sind zu fiihren (siehe 4.2.4). (*)

Erwartungen und Anforderungen von Kunden
sind hinsichtlich ihrer Konsequenzen fir Sicher-
heit und Gesundheit der Versicherten auszuwer-
ten. Die oberste Leitung stellt sicher, dass Anfor-
derungen des Arbeitsschutzes bei der Auswertung
berucksichtigt werden.

6.2.3 Besondere Voraussetzungen
Die Organisation muss die sich aus der Arbeits-
aufgabe oder den damit verbundenen Gefahr-
dungen ergebenden besonderen arbeitsschutzre-
levanten Voraussetzungen ermitteln.

Sie hat diesen durch geeignete MaRnahmen
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vollziehbar gestaltet und durchgefihrt wer-
den. lhre berufliche Weiterentwicklung soll
gefordert werden. Die Inhalte der Schu-
lungsmaRnahmen und Methoden zur Pri-
fung, ob die Ziele dabei erreicht wurden,
sollen dargelegt werden.

Das Personal soll in einem auf nachvollzieh-
baren Kriterien beruhenden Verfahren aus-
gewahlt werden. Fir die Ausschreibung von
Stellen sollen Regeln bestehen.

Die Laufbahn der Mitarbeiter soll von der
Leitung im Hinblick auf die Erwartungen des
Mitarbeiters und auf die des Krankenhauses
geplant und periodisch Gberprift werden.

Die Leitung soll sicherstellen, dass die Mitar-
beiter ihnen Ubertragene Aufgaben, die zu
erreichenden Ziele und ihre eigene ethische
Verantwortung verstehen. Sie sollen erken-
nen kdénnen, dass der Wert der Krankenhaus-
leistung fur den Patienten erst durch ihren
personlichen Beitrag entsteht.

Die Leitung des Krankenhauses stellt sicher,
dass alle Abteilungen und Bereiche zum rich-
tigen Zeitpunkt Uber ausreichend Personal
verfigen kénnen, das seinen Aufgaben ent-
sprechend qualifiziert und hinreichend ge-
schult ist.

Dafur werden die Aufgaben der Mitarbeiter
in Funktionsbeschreibungen dargelegt.

In einem Personalverteilungsplan soll den
Abteilungen ein Personalbestand entspre-
chend ihren Aufgaben und ihrem Leistungs-
umfang zugeordnet werden. Der Plan ist pe-
riodisch auf Angemessenheit zu Uberprifen.
Regelungen fir den Personalausgleich mus-
sen gefunden werden.

Das Krankenhaus soll nur Personal beschaf-
tigen, das zumindest die gesetzlichen Anfor-
derungen an Aus-, Weiter- und Fortbildung
der Berufsgruppen erfillt. Fir alle sonstigen

Rechnung zu tragen.

Zéhlen zu den besonderen arbeitsschutzrelevan-
ten Voraussetzungen spezielle arbeitsmedizini-
sche Vorsorgeuntersuchungen, so

muss die Organisation schriftliche Festlegungen
treffen, wie

a) die notwendigen Untersuchungen und

die betroffenen Versicherten ermittelt,

b) diese Untersuchungen organisiert, durchge-
fuhrt

und dokumentiert und

¢) die sich aus den Untersuchungen ergebenden
Erkenntnisse bericksichtigt werden.

Geeignete Aufzeichnungen sind zu fihren
(siehe 4.2.4). (*)
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Beschaftigten, die keinen Berufsordnungen
unterliegen, wird festgelegt, welcher Bedarf
an Ausbildung und Schulung besteht.

Bei Neueinstellung, Umsetzung oder bei Ein-
fuhrung neuer Verfahren erfolgt eine geplan-
te Einarbeitung in die neue Aufgabe.

Die Ziele des Umweltschutzes sollen den

Mitarbeitern bewusst sein. lhre Kompetenz
auf diesem Gebiet soll entwickelt werden.

1.3.1

Personalbedarfsplanung

Fur die Abteilungen und Bereiche missen
Personalbedarfsplane aufgestellt und konti-
nuierlich fortgeschrieben werden. Der Bedarf
ist hinsichtlich Gesamtarbeitszeit in den
Funktionen und der dafur erforderlichen
Qualifikationen zu bestimmen. Als Planungs-
grundlage sollen die Funktionsbeschreibun-
gen benutzt werden. Die Plane sind so anzu-
legen, dall auf veranderte Leistungserbrin-
gungen mit angepallitem Personaleinsatz
reagiert werden kann. Dabei sind die Zeitbe-
darfsschatzungen in den Konfigurationen der
Behandlungen (entsprechend den Qualitéts-
anforderungen und dem gewdahlten Ans-
pruchsniveau) zu beachten. Oft muss, unab-
héngig vom Arbeitsanfall, eine Mindestbeset-
zung fiir einen Bereich bestimmt werden.

1.3.2

Dienstpldne (Personaleinsatzplanung)

Der Arbeitseinsatz muss im voraus geplant
erfolgen. Diese Forderung muss im Interesse
der Mitarbeiter umgesetzt werden, um die
nachteiligen Folgen des Schichtdienstes zu
mildern. Dafiir kann es sinnvoll sein, Arbeits-
intensitatsprofile anzulegen. Damit kann der
Arbeitseinsatz dem tatséchlichen Bedarf bes-
ser angepalt werden, als das in einer
Schichteinteilung mdglich ist. Ersatz fur Ur-
laub, Krankheit und Weiterbildung muss
eingeplant und nach Mdglichkeit auch tber
die Abteilungsgrenzen hinweg ausgeglichen
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werden kdnnen.

Dienstpléane dienen auch dem Arbeitszeit-
nachweis.

In allen Funktionen muss ein Facharztstan-
dard gewahleistet sein.

1.3.3

Stellenbeschreibungen

Fir jede qualitatsrelevante Funktion im
Krankenhaus werden die Aufgaben ausfiihr-
lich beschrieben (Stellenbeschreibung) z.B.
fir die leitende Stationsschwester, die Ront-
genassistentin, den Arzt in der Notaufnahme,
den Strahlenschutzbeauftragten usw. Daflr
wird ein allgemein anwendbares Formular
entwickelt und benutzt. Die Beschreibungen
werden von der Leitung formell in Kraft ge-
setzt und den Erfordernissen periodisch an-
gepalit. In den Stellenbeschreibungen sollen
neben der Fachkompetenz und den geforder-
ten formalen Qualifikationsmerkmalen auch
personliche Merkmale wie das nétige Mal3 an
sozialer Kompetenz, Organisationsgeschick,
Kommunikationsfahigkeit usw. festgelegt
werden.

Die Beschreibungen dienen der Anleitung des
Personals, um das Zeitbudget fiir Funktionen
zu ermitteln, den Schulungsbedarf festzustel-
len, die Auswahl geeigneten Personals zu
ermdglichen und Inhalte arbeitsvertraglicher
Vereinbarungen festzulegen.

1.3.4

Auswahl und Einstellung von Personal
Verfahren zur Rekrutierung von Personal
mussen eingerichtet werden, damit dasjenige
Personal gefunden werden kann, das den
Qualifikationsanforderungen am besten ent-
spricht und das am ehesten in das Mitarbei-
terteam palst. Dabei muss verstéarkt aktives
Personalmarketing eingesetzt werden.

6.2.1

Allgemeines

Fuhrungskréafte, Versicherte und fir den Arbeits-
schutz beauftragte Personen missen aufgrund
ihrer Ausbildung, Schulung, Fertigkeiten und
Erfahrungen fahig sein, ihre Pflichten und Zu-
standigkeiten fur Sicherheit und Gesundheit bei
der Arbeit zu erfullen.

Die Organisation muss Personen mit Arbeits-
schutzaufgaben im erforderlichen Umfang von
anderen Aufgaben freistellen.

6.2 Personelle Ressourcen 6.2.1 Allgemei-
nes

Personal, das die Produktqualitat beeinflus-
sende Téatigkeiten ausfuhrt, muss auf Grund
der angemessenen Ausbildung, Schulung,
Fertigkeiten und Erfahrungen fahig sein.
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3.5 | Gestellungsverirage (Zeitarbeit)

1.3.6 | Weiterbildung: Planung, Durchflihrung

1.3.7 | Personalakte
Als Teil der Personalakte soll fir jeden Mi-
tarbeiter eine Dokumentation geftihrt wer-
den, in der die im Laufe der Beschéftigung
ausgelibten Tatigkeiten, Schulungen, Einar-
beitungen, externen und internen Weiterbil-
dungen, besondere Erfahrungen usw. ge-
sammelt werden. Zeugnisse und Teilnahme-
bescheinigungen sollen hier abgelegt werden.

Die Personalakte dient auch als Grundlage
der Laufbahnplanung des Mitarbeiters.

1.3.8 | Einarbeitungskonzepte 6.2.2 Fahigkeit, Bewusstsein und Schulung 6.2.2 Fahigkeit, Bewusstsein und Schulung
Die Einarbeitung von neuen Mitarbeitern soll Die Organisation muss fur Personen nach 6.2.1 Die Organisation muss
nach einem schriftlichen Plan erfolgen. Fur . i ) a) die notwendigen Fahigkeiten des Perso-
Funktionen wie "Krankenschwester auf der a) die notwendigen Kompetenzen und den Quali- nals, das die Produktqualitat beeinflussende
Station" oder "Transportpfleger" oder "Arzt fizierungsbedarf ermitteln, Tatigkeiten austbt, ermitteln,
in der Notaufnahme" mussen strukturierte b) zur Deckung dieses Bedarfs fur Schulungen
Einarbeitungskonzepte erstellt werden. Nach sorgen oder andere MalRhahmen ergreifen,

Abl.an Jeder "Elnarbe!.tungsphgse werden c) die Wirksamkeit der ergriffenen MalRnahmen

Zwischengesprache gefihrt, bei denen der .

. . P beurteilen,

neue Mitarbeiter und sein direkter Vorgesetz- . ) )

ter den Kenntnisstand tberpriifen. So kann d) sicherstellen, dass die Personen sich der Be-

die Einarbeitung individuell angepasst wer- d-eUtUng Un-d WIChtI_gke_lt ihrer TatlngIt bewusst

den. Die Einarbeitung kann durch einen sind und wissen, wie sie zum Erreichen der Ar-

"Mentor" erleichtert werden. beitsschutzziele beitragen, und
e) geeignete Aufzeichnungen zu Ausbildung,
Schulung, Fertigkeiten und Erfahrung flhren
(siehe 4.2.4).

1.3.9 | Beurteilungen 6.2. Fahigkeit, Bewusstsein, Schulung

Die Leitung Uberzeugt sich periodisch davon,
dall die Mitarbeiter weiterhin die Anforde-
rungen erfillen, die bei der Auswahl fir eine
Funktion gestellt wurden. Daflr ist ein Beur-
teilungsverfahren einzuftihren, das nicht mit
anderen Zielsetzungen wie Beférderung, Ge-
haltserhéhung oder Ahnlichem verknupft ist.
Geregelt werden soll das Vorgehen, wenn ein
Mitarbeiter den an ihn gestellten Anforde-

Kommentar

Die Organisation muss die Wirksamkeit der Schu-
lungs- und QualifizierungsmaBnahmen z. B. im
Rahmen standardisierter Mitarbeiterbefragun-
gen Uberprifen und beurteilen. Kriterien fur die
Wirksamkeitsprifung kédnnen sein: Praxistauglich-
keit, Aktualit&t, Nachhaltigkeit, Qualit&t der Do-
zenten, der Teilnehmerunterlagen und der Schu-
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rungen nicht mehr gerecht werden kann.

lungsstatte sowie das Preis-Leistungsverhdltnis.

1.3.10 | Laufbahnplanung (Personalentwick-
lungsplanung)
Das Krankenhaus stimmt regelméaRig mit den
Mitarbeitern die Vorstellungen Uber deren
zukiinftige Entwicklung ab, um Zielkonflikte
zwischen den Absichten der Mitarbeiter und
denen des Krankenhauses zu vermeiden. Die
Leitung muss dafur den zukinftigen Perso-
nalbedarf abschatzen und Uberlegungen
anstellen, ob der Bedarf durch Fort- und
Weiterbildung aus dem eigenen Bestand ge-
deckt werden kann.
1.3.11 | Konflikte bei Aufgabenlbertragung
Far Situationen, in denen ein Mitarbeiter mit
einer bestimmten Aufgabe nicht betraut wer-
den mdochte, soll eine Regelung gefunden
werden, die die Interessen des Krankenhau-
ses, der Patienten und des Mitarbeiters glei-
chermalen berucksichtigt. Das kénnen reli-
gitse, kulturelle oder andere Vorbehalte sein.
1.3.12 | Ermittlung des Schulungsbedarfes 6.2.2 | Fahigkeit, Bewusstsein und Schulung 6.2.2 Fahigkeit, Bewusstsein und Schulung
FUr qualitatsrelevante Aufgaben mussen die Die Organisation muss fiir Personen nach 6.2.1 Die Organisation muss
Mitarbeiter ausreichend qualifiziert sein. Die a) die notwendigen Kompetenzen undden Quali- b) zur Deckung dieses Bedarfs fir
gesetzlichen Bestimmungen und Vertrage fizierungsbedarf ermitteln, Schuluna soraen oder andere Maf3-
sollen eingehalten werden. Die auf der Basis b Deck di Bedarfs firSchul nahmen ergreifen, . .
einer angemessenen Ausbildung aufgebaute ) zur Deckung dieses Bedarfs furSchulungen c) die Wirksamkeit der erarif-
Qualifikation muss vor Ubertragung von sorgen °O_'er andert.e MaBnahrr_\en ergreifen, Ma@nahmen beurteilen,
Aufgaben (nach einer Neueinstellung oder c) die _erksamkelt der ergriffenen MaBnahmen d) sicherstellen, dass ihr Personal
Umsetzung von Mitarbeitern) tiberprift und beurteilen, o "
ggf. auf den neuesten Stand gebracht werden. d) sicherstellen, dass die Personen sich der Be- de.r Bedeutqu und W|ght|g|§e|t seiner Tat!g-
deutung und Wichtigkeit ihrer Tatigkeit bewusst keit bewusst ist und weil, wie es zur Errei-
sind und wissen, wie sie zum Erreichen der Ar- chung_der Qualltats_2|ele beitragt, und
beitsschutzziele beitragen, und e_) geeignete Aufzelchngnge_n Zu Aus-
. . ) bildung, Schulung, Fertigkeiten und Erfah-
e) geeignete Aufzeichnungen zu Ausbildung, rung fahren (siehe 4.2.4).
Schulung, Fertigkeiten und Erfahrung flhren
(siehe 4.2.4).
1.3.13 | Durchfihrung von SchulungsmaBnah- 6.2.2 Fahigkeit, Bewusstsein, Schulung

men

Kommentar
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Der Fortbildungs- und Schulungsbedarf mis-
sen regelmalig ermittelt, die Fortbildungs-
malnahmen  entsprechend  ausgewahit,
durchgefiihrt und dokumentiert werden. Die
gesetzlichen Anforderungen an die unter-
schiedlichen Berufsgruppen sind zu beach-
ten.

Jahrliches Fortbildungsprogramm?
Nachweise zur Teilnahme?
Beauftragter fir Fortbildung?

Externe Angebote: Mdglichkeit fur eine Teil-
nahme

Angebot fur Externe?

Die erforderlichen Schulungen sollten mit Hilfe eines
Schulungsplans mit Angaben zu Schulungsinhalten,
zum Zeitraum der Schulung (Termin), zur Zielgruppe
und zur organisatorischen Verantwortung festgelegt
werden. Der besuch von Schulungs- und Qualifizie-
rungsmallnahmen muss anhand geeigneter Nachweise
dokumentiert werden..

Andere Malinahmen zur Qualifizierung konnen sein:
Training, Workshops, Coaching, Erfahrungsaustausch
und kollegiale Beratung.

1.3.14

Ausbildungseinrichtungen

Werden eigene Ausbildungseinrichtungen
betrieben, sollte dort ein QM-System nach
denselben Gesichtspunkten wie im Kranken-
haus selbst eingerichtet werden. Fur den
Unterricht in der Krankenpflegeschule, in der
Krankengymnastik-Ausbildung usw. sollen
entsprechende Regeln unter Berucksichti-
gung der gesetzlichen Anforderungen aufges-
tellt werden.

Kommentar

Die Organisation muss die Wirksamkeit der
Schulungs- und QualifizierungsmaRnahmen z. B.
im Rahmen standardisierter Mitarbeiterbefra-
gungen Uberpriufen und beurteilen. Kriterien far
die Wirksamkeitsprufung kénnen sein: ...Qualitat
des Dozenten, der Teilnehmerunterlagen und der
Schulungsstétte ...

1.3.15

Erfolgskontrolle im Schulungs- und Fort-
bildungsprogramm

Prifungen der Teilnehmer, Bewertungen des
Unterrichts

6.2.2

F&higkeit, Bewusstsein und Schulung

Die Organisation muss fir Personen nach 6.2.1
z.B. Sicherheitsbeauftragte, Fachkraft fur Ar-
beitssicherheit, Strahlenschutzbeauftragte

c) die Wirksamkeit der ergriffenen
MaRnahmen beurteilen,

d) sicherstellen, dass die Personen sich der Be-
deutung und Wichtigkeit ihrer Tatigkeit bewusst
sind und wissen, wie sie zum Erreichen der Ar-
beitsschutzziele beitragen, und ...

Kommentar

Die Organisation muss die Wirksamkeit der
Schulungs- und Qualifizierungsmalnahmen z. B.
im Rahmen standardisierter Mitarbeiterbefra-
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gungen Uberprifen und beurteilen. Kriterien fir
die Wirksamkeitsprifung kénnen sein: Praxis-
tauglichkeit, Aktualitdt, Nachhaltigkeit, Qualitat
des Dozenten, Qualitat der Teilnehmerunterlagen
und der Schulungsstatte sowie das Preis-
Leistungs-Verhaltnis

1.3.16

Ausscheiden von Mitarbeitern

Fur das Vorgehen bei der Beendigung von
Arbeitsverhaltnissen (befristet und unbefris-
tet) soll das Krankenhaus tber klare Verfah-
ren verfuigen. Die Art, wie das Krankenhaus
mit den ausscheidenden Mitarbeitern um-
geht, beeinflusst nachhaltig die Einstellung
der verbleibenden Mitarbeiter gegenuber
ihrem Arbeitgeber! Das gilt insbesondere fiir
die Verabschiedung von langjahrigen Mitar-
beitern.

Empfohlen wird, den Kontakt zu ehemaligen
Mitarbeitern systematisch zu pflegen (Treffen
mit ,Ehemaligen”, Einbindung in Forderver-
ein usw.)

1.3.17

Personalbetreuung (Incentives, Motiva-

tionsstrategien)

MafRnahmen sind zu planen, die bei den Mi-
tarbeitern die positive Einstellung zu ihren
Aufgaben und die ldentifikation der Mitar-
beiter mit den Zielen des Krankenhauses
fordern. Fir Problembereiche kénnen be-
stimmte Motivationsstrategien von groRem
Nutzen sein. Dabei sollen Regeln aufgestellt
werden fur die Personalfihrung, die Belas-
tung der Mitarbeiter, die Gestaltung ihres
Arbeitsablaufes und der Aufgabenmischung
und flr effiziente Informationsstrukturen.
Die Wirksamkeit der Anreize muss regelma-
Rig Uberpraft werden.

Siehe auch betriebliches Vorschlagwesen in
5.4

1.3.18

Arbeitnehmer Erfindungen
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1.3.19

Gesundheitsférderung

Dem Krankenhaus sollte es nicht schwerfal-
len, seinen Mitarbeitern Gber die gesetzlichen
Anforderungen hinaus Angebote zur Ge-
sundheitsvorsorge zu machen. Dazu gehéren
Impfungen, Strahlenschutz, Rlckenschule,
Beratung im Mutterschutz, zu Erndhrungs-
oder Suchtproblemen.

1.3.20

Personalvertretung

Entsprechend den gesetzlichen Vorschriften
und den Betriebsvereinbarungen ist die Per-
sonalvertretung an den Entscheidungen der
Leitung zu beteiligen oder dariber zu infor-
mieren. Wo immer dieses sinnvoll erscheint,
soll die Leitung mit der Personalvertretung
vertrauensvoll zusammenarbeiten. Die Auf-
gaben sind zu regeln. RegelméaBige Ge-
sprachstermine sind vorzusehen. Die Tatig-
keiten von Vertreter besonderer Mitarbeiter-
gruppen, wie Schwerbehinderten und der
Frauenbeauftragten, sollen geférdert werden.

1.3.21

Information der Mitarbeiter

Die Mitarbeiter sollen regelmaRig Gber Ent-
scheidungen der Leitung, Uber grundsétzliche
Entwicklungen, aber auch Uber Alltagsereig-
nisse im Krankenhaus informiert werden.
Besondere Routine-, aber auch ,unsichtbare”
Leistungen kdénnen in einer solchen Mitarbei-
terinformation enthalten sein. Dabei kann es
sich um regelmaliige Mitarbeiterversamm-
lungen, um Programmhefte, eine eigene Zei-
tung, eine regelmaRig erscheinende Hausmit-
teilung oder eine Mixtur aus allem handeln.

Arbeitsschutz

1.3.22

Mitarbeiterbefragungen

Bei Unsicherheit Uber die Einschatzung des
Krankenhauses oder wenn Veranderungen in
der Einstellung der Mitarbeiter gegentber
dem Krankenhaus beflirchtet werden, kon-
nen Mitarbeiterbefragungen dazu beitragen,

5.2

Versichertenorientierung im Arbeitsschutz

Die Winsche und Erwartungen der Versicherten an
den Arbeitsschutz missen ermittelt, erfasst und bewer-
tet werden. Geeignete Methoden konnen z. B. eine
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bisher Unbekanntes aufzudecken. Jedoch ist
zu beachten, dal der Aussagewert oft deut-
lich hinter den Erwartungen zurickbleibt.
Die FuRangeln und statistischen Grenzen von
Befragungen sollen beachtet werden. Die
Kosten solcher Befragungen sind beachtlich
und sollten in Beziehung zu dem Erkenntnis-
gewinn gesetzt werden.

Arbeitsschutz

Anforderungen der Mitarbeiter an Arbeitsbe-
dingungen

Mitarbeiterbefragung im Rahmen der Gefahrdungsbe-
urteilung oder geplante Mitarbeitergespréche sein.
Weitere Mdglichkeiten der Beteiligung kénnen sein:

Mitarbeit in Qualitats-, Gesundheits- bzw. Arbeits-
schutzzirkeln, Arbeitsschutz als regelméRiger Tages-
ordnungspunkt in Teamsitzungen, Beteiligung an Au-
dits und bei der Erarbeitung und Verbesserung der
Prozessbeschreibungen, Vorschlagswesen, Meldever-
fahren zu Arbeitsschutzméngeln, Beteiligung bei der
Auswahl von Personlicher Schutzausristung sowie
Hautschutz- und Arbeitsmitteln, Beteiligung bei der
Ableitung von Arbeitsschutzzielen aus der Arbeits-
schutzpolitik

Die angewandten Methoden und der Umgang mit den
Daten missen festgelegt werden

1.3.23

Auftreten in der Offentlichkeit

(Corporate Identity)

Von den Mitarbeitern kann verlangt werden,
daR sie das Krankenhaus in der Offentlichkeit
bestimmten Vorgaben entsprechend darstel-
len. Dazu sind Regelungen zu treffen, die mit
der Personalvertretung abgestimmt und in
Vereinbarungen niedergelegt werden sollen.
Darin kann geregelt werden, dafl Meinungen
und Mitteilungen zu bestimmten Fragen in
der Offentlichkeit nur zuriickhaltend, gar
nicht oder nur von bestimmten Perso-
nen(kreisen) geaufllert werden dirfen, eine
bestimmte Kleiderordnung eingehalten wer-
den soll oder bestimmte Mittel der Darstel-
lung wie Briefkdpfe, Krankenhaus-Logo usw.
zu benutzen sind.

1.3.24

Zielvereinbarungen

1.3.25

Annahme von Belohnungen und Ge-
schenken
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1.3.26 | Verhalten bei Krankheit
1.3.27 | Die Gleichstellungsbeauftragte
1.3.28 | Berufskleidung
1.3.29 | Personalvertrége
1.3.30 | Personalabrechnung
1.3.31 | JahresabschluBarbeiten Personalabtei-

lung/Personalstatistik
1.3.32 | Personalkonflikie/Mobbing

Behandlungsver-
fahren

Produktrealisie-
rung

2.1

Planung des Behandlungsangebo-
tes

Die Leitung soll das Leistungsangebot des
Krankenhauses hinsichtlich therapeutischer,
diagnostischer und pflegerischer Behandlun-
gen planen. Der Umfang des Leistungsange-
botes, der lUibliche Ablauf und wie Leistungen
ausgeldst und beendet werden, soll dargelegt
werden. Immer muss sicher sein, dass alle
notwendigen Mittel, Einrichtungen, techni-
schen und personellen Unterstitzungen zu
dem Zeitpunkt verfligbar sind, zu dem die
Behandlung angeboten wird.

Das Behandlungsangebot soll patientenorien-
tiert strukturiert werden. Eine Zusammenar-
beit mit einweisenden Arzten und Einrich-
tungen der Anschlussversorgung ist anzust-
reben.

Das Krankenhaus soll fur alle Abteilungen
klaren, ob fur deren Leistungen uberhaupt

7.1 Planung der Produktrealisie-
rung

Die Organisation muss die Integration des Ar-
beitsschutzes in die Prozesse planen, die fur die
Produktrealisierung oder Dienstleistungserbrin-
gung erforderlich sind. Diese Integration muss mit
den Anforderungen der anderen Prozesse in Ein-
klang stehen.

Hierfir muss die Organisation Folgendes festle-
gen:

a) Arbeitsschutz-Anforderungen an die Prozesse
und daraus abzuleitende MafRnahmen,

b) Umfang und Art der notwendigen Arbeits-
schutz-Dokumente und der arbeitsschutzrelevan-
ten Ressourcen,

¢) notwendige Uberwachungs- und Priftatigkei-
ten zum Arbeitsschutz,

d) die erforderlichen Aufzeichnungen, um nach-
zuweisen, dass die Arbeitsschutz-Anforderungen

7.1

Planung der Produktrealisierung

Die Organisation muss die Prozesse planen
und entwickeln, die fur die Pro-
duktrealisierung erforderlich sind. Die Pla-
nung der Produktrealisierung muss mit den
Anforderungen der anderen Prozesse des
Qualitatsmanagementsystems im Einklang
stehen (siehe 4.1).

Bei der Planung der Produktrealisierung
muss die Organisation, soweit angemessen,
Folgendes festlegen:

Qualitatsziele und Anforderungen fir das
Produkt;

die Notwendigkeit, Prozesse einzufiihren,
Dokumente zu erstellen und die produktspe-
zifischen Ressourcen bereitzustellen;

die erforderlichen produktspezifischen Veri-
fizierungs-, Validierungs-, Uberwachungs-
und Pruftatigkeiten sowie die Produktan-
nahmekriterien;

die erforderlichen Aufzeichnungen, um
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Bedarf besteht. Das entspricht einer Markt-
analyse. Die Methoden der Epidemiologie
sind gut geeignet, um aussagekraftige Daten
Uber die allgemeine Versorgungsstruktur und
Epidemiologie im eigenen Versorgungsgebiet
zu sammeln, einschliellich Altersstruktur,
Geschlechtsverteilung und Morbiditatsspekt-
rum. Demographische, sozio6konomische
Daten und Datenquellen zum Gesundheitszu-
stand der Bevolkerung sollen die Planung
unterstiitzen. Die Erkenntnisse dienen der
Anpassung des eigenen Versorgungsangebo-
tes an die tatsachlichen Bedurfnisse, der
rechtzeitigen Wahrnehmung von Versor-
gungstrends und der Abstimmung mit ande-
ren Versorgungstragern.

Bei der Planung des Angebotes sollen die
Erwartungen (ausgesprochen, stillschwei-
gend vorausgesetzt, bewusst oder unbewusst)
der Patienten, der Kostentrager und der Ge-
sellschaft an die Leistung und ihre Erbrin-
gung hinsichtlich Anspruchsklasse, Préferen-
zen, erganzender Dienstleistungen und ge-
setzlicher Anforderungen berucksichtigt wer-
den.

Das Leistungsangebot soll den Anspruchsbe-
rechtigten, den einweisenden Arzten und
den Kostentragern in angemessener Weise
bekannt und verstandlich gemacht werden.

erfullt werden
(siehe 4.2.4).

Das Ergebnis dieser Planung muss in einer fir
die Betriebsweise der Organisation geeigneten
Form vorliegen.

Kommentar 1

Um dokumentieren zu kénnen, dass festgelegte
Verfahren und Arbeitsschutzanforderungen auch
tatsachlich umgesetzt werden, miussen Aufzeich-
nungen gefihrt werden. Welche dies genau sind,
muss in den schriftlichen Festlegungen bzw. in
den Verfahrensanweisungen festgelegt werden.

Kommentar 2

Die Planung und das Ergebnis dieser Planung
zur Produktrealisierung muss den betrieblichen
Vorraussetzungen angepasst sein.

Kommentar 3

Das Qualitatsmanagement mit integriertem Ar-
beitsschutz fordert auch beider Entwicklung von
neuen Produkten oder Dienstleistungen die Be-
achtung der geltenden Arbeitsschutzanforderrun-
gen. Bereits im Rahmen der Entwicklungspla-
nung, aber auch fur alle anderen Entwicklungs-
phasen muss festgelegt werden, wie und durch
wen die Anforderungen zum Arbeitsschutz ermit-
telt und umgesetzt werden sollen.

nachzuweisen, dass die Reali-
sierungsprozesse und resultieren-den Pro-
dukte die Anforderungen erfillen (siehe
4.2.4).

Das Ergebnis dieser Planung muss in einer
flr die Betriebsweise der Organisation ge-
eigneten Form vorliegen.

ANMERKUNG 1 Ein Dokument, das die
Prozesse des Qualitditsmanagementsystems
(einschlieBlich der Produktrealisie-
rungsprozesse) und die Ressourcen fest-legt,
die auf ein bestimmtes Produkt, Projekt oder
auf einen bestimmten Vertrag anzuwenden
sind, kann als Qualitditsmanagementplan
bezeichnet werden.

ANMERKUNG 2 Die Organisation darf die
in Abschnitt 7.3 angegebenen Anforderun-
gen auch auf die Entwicklung von Produkt-
realisierungsprozessen anwenden.

2.1.1

Leistungsangebot und -darlegung

Das Krankenhaus entwickelt Uberlegungen
zu seinem Leistungsangebot hinsichtlich
epidemiologischer Gesichtspunkte, Koopera-
tion mit anderen Anbietern, eigenem Leis-
tungsspektrum usw. Daraus soll ein Leis-
tungskatalog erstellt werden, der den Nut-
zern bekannt gemacht werden soll. Fir die
Planung des Leistungsangebotes missen
Verfahren angewandt werden, mit denen der
Bedarf an den angebotenen Leistungen fest-

26



2007

GUTE HOSPITAL-PRAXIS

EQ

gestellt werden kann. Uberlegungen sind
anzustellen, wie der Zugang zu den Leistun-
gen und ihre Annehmbarkeit durch die Pa-
tienten zu verbessern sind. Vorgeschlagen
wird, fir das Krankenhaus eine Analyse der
Herkunft der Patienten durchzufuhren.

2.1.2

Leistungsverzeichnis

Das Krankenhaus stellt nach Abteilungen
gegliederte Verzeichnisse der Einzelleistun-
gen zusammen. In dem Verzeichnis sollen
auch Leistungskomplexe wie ,Aufnahme
eines Patienten in das Krankenhaus" aufge-
fiahrt werden. Die Behandlungsverfahren
kénnen nach diagnostischen, therapeuti-
schen, operativen und nicht-operativen
gruppiert werden. Im Verzeichnis der Einzel-
leistungen kann auch nach Berufsgruppen
oder Abteilungen aufgeschlisselt werden.

2.1.3

Erreichbarkeit: Zentrale Kontakistelle.

214

Herkunftsanalyse nach Postleitzahlen
Das Krankenhaus fuhrt eine standige Analyse
der Herkunft seiner Patienten anhand der
Postleitzahlen durch.

Morbiditdtsanalyse

Systematische krankenhausinterne Samm-
lung und Darstellung der allgemeinen Ver-
sorgungs- und Morbiditatsstruktur im eige-
nen Versorgungsgebiet einschlieBlich Diffe-
renzierung nach Alter, Geschlecht, Region,
Diagnosen. Eher schlecht ist die Datenlage
bei Todesursachenstatistiken, Statistiken der
meldepflichtigen Krankheiten.

Kontakt zu den einweisenden Arzten

Das Krankenhaus entwickelt Verfahren, die
besonderen Bedirfnisse der einweisenden
Arzte zu ermitteln und den Kontakt zu den
Arzten zu halten.

2.1.7

Marketing der Krankenhausleistungen
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Die Offentlichkeitsarbeit kann unter dem
Gesichtspunkt der Darlegung und Bekann-
tmachung der Krankenhausleistungen gese-
hen werden. Nicht alle Menschen stutzen sich
auf sachlich-duirre Informationen. Informati-
on muss auch personlich und plastisch ver-
mittelt werden. Leistungen missen kommu-
niziert werden. Einzusetzen sind Print-
Medien, TV, Rundfunk und Internet. Persén-
liche Kontakte zu Presseleuten sollen gepflegt
werden. Beitrdge und Stellungnahmen sollen
vom Krankenhaus an die Presse gegeben
werden. Die Information muss zielgruppen-
orientiert erfolgen.

2.1.8 |IGel
2.1.9 | Pr@vention
2.1.10 | Gesundheitsférderung Kommentar
MAAS-BGW fur EF@M in Vorbereitung
2.2 Planung fur den einzelnen Patienten 5.2 Kundenorientierung

Der Umfang und die Art der Erstuntersu-
chung bei Aufnahme in das Krankenhaus
mussen festgelegt sein.

FUr jeden Patienten soll bei der Aufnahme in
das Krankenhaus ein individueller Behand-
lungsplan aufgestellt werden. Die Zielerrei-
chung soll geprift werden. Dabei ist nach
einem vorgegebenen Schema zu verfahren, in
dem die Datenerhebung (Anamnese, Prob-
lemermittlung, Aufnahmebefund), die Diag-
nosestellung, die Auswahl des Therapiever-
fahrens und die Therapieziele, der Behand-
lungsverlauf selbst, die Korrekturen im Be-
handlungsverlauf und der Abschlussbefund
unterschieden werden sollen.

Der Planung soll eine sorgfaltige Sammlung
aller fur die Behandlung und die weitere Ver-
sorgung des Patienten nétigen Daten voraus-

Die oberste Leitung muss sicherstellen,
dass die Kundenanforderungen ermittelt und
mit dem Ziel der Erh6hung der Kundenzu-
friedenheit erflillt werden (siehe 7.2.1 und
8.2.1).
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gehen. Dabei sollen in der Planung neben
den medizinischen Daten auch die soziale
Situation und die Kompetenz des Patienten,
seiner Angehdrigen und des mitbehandeln-
den Arztes sowie seine religiosen An-
schauungen und Wertvorstellungen bertck-
sichtigt werden. Die Behandlungsplanung im
einzelnen Fall soll durch ein férmliches
Uberpriifungsverfahren abgeschlossen wer-
den (z. B. Vorstellung bei Oberarztvisite).

Die Krankenhausbehandlung soll mit einer
Analyse des Gesamtablaufes abgeschlossen
werden, bei der Unzulanglichkeiten und
Probleme bei der Umsetzung der Therapie-
ziele festgestellt werden.

Nach Therapieeinleitung ist festzulegen, wel-
che Effekte erwartet werden und nach wel-
chem Zeitraum die Entscheidungen Uber-
pruft werden sollen.

Die Prifmethoden wahrend der Behandlung
sind so zu planen, dass sie den Patienten
nicht unndtig belasten, aber eine Verande-
rung in der Stabilitdt des korperlichen Zu-
standes und eine Abweichung von den The-
rapiezielen schnell erkennen lassen.

Alle MalRnahmen im Rahmen der Behand-
lung des einzelnen Patienten sollen durch
eine Person koordiniert werden.

2.2.1

Aufnahme eines Patienten
Die Aufnahme eines Patienten ist umfassend
Zu organisieren.

Zu dem Aufnahmevorgang selbst gehéren:

Bedurfnisse nach Information, Be-
treuung wahrend der Wartezeit, Aufwand
bei adminsitrativer Aufnahme .

Wartezone? Sitzmdglichkeiten Angebot von
Essen und Trinken? Zubereitung von Saug-
lingsnahrung, speilmdglichkeiten fir Kin-
der?
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Empfang auf der Station?

Wann erhalt der Patient sein Zimmer oder
Bett?

Information Uber weitere Angebote? Insbe-
sondere Seelsorge, psychologische, psycho-
soziale Begleitung (???)

Feststellung von Sorgerecht bei Kindern

2.2.2

Befunderhebung bei der Aufnahme

Ziel der Befunderhebung muss es sein, so
schnell wie mdglich eine Entscheidung mit
hoher Zuverlassigkeit dariber zu treffen, ob
der Patient einer stationdren Behandlung
bedarf oder nicht. Bei der Befragung und der
kérperlichen Untersuchung soll problem-
orientiert vorgegangen werden. Befragung
und Untersuchung zielen zunachst auf die
Diagnosestellung, dienen aber auch friihzei-
tig der Ermittlung weiterer Problemstellun-
gen. Eine Trennung in arztliche Aufnahme,
pflegerische Aufnahme und Anamnese durch
den Sozialdienst muss vermieden werden.
Die Daten sollen zusammengefiihrt und als
Problemliste mit einem Ranking versehen
werden. Besondere Préaferenzen und Beduirf-
nisse - auch solche, die dem Patienten nicht
bewult sind - sollen entdeckt und dokumen-
tiert werden.

Schutz der personlichkeitssphére
Umgang mit Vorbefunden.

Beiziehen von fremden und eigenen Vorbe-
funden (z.B. alte Akte)

5.2

Kundenorientierung

Die oberste Leitung muss sicherstellen,
dass die Kundenanforderungen ermittelt und
mit dem Ziel der Erhéhung der Kundenzu-
friedenheit erflillt werden (siehe 7.2.1 und
8.2.1).

2.2.3

Behandlungsplan (Klinische Entschei-
dung, Review

Ein systematisches Verfahren fiir die Aus-
wahl von Therapiemethoden muss entwi-
ckelt werden. Ublicherweise ergeben sich die
meisten Behandlungen aus der Diagnose
und den in einem Krankenhaus dafir ange-
wandten Behandlungsmethoden. Meistens

7.2.2 Bewertung der Anforderungen in Be-
zug auf das Produkt

Die Organisation muss die Anforderungen in
Bezug auf das Produkt bewerten. Diese
Bewertung muss vor dem Eingehen einer
Lieferverpflichtung gegentiber dem Kunden
(z. B. Abgabe von Angeboten, Annahme von
Vertragen oder Auftragen, Annahme von
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wird jedoch eine Anzahl mehr oder minder
unterschiedlicher Verfahren angeboten, aus
denen unter Abwdagung der individuellen
Anforderungen eine Wahl getroffen wird.
Die Auswahl erfolgt nicht willkirlich. Viel-
mehr folgt sie festen Regeln, die sich be-
schreiben lassen.

Vertrags- oder Auftragsdnderungen) vorge-

nommen werden und muss sicherstellen,

a) dass die Produktanforderungen festge-
legt sind,

b) dass Unterschiede zwischen den Anfor-
derungen im Vertrag oder Auftrag und
den friiher ausgedriickten Anforderungen
beseitigt werden, und

c) dass die Organisation in der Lage ist, die
festgelegten Anforderungen zu erfillen.

Aufzeichnungen der Ergebnisse der Bewer-

tung und deren Folgemal3-nahmen missen

gefuhrt werden (siehe 4.2.4).

Wenn der Kunde keine dokumentierten An-

forderungen vorlegt, missen die Kundenan-

forderungen vor der Annahme von der Or-
ganisation bestatigt werden.

2.2.4

Ambulante Behandlung

2.2.5

Notfallaufnahme

2.2.6

Telefonische Auskinfte

2.2.7

Verlegung

Verfahren, die bei der internen Verlegung
oder der Ubertragung der Behandlung auf
eine andere Einrichtung zu beachten sind,
sollen festgelegt werden.

Ubertragung der Behandlung auf andere.

2.2.8

Entlassung

Die Entlassung aus der Behandlung ist als
eigener geschlossener Vorgang zu planen.
Dabei sollen Uberlegungen angestellt wer-
den, wie die weitere Behandlung und Betreu-
ung sichergestellt wird (Kontinuitat der Be-
handlung, siehe auch das Element ,Nachbe-
treuung®).

2.3

Behandlungsablauf

Die regelmaRig angebotenen Leistungen in
Therapie, Diagnostik, Pflege usw. sollen hin-

72721
Die Organisation muss Folgendes
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sichtlich ihrer Zielsetzung, Ausfilhrung, An-
forderungen an die Dokumentation und
(Selbst-)Prufung auf wesentliche Merkmale
Ubersichtlich dargestellt werden. Man kann
einzelne Leistungen fur sich beschreiben.
Meistens werden jedoch mehrere Leistungen
miteinander zu Behandlungsablaufen ver-
bunden, aus denen dann komplette Behand-
lungsmuster konfiguriert werden.

Auf risikoreiche, instabile oder kosteninten-
sive Prozesse, umstrittene Verfahren, solche
mit groRer Variation oder mit hohem Koope-
rationsgrad muss bei der Darstellung beson-
dere Sorgfalt verwandt werden.

Die Darstellung soll mindestens enthalten:

e eine detaillierte und volistdndige Be-
schreibung (,,Pflichtenheft”) der Erwar-
tungen des Patienten an die Leistung

e Angaben zu den Qualitdtsmerkmalen der
Leistung und - soweit vorhanden -
guantitative Merkmalswerte

e Verweis auf Evaluationsunterlagen,
wenn das Ergebnis eines Verfahrens
nicht durch nachfolgende Uberwachung
oder Messung direkt abgelesen werden
kann

e Angaben zu den Zustandigkeiten und
den Anforderungen an Fahigkeit und
Qualifikation des ausflihrenden Perso-
nals

e Angaben, welche Mittel (Gerét, Stoffe,
Raum u.d.) flr die Leistungserbringung
benétigt werden

e Kiriterien, die eine bestimmte Behand-
lung fur einen bestimmten Patienten als
besonders geeignet erscheinen lassen

fQ

a) die vom Kunden festgelegten
Anforderungen  einschlief3lich
der Anforderungen hinsichtlich
Lieferung und Tétigkeiten nach
der Lieferung,

b) vom Kunden nicht angegebene
Anforderungen, die jedoch fir
den festgelegten oder den beab-
sichtigten Gebrauch, soweit be-
kannt, not-wendig sind,

c) gesetzliche und behdordliche An-
forderungen in Bezug auf das
Produkt, und

d) alle weiteren von der Organisati-
on festgelegten Anforderungen.

7.2.3 Kommunikation mit den
Kunden

Die Organisation muss wirksame
Regelungen fur die Kommunikati-
on mit den Kunden zu folgenden
Punkten festlegen und verwirkli-
chen:

a) Produktinformationen,

b) Anfragen, Vertrdge oder Auf-
tragsbearbeitung einschliellich
Anderungen, und
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(Indikation, Behandlungsziele aus der
Sicht des Patienten)

e Darstellung des lblichen Verfahrensab-
laufes im Flussdiagramm. Fur die Konfi-
guration von Einzelverfahren zu einem
Behandlungsmuster hat sich die Darstel-
lung des gesamten Ablaufes von der
Aufnahme bis zur Entlassung des Patien-
ten bewahrt

e Darstellung der Verbindungen zu ande-
ren Prozessen

e Darstellung des Informationsflusses zu
und von den am Behandlungsverfahren
beteiligten Personen (Funktionen)

e Angaben zur Dokumentation der Leis-
tungserbringung und zum Zeitbedarf der
MaRnahmenabschnitte

e Angaben, wie die Einhaltung der Pro-
zesseigenschaften geprift werden soll,
insbesondere, ob das therapeutische Ziel
erreicht wurde (Behandlungsziele aus
der Sicht des Arztes und aus der Verein-
barung mit dem Patienten anlasslich des
Aufkl&rungsgespraches).

In der Konfiguration sind alle Beitrége zur
Realisierung des Gesamtzieles aufzuftihren.
Neben den  medizinischen  (&rztlich-
pflegerischen) z&hlen dazu Beitrdge der
Technik und Administration, der Verpflegung
und der Unterbringung.

Die Konfiguration eines Behandlungsverfah-
rens soll formell von der Leitung freigegeben
und regelmaBig Uberprift werden. Dabei
sollen die grundséatzliche Verfahrensart, die
Festlegungen fir den konkreten Ausfih-
rungsablauf, die Qualitatslenkung und die

c) Rickmeldungen von Kunden
ein-schlielflich Kundenbeschwer-
den.

7.5 Produktion und Dienstleis-
tungserbringung

7.5.1 Lenkung der Produktion und
der Dienstleistungserbringung

Die Organisation muss die Produk-
tion und die Dienstleistungserbrin-
gung unter beherrschten Bedin-
gungen planen und durchfihren.
Beherrschte Bedingungen enthal-
ten, falls zutreffend

a) die Verfugbarkeit von Angaben,
welche die Merkmale des Pro-
dukts beschreiben,

b) die Verfligbarkeit von Arbeits-
anweisungen, soweit notwendig,

c) den Gebrauch geeigneter Aus-
rastung,

d) die Verfigbarkeit und den Ge-
brauch von Uberwachungs- und
Messmitteln,

e) die Verwirklichung von Uber-
wachungen und Messungen, und
f) die Verwirklichung von Freiga-
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Prifmethoden von allen Beteiligten noch
einmal daraufhin diskutiert werden, ob die
Ziele, die man sich fur das Verfahren gesetzt
hat, tatsachlich erreicht werden kdénnen.
Problembereiche, Unzulanglichkeiten sollen
aufgezeigt und Aktionen mit Zeitplanen fur
eine Anpassung festgelegt werden.

Uber die Konfiguration sind Aufzeichnungen
anzufertigen. Die freigegebene Behandlungs-
anweisung wird als Qualitdtsdokument bei
der QM-Gruppe im Master File verwaltet. Sie
ist als Arbeitsanweisung allen davon betrof-
fenen Mitarbeitern zuganglich zu machen.

fQ

und Liefertatigkeiten und Tatigkei-
ten nach der Lieferung.

2.3.1

Kernprozess

2.3.2

Konzepte flr die Gestaltung der Ab-

lauforganisation

Der Ablauf der Krankenhausbehandlung ist
S0 zu gestalten, dal die Bedurfnisse der Pa-
tienten und deren Wahrnehmung des Ablau-
fes respektiert werden. Wartezeiten und -
bedingungen sind zu analysieren. Die Ab-
laufbedingungen sollen den Lebensgewohn-
heiten in angemessener Weise entgegen-
kommen. Das Krankenhaus muss sich Kenn-
tnisse Uber die Bedurfnisse und Lebensge-
wohnheiten seiner der Patienten z. B. durch
Befragungen beschaffen.

Die Merkmale der Behandlungsleistungen
werden von den patienten oft anders wahr-
genommen als von den Mitarbeitern im
Krankenhaus erwartet. Die Differenz muss
durch geeignete Untersuchungen festgestellt
werden, den Mitarbeitern vermittelt und
ihrem Verhalten bericksichtigt werden.

Uberlegungen sind anzustellen, wie der Zu-
gang zu den Leistungen und ihre Annehm-
barkeit durch die Patienten zu verbessern
sind. Dazu muss sich die Krankenhausleitung
mit den Bedurfnissen, Wiinschen, Sicht- und
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Verhaltensweisen der Patienten vertraut ma-
chen. Diesem Zweck dienen uUblicherweise
z.B. Patientenbefragungen

2.2.3 | Behandlungsmuster mit Prozessmana- 7.5.2 - . . 7.5.2 Validierung der Prozesse zur Produk-
gement 9 Vadlidierung des Arble'fSSCthzes '_nden tion und zur Dienstleistungserbringung
Eine Anweisung muss erstellt werden, in der Prozessen zur Produktion und zur Dienst- Die Organisation muss samtliche Prozesse
die allgemeinen Anforderungen an eine Kon- leistungserbringung der Produktion und Dienst-
figuration aufgefiihrt werden, insbesondere Die Organisati die U der Ar leistungserbringung validieren, deren Er-
an das abschlieRende Dokument. Die Techni- e Organisation muss die Umsetzung der Ar gebnis nicht durch nachfolgende Uberwa-
ken, die dabei angewandt werden sollen und beitsschutz-Anforderungen innerhalb der Pro- chung oder Messung verifiziert werden
die Darstellungsmethoden (FluRdiagramm, duktion und Dienstleistungserbringung auf ihre kann. Dies betrifft auch alle Prozesse, bei
Zustandigkeitsmatrix usw.) missen erlautert Wirksamkeit hin Qberprifen. Diese Validierung denen sich Unzulénglichkeiten erst zeigen,
werden. muss darlegen,_ dass die P_rozesse unter be- nachdem das Produkt in Gebrauch gekom-
Komplexe Behandlungsmuster werden analy- herrschten Arbeitsschutz-Bedingungen ablaufen. men_oder die Dienstleistung erbracht wor-
siert. Der Ablauf wird Uber die Grenzen zwi- Kommentar dgn ISt. L
schen den Abteilungen und unter Einschlu Die Prozesse in einem Qualititsmanagement mit glrf,z\gzhsogir&rngrg?:ﬁuﬂe g;hlgk?t O:IeseEr_
anderer Bereiche (Labor, Réntgen, Verwal- : : . . : g der geplanten Er
tung, Kiiche) reorganisiert und so verbessert integriertem Arbeitsschutz miissen unter kontrol- g(?bmsse qar|¢gen, o
werden. Die Schnittstellenproblematik zwi- lierten und systematisch zu verbessernden Ar- Die Organisation muss Regelungen fir die-
schen den bettenfiihrenden Abteilungen und beitsschutzbedingungen stattfinden se Prozesse festlegen, die, soweit zutref-
den Aufnahmebereichen sowie zu den Leis- fend, enthalten
tungsanteilen der Funktionsbereiche wird a) festgelegte Kriterien fur die Bewertung
besonders beachtet und Genehmigung der Prozesse,

b) Genehmigung der Ausristung und der
Qualifikation des Personals,

c) Gebrauch spezifischer Methoden und Verfah-
ren,

d) Anforderungen zu Aufzeichnungen (siehe
4.2.4), und

e) erneute Validierung.

2.2.4 | Verwaltung von Behandlungsmustern

und Prozeduren
e Ablaufanalyse

e  Zustandigkeitstabelle,

e  DokumentenfluB,

e  Zeitschiene.

e Technik zur Erstellung von Arbeitsan-
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weisungen
e Layout fir Arbeitsanweisungen

e Verwaltung von Anweisungen

Die Behandlungsanweisungen gelten, ver-
gleichbar den Bedienungsanleitungen fir
Gerdte, als Arbeitshilfen und sind allen davon
betroffenen Mitarbeitern zugénglich zu ma-
chen. Sie sind nicht Vorschriften im Sinne
von Dienstanweisungen. Der Grad der Ver-
bindlichkeit ist festzulegen und den Mitarbei-
tern verstandlich zu machen.

2.2.5 | Korrigieren von Behandlungsmustern
und Prozeduren
Fur die konfigurierten Verfahren soll konti-
nuierlich erfalst werden, welche Ergebnisse
mit ihnen erzielt werden, wie haufig dabei
unerwiinschte Ereignisse oder Nebenfolgen
auftreten und welcher Art diese sind.

2.2.6 | Standard-Prozeduren: Allgemeine An-
forderungen

2.2.7 | Standard-Prozeduren in der Diagnostik

2.2.8 | Standard Prozeduren medikamentdse
Therapie

2.2.9 | Standard-Prozeduren operative Thera-
pie

2.2.10 | Standard-Prozeduren in der Pflege

2.2.11 | Standard-Prozeduren im Labor

2.4 Lenkung der Behandlung

Die Leitung des Krankenhauses soll in Ver-
fahrensanweisungen festlegen, welche Aktivi-
taten notwendig sind, um die qualitétsrele-
vanten Einzeltatigkeiten wirksam so lenken,
dass die individuelle Behandlung des Patien-
ten immer den gesetzten Zielen gerecht wird.
Dazu mussen die wichtigsten Aktionen im
Behandlungsverlauf identifiziert werden. Die
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Eigenschaften der Aktivitdten missen nach
ihrer Bedeutung fiir den Behandlungserfolg
analysiert werden.

Die Verfahren zur Sicherstellung, dass den
aufgestellten Regeln auch gefolgt wird, sollen
zusammengefasst werden. Dazu gehoren
regelméaRige Besprechungen, die Chefarzt-,
Oberarzt- und Stationsvisiten, die OP-
Besprechungen und evtl. noch einzufiihrende
Prifverfahren, die auf einzelne Prozesspara-
meter und Merkmale zu beziehen sind.

Fur jede Behandlung soll eine verantwortli-
che Person identifizierbar sein.

In den Behandlungsablaufen soll ein Zeit-
punkt festgelegt werden, zu dem die Thera-
pieentscheidung Uberdacht wird.

In den Behandlungsablauf sind Prufverfah-
ren einzubetten, um dessen Stabilitat zu be-
legen und bei Abweichungen den Korrektur-
bedarf erkennen zu lassen. Mess- und prif-
bare Eigenschaften sollen ausgewéhlt wer-
den. Methoden, mit denen diese kontinuier-
lich beobachtet werden kénnen, sollen einge-
richtet und angewandt werden. Wo mdglich,
sollen Grenzen festgelegt werden, innerhalb
derer eine Variation als zufallig angenommen
werden kann. Warn- und Eingriffsgrenzen
sind daraus abzuleiten. Die Prifverfahren,
die bei der Qualitatslenkung angewandt wer-
den, missen festgelegt und Uberwacht wer-
den.

Wichtige Prifschritte im Behandlungsablauf
kénnen sein:

¢ Indikationsstellung fiir eine Operation

e Festlegung der Dringlichkeit

e Einbestellung ins Krankenhaus

e Tats&chliche Ausfiihrung des Eingriffes.
e Prufmerkmale und -verfahren konnen
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sein:

e Zeit zwischen der Indikationsstellung
und der tatsachlichen Ausfuhrung des
Eingriffes

e  Zweitmeinung durch den Oberarzt
e Tégliche Visiten

e Ereignisdaten in Regelkarten (statistische
Prozesskontrolle)

2.4.1

Verantwortung fur die Behandlung

In einer Verfahrensanweisung soll die Ver-
antwortlichkeit fur die Behandlung im Ein-
zelfall geklart werden. Fir jeden Patienten
sollte immer eine Person als Ansprechpartner
benannt sein, Uber die die gesamte Behand-
lung integriert wird. Dabei sind Probleme zu
I6sen, wie unterschiedliche fachliche und
Entscheidungskompetenz, Ubergang aus der
Verantwortung eines Arztes in die eines an-
deren und Vertretung. Haftungsrechtliche
Fragen mussen bertcksichtigt werden.

Eine Krankenhausbehandlung soll immer
von einem Arzt, der fiir den Patienten in an-
gemessener Zeit erreichbar ist, koordiniert
werden. Der koordinierende Arzt muss nicht
der "behandelnde" Arzt sein. Kriterien fir
den Abbruch oder die Uberpriifung einer
Behandlung mussen angegeben werden.

Case-Management

2.4.2

Visite

Die Anforderungen an eine regelméafiliige Be-
ratung und Nachprifung im individuellen
Behandlungsablauf (Visite) sollen aufgestellt
werden. Probleme der Kommunikation, der
Aufgabenverteilung, der Beteiligung anderer
Berufsgruppen, der Dokumentation und der
Einordnung in den Tagesablauf sind zu l6sen.

Téaglich Visite durch Stationsarzt
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Gemeinsam mit Pflegepersonal

Hinzuziehung von anderen Fachkraften.
Pharmazeut, Sozialdienst

Auf Intensivstation in jeder Schicht
Oberarztvisite

Chefvisite

Persdnliches Verhalten bei der Visite

2.4.3

Konsil: Hinzuziehen anderer Arzte
Formular fur die Anforderung

Kennzeichnung der Dringlichkeit
Zeitgerechte Abwicklung
Rucksprache bei Unklarheit

2.4.4

Schmerztherapie

Ein krankenhausweites schermztherapeuti-
sches Konzept soll erarbeitet werden. Die
Zustandigkeiten geregelt sein. Leitlinie oder
interdisziplindrer Schmerzdienst

2.4.5

Umgang mit Komplikationen

Fur gangige Komplikationen in einem Fach
wie Huftluxation, Wundinfektion, Atemin-
suffizienz  sollen handlungsanweisungen
vorbereitet werden.

2.4.6

Reanimations-Anweisung

2.4.7

Ablaufoptimierung

2.4.8

Aufstellen von Regelkarten

Aus den Datensatzen, die fir die externe
Qualitatssicherung § 137 erfal3t werden, kon-
nen Daten zeitgleich im Hause in Regelkarten
dargestellt werden. Ein entsprechendes EDV-
Programm wird vorgeschlagen. Werden sol-
che Daten nicht erfalt, werden aus der Na-
tional Library of Indicators 2 - 3 validierte
Indikatoren ausgewahlt, um den Gebrauch
und die Akzeptanz von Regelkarten zu unter-
suchen.

Fragen der Verantwortung fur Behandlun-
gen, die gemeinsam von mehreren Abteilun-
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gen getragen werden, sollen untersucht wer-
den.

2.4.9 | Fallkonferenzen
Der Ablauf der auf Behandlungsfalle bezoge-
nen Besprechungen (Histologiekonferenz,
OP-Besprechung) soll festgelegt werden. Die
Fragestellungen und die im Abschluf getrof-
fenen Entscheidungen sollen dokumentiert
werden. Wenn sich aus der kritischen Abwa-
gung von Behandlungsverlaufen AnlaR fir
KorrekturmalRnahmen ergibt, sollen diese
dem QM-Koordinator mitgeteilt werden,
damit deren weitere Verfolgung sichergestellt
ist.

2.4.10 | Arztberichterstattung
Auf einem spezifischen Befundbogen soll der
Entlassungszustand mit AbschluBbefunden
dokumentiert werden.

2.4.11 | Ambulante Diagnostik

2.4.12 | Terminvergabe

2.4.13 | Case Management

2.4.14 | OP-Planung

2.4.15 | Ablaufplanung, abteilungstbergreifend

2.4.16 | DienstiUbergabe

2.4.17 | Umgang mit Medikamenten

2.4.18 | Delegation von Blutentnahmen

2.4.19 | Garantepflichten

2.5 Nachbetreuung

Unter Nachbetreuung sollen alle MaRnahmen
zusammengefasst werden, die das Kranken-
haus ergreift, um die weitere Versorgung des
Patienten nach der Entlassung aus der sta-
tionaren Behandlung aktiv zu planen und um
Erkenntnisse Uber den weiteren Verlauf zu
sammeln, die fur die Beurteilung der eigenen
Leistungserbringung und zur Prufung des
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Behandlungserfolges ntzlich sein kdnnen
(Nachuntersuchung). Alle Verfahren zur
Nachbetreuung sollen dargelegt werden. Das
Krankenhaus muss strukturierte Kontakte zu
den weiterbehandelnden Arzten, Pflege- und
Sozialdiensten und zu Selbsthilfegruppen
aufrechterhalten.

1. Nachstationére Versorgung

Die nachstationare Versorgung soll noch
wahrend des stationdren Aufenthaltes des
Patienten in enger Zusammenarbeit mit den
niedergelassenen Arzten (insbesondere mit
den Hauséarzten), Pflegediensten, den Ange-
horigen, den Rehabilitationseinrichtungen
und anderen Tragern geplant werden. Ent-
sprechende Regelungen sind als Teil der Be-
handlungsablaufe zu treffen. Ein weiteres
Ziel der Planung kann der Nachweis sein,
dass das Krankenhaus nicht mit Patienten
fehlbelegt ist.

Dem Patienten sollen bei Entlassung ange-
messene Informationen zum weiteren Be-
handlungsverlauf, zur Lebensfiihrung und
zur Anwendung von Arznei- oder Hilfsmit-
teln mitgegeben werden. Zu beachten ist,
dass fur die meisten Patienten bei der Entlas-
sung die nicht-medizinischen Probleme im
Vordergrund stehen. Wenn mdglich, soll im
Krankenhaus ein eigener ,Sozialer Dienst"
eingerichtet werden, der den Patienten Un-
terstitzung und Lésungen anbietet in den
nicht-medizinischen Fragen, die sich im Zu-
sammenhang mit der Krankenhausbehand-
lung ergeben.

Ebenfalls ist zu beachten, dass Broschiiren
oder Handzettel als Information oft nicht
ausreichen. Viele Patienten und auch ihre
Angehdérigen missen die fiir die Zeit nach der
Krankenhausbehandlung notwendigen prak-
tischen Fahigkeiten erst erlernen.
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2. Nachuntersuchung

Die Verfahren zur Nachuntersuchung sollen
schon bei der Krankenhausaufnahme mit
dem Patienten vereinbart werden, unter an-
derem durch einen darauf bezogenen Ver-
zicht auf die arztliche Schweigepflicht. Auf
die Mdoglichkeit, Malinahmen des Kranken-
hauses zur Nachuntersuchung abzulehnen,
soll hingewiesen werden.

Datenbasis fur die Nachuntersuchung sollen
ein Status-Bericht und eine Bewertung des
Behandlungsablaufes (Epikrise) bei der Ent-
lassung sein.

Bei der Nachuntersuchung missen Daten
Uber das Behandlungsergebnis im einzelnen
Behandlungsfall und bezogen auf das Be-
handlungsverfahren selbst planvoll und mit
einem Kklaren Auswertungsziel gesammelt
werden. Die Merkmale des Behandlungser-
folges (Indikatoren oder Prifmerkmale) sol-
len fUr die Nachuntersuchung sorgféltig un-
ter dem Gesichtspunkt der Sensitivitat und
Spezifitat ausgewahlt werden, um keine tber-
flissigen Daten zu erheben. Die Erfassung
von Ereignissen, durch die systematische
Fehler identifiziert werden kénnen, darf nicht
dem Zufall Gberlassen sein. Bereits Einzelda-
ten kdnnen Anlal fur Korrekturmalinahmen
sein. Geklart werden muss, wer die Daten
auswahlt, erhebt, dokumentiert, Gbermittelt,
auswertet und wie sie weiterverfolgt werden.

Nicht immer muss der Patient fir die Samm-
lung geeigneter Daten einbestellt oder kor-
perlich untersucht werden. Man kann sich
anderer, weniger aufwendiger Verfahren
bedienen. Nachfragen bei dem Patienten,
dem weiterbehandelnden Arzt oder der
Nachsorgeeinrichtung reichen in den meisten
Féallen aus.

Verfahren zur Gewinnung von Beurteilungen,
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Beschwerden, Reaktionen und Ruckmelde-
Informationen, die Uber die medizinischen
Behandlungen hinausgehen, kénnen mit den
Nachuntersuchungen verbunden werden.

Immer aber soll sichergestellt werden, dass
schwerwiegende und unerwartete Ereignisse
(Nebenwirkungen und Nebenfolgen) dem
Krankenhaus bekannt werden und eine Pri-
fung auslésen, ob Korrekturmanahmen
erforderlich sind. Geeignete Vereinbarungen
sind vom Krankenhaus mit den nachbehan-
delnden Einrichtungen zu treffen.

Durch die Leitung ist formell festzulegen, wie
durch wen mit welchen Auswirkungen die
Daten mdglichst kontinuierlich ausgewertet
und berichtet werden.

2.5.1

Planung der nachstationéren Versor-
gung

In einer Verfahrensanweisung sollen die
MaRnahmen beschrieben werden, die fir die
Planung der Versorgung des Patienten nach
der Entlassung aus dem Krankenhaus erfor-
derlich sind. Dabei sind arztliche, pflegeri-
sche und spezielle soziale Aspekte zu bertick-
sichtigen (Einbindung des Sozialdienstes).

2.5.2

Medizinische Information bei Entlassung
Der Patient erhélt eine Beschreibung des
Behandlungsverfahrens und Hinweise fiir das
zukiinftige Verhalten. Wenn notig, werden
Termine fur Nachuntersuchungen vereinbart.
Eine schriftliche Erinnerung an Termine
kann vereinbart werden.

2.5.3

Soziale Aspekie der nachstationdren
Versorgung

Die Tatigkeiten der Mitarbeiter ,Soziale
Dienste“ und deren Verantwortlichkeiten
mussen fest umrissen werden. Die Leistun-
gen der Sozialen Dienste werden ubersich-
tlich zusammengestellt und bekannt ge-
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macht.

2.5.4

Kooperationsvereinbarungen

Mit den weiterbehandelnden Einrichtungen
(z.B. andere Krankenhduser, @ REHA-
Einrichtungen, niedergelassene Arzte, Pfle-
geeinrichtungen, ambulante Krankenpflege,
Krankengymnasten, Orthopadie-Techniker)
sollten  Kooperationsvereinbarungen ge-
schlossen werden, die sich auch auf die
Ruckmeldung schwerwiegender und uner-
warteter Ereignisse (Nebenwirkungen und
Nebenfolgen) beziehen.

2.5.5

Nachuntersuchung

In den Behandlungsplénen sind die Anforde-
rungen an Nachuntersuchungen zu formulie-
ren. Die Bedingungen fir die Nachuntersu-
chung (wer untersucht, welche zeitlichen
Abstande, was wird erhoben, was an wen
berichtet, wer wertet aus, wer Gbernimmt die
Kosten) mussen geklart werden.

2.5.6

Uberprifung des Behandlungserfolges
Die Sammlung von Erkenntnissen bei Na-
chuntersuchungen einschlieBlich ihrer kri-
tisch-wissenschaftlichen Auswertung muss
geregelt werden. Uber die MaRnahmen sollen
regelmaRig Berichte erstellt und an benannte
Stellen (z.B. Ubergeordnete Register ) weiter-
geleitet werden. Durch die Leitung ist formell
festzulegen, wie durch wen mit welchen Aus-
wirkungen die Daten moglichst kontinuier-
lich ausgewertet werden.

2.5.7

Neue Versorgungsformen

Krankenhausfiuh-

Verantwortung

der

Verantwortung der
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rung

Leitung

Leitung

Verantwortung der Leitung

Aufgaben, Verantwortung und Kompetenzen
der Krankenhausleitung missen festgelegt
sein. Dazu gehoren:

e  Erstellen der Qualitatspolitik

e ldentifikation vorrangiger Absichten zur
Festlegung von Qualitatszielen, ein-
schlieflich Zielen zum Umweltschutz

e Festlegung der Verantwortung und Be-
fugnis von Personal in leitender, ausfiih-
render und priifender Funktion

e Regelung der fachlichen und administra-
tiven Leitung und formale Genehmigung
der Aufgaben und Ziele der einzelnen
Krankenhausabteilungen

e Sicherung der Zusammenarbeit zwischen
Berufsgruppen und Abteilungen

e Sicherstellung der zeitgerechten und
kontinuierlichen Erbringung von Kran-
kenhausleistungen

e  Zustandigkeiten zum Umweltschutz

e Benennung eines Mitgliedes der Leitung,
das die Befugnis hat, das QM-System
festzulegen, zu verwirklichen, aufrech-
tzuerhalten und dessen Leistungsfahig-
keit zu beurteilen

e Einrichtung und Umsetzung der Elemen-
te des QM-Systems

e Setzen kurz-, mittel- und langfristiger

5.1

Verpflichtung der Leitung

5.1.1 Allgemeines

Die oberste Leitung muss ihre Verpflichtung
beziglich der Entwicklung und Verwirklichung
des Qualitditsmanagementsystems mit
integriertem Arbeitsschutz und der standigen
Verbesserung der Wirksamkeit dieses
integrierten Managementsystems nachweisen,
indem sie

a) der Organisation die Bedeutung der
Erfullung der Anforderungen des
Arbeitsschutzes sowie der gesetzlichen,
berufsgenossenschaftlichen und behérdlichen
Anforderungen zum Arbeitsschutz

vermittelt,

b) die arbeitsschutzpolitischen Grundsatze
festlegt,

c) sicherstellt, dass Arbeitsschutzziele festgelegt
werden,

d) Managementbewertungen auch auf den
Arbeitsschutz bezogen durchfiihrt und

e) die Verfugbarkeit von Ressourcen fiir die
wirksame Integration des Arbeitsschutzes
und dessen standige Verbesserung
sicherstellt.

5.5.1 Verantwortung und Befugnis

Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass
die Verantwortlichkeiten und Befugnisse der
fur den Arbeitsschutz zustandigen Personen

5.1

Verpflichtung der Leitung

Die oberste Leitung muss ihre Verpflichtung

bezlglich der Entwicklung und Ver-
wirklichung des Qualitditsmanagement-

systems und der stéandigen Verbesserung

der Wirksamkeit des Qualitatsmanage-
mentsystems nachweisen, indem sie

a) der Organisation die Bedeutung der Erftil-
lung der Kundenanforderungen sowie der
gesetzlichen und behdrdlichen Anforde-

b)
<)

d)

e)

rungen vermittelt,
die Qualitatspolitik festlegt,

sicherstellt, dass Qualitatsziele festgelegt

werden,

Managementbewertungen durch-fuhrt,
und

die Verfligbarkeit von Ressourcen si-
cherstellt.
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Qualitatsziele. Daraus Erarbeitung eines
Qualititsentwicklungsplanes und Uber-
prufung der Verwirklichung

e Einrichtung einer QM-Gruppe mit orga-
nisatorischer Unabhéangigkeit und um-
schriebenen Befugnissen

e Beurteilung der Wirksamkeit des QM-
Systems in festgelegten Zeitabstanden

o Festlegung allgemeiner Ausstattungs-
und Verpflegungsstandards (Anspruchs-
klasse)

e Auswahl, Einsatz, Fortentwicklung von
Personal

o Bereitstellung der erforderlichen und an-
gemessenen Mittel, wie Raume, Gerate
und Material

e  Prufung der Qualitat aller medizinischen
Leistungen, die von anderen Leistungs-
erbringern im Auftrag erbracht werden

e Realisierung behordlicher Auflagen

e Sicherstellung der Finanzierung durch
Aufstellung eines jahrlichen Budgets und
einer mittel- bis langfristigen Planung
des Anlagekapitals

e Einrichtung eines Verfahrens zur Risi-
kofriiherkennung.

Die finanzielle Grundlage des Krankenhau-
ses muss durch eine solide Planung des jahr-
lichen Budgets, der mittel- bis langfristigen
Investitionen und des Ersatzbedarfes ge-
plant werden. Die gesetzlichen Vorschriften
sind zu beachten.

und Gremien festgelegt und bekannt gemacht
werden.

Festlegungen, wer beim Arbeitsschutz woftr
zustandig bzw. verantwortlich ist und wie

die Aufgaben wahrzunehmen sind, werden

in die Aufbauorganisation des Unternehmens
eingebunden und dort z. B. als Beziehungsmatrix
dargestellt.

Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass
die Integration arbeitsschutzrelevanter Aspekte
in die entsprechenden Prozesse erfolgt

und die dartber hinaus fur das Arbeitsschutzma-
nagement

notwendigen Prozesse
verwirklicht und aufrechterhalten werden.

3.1.1

Organisationsstatut
Das Krankenhaus gibt sich ein Organisati-

46



2007

GUTE HOSPITAL-PRAXIS

EQ

onsstatut mit Satzung, Angaben zur Vertre-
tung des Krankenhauses nach aufien gegenu-
ber Behdrden, Vertragspartnern usw. Zeich-
nungsberechtigungen, Entscheidungskompe-
tenz der Leitungsgremien. Die Leitung er-
nennt einen Beauftragten fur die Qualitat
aller medizinischen Leistungen. Die Verant-
wortung und Befugnisse fur die qualitatsrele-
vanten Tatigkeiten mussen festgelegt werden.

Geschaftsverteilungsplan, Geschaftsordnung,
Verwaltungsanordnung

3.1.2

Aufbauorganisation (Organigramm)
Organigramm mit Gliederung in Abteilun-
gen, Klarung des Umgangs mit Kooperati-
onspartnern und externen Dienstleistern. Die
Beziehungen zwischen der Leitung, den Kii-
niken, Instituten, Abteilungen und Bereichen
sollen graphisch (bersichtlich dargestellt
werden (Organigramm). Alle abgrenzbaren
Organisationseinheiten sollen abgebildet
werden. Die Bezeichnungen sollen so gewéhlt
sein, daR sich daraus Zustandigkeiten und
Arbeitsgebiete verstandlich ergeben.

4.1

Allgemeine Anforderungen

Die Organisation muss aufbau- und ablauforgani-
satorische Festlegungen treffen.

Zur Aufbauorganisation gehort die Aufteilung der
Arbeitsschutzaufgaben der Organisation auf die
verschiedenen Verantwortlichen und die Festle-
gung von Zustandigkeiten und Befugnissen, also
in die betrieblichen Strukturen. Das Gesamt-
spektrum der Pflichten und Anforderungen im
Arbeitsschutz kann nur erfullt werden, wenn alle
mit der Erfiillung von Arbeitsschutzpflichten ver-
bundenen Aufgaben auf dafur zustdndige Mitar-
beiter Ubertragen werden. Auf allen Hierarchie-
stufen mussen die Aufgaben, die Befugnisse und
die Verantwortung hinsichtlich des Arbeitsschut-
zes konkret bekannt sein. Deshalb muss festge-
legt und ausdrucklich tbertragen sein, wer wel-
che Aufgaben, welche Befugnisse und welche
Verantwortung im Arbeitsschutz hat.

3.1.3

Kommissionen

Aufgaben und Kompetenzen von Kommis-
sionen im Krankenhaus, wie z. B. Hygiene-
kommission, Arzneimittel-, Gerate-, Fortbil-
dungsausschul3, Projektgruppen und die Per-
sonalvertretung missen beschrieben werden.
Ihre Zusammensetzung und Arbeitsweise
sollen fur die Aufbauorganisation genau be-
schrieben werden. Wer beruft die Mitglieder

5.5.1 Verantwortung und Befugnisse

Kommentar

Fur Gremien, z. B. Arbeitsschutzausschuss und
Hygienekommission, mussen Aufgaben und Zu-
standigkeit6en festgelegt sein. Diese kdnnen in
Geschaftsordnungen dokumentiert sein
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der Kommission? Wie haufig wird getagt?
Wer leitet die Sitzungen? Wer wickelt sie
technisch ab? Wie werden Kommissionen
aufgel6st?

Evtl. Projektgruppen und Bezug auf deren
Organisation oder verweisen auf 5.4

3.1.4

Beauftragtenwesen

Ahnlich sind Aufgaben, Kompetenzen und
Arbeitsweise der Beauftragten, wie Hygiene-
beauftragter, Geratebeauftragter, Strahlen-
schutzbeauftragter, Sicherheitsingenieur
usw. detailliert zu beschreiben. Teilweise
ergeben sich die Aufgaben direkt aus den
Gesetzen oder Verordnungen.

55.2

Beauftragte der obersten Leitung

Die oberste Leitung beauftragt ein Leitungsmitg-
lied zur Integration arbeitsschutzrelevanter Er-
fordernisse in das Management der Organisation,
das die oberste Leitung sowie die Fuhrungskrafte
und Mitarbeiter zur Entwicklung, Umsetzung
und Verbesserung des Arbeitsschutzmanage-
ments als Bestandteil eines Qualitatsmanage-
mentsystems unterstitzt und berét sowie auf die
Umsetzung der Erfordernisse hinwirkt. Der Be-
auftragte ist in diesem Sinne verantwortlich fr
die Entwicklung, Umsetzung, Aufrechterhaltung
und Verbesserung des Arbeitsschutzmanage-
ments, die regelméallige Berichterstattung Uber
Ergebnisse und Verbesserungen gegeniiber der
obersten Leitung sowie die Férderung der Betei-
ligung aller Angehérigen der Organisation.

Die oberste Leitung kann die Aufgaben dieses
Beauftragten auch selbst wahrnehmen.

Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass an-
dere Beauftragte entsprechend gesetzlicher, be-
rufsgenossenschaftlicher und behérdlicher An-
forderungen bestellt werden und die dort vorge-
sehenen Aufgaben wahrnehmen kénnen.

Kommentar 1

Neben dem Beauftragten der obersten Leitung
mussen die nach gesetzlichen und berufsgenos-
senschaftlichen Anforderungen erforderlichen
Beauftragten wie Sicherheitsbeauftragte, Strah-
lenschutzbeauftragte oder Beauftragte fur die
biologische Sicherheit schriftlich von der ober-
sten Leitung benannt werden.
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Die Beauftragten mussen fir ihre Funktion ent-
sprechend fortgebildet werden, und es sind ihnen
ausreichende zeitliche Ressourcen zur Aufgaben-
wahrnehmung zur Verfiigung zu stellen.

Kommentar 2 (5.5.1 Verantwortung und Be-
fugnisse)

Die Organisation muss festlegen, wie sie die In-
tegration des Arbeitsschutzes in ihre Prozesse
und die Verwirklichung und Aufrechterhaltung
der arbeitsschutzspezifischen Prozesse sichers-
tellt. Die oberste Leitung fordert und unterstitzt
die damit beauftragten Personen. Dazu gehort
auch, dass sie die Verantwortlichkeiten und
Kompetenzen festlegt und finanzielle und perso-
nelle Ressourcen zur Verfigung stellt.

3.1.5

Stellung Belegarzte, liquidationsberech-
tigte Arzte

Absprachen Uber die Stellung des Kranken-
hauses zur Qualitat der arztlichen Tatigkeit
der Belegarzte und der liquidationsberechtig-
ten Arzte muss geklart werden.

3.1.6

Aufgaben des Abteilungsleiters

Die Aufgaben des Abteilungsleiters dhneln
denen der Krankenhausleitung, wenn sie
auch auf den ubertragenen Bereich be-
schréankt. In einer Aufgabenbeschreibung
mussen die Aufgaben und Verantwortlichkei-
ten dargelegt werden. Wird die Abteilung von
mehreren Personen geleitet, sollen ihre Auf-
gaben und Verantwortlichkeiten untereinan-
der abgegrenzt sein.

3.1.7

Ressourcenplanung

Ausgehend von den Leistungszielen des
Krankenhauses werden Haushaltsplane far
den Bedarf an Rdumen, Geréaten und Perso-
nal aufgestellt. die periodisch auf Angemes-
senheit Uberprift werden. Die Instrumente
der betriebswirtschaftlichen Planung werden
eingesetzt. Das Vorgehen ist im Grundsatz

6.3

Infrastruktur

Die Organisation muss die fiir die Produktion
und Dienstleistungserbringung notwendige In-
frastruktur im Hinblick auf den Arbeitsschutz
prufen und anpassen sowie die flir den Arbeits-
schutz erforderliche Infrastruktur ermitteln, be-
reitstellen und aufrechterhalten.Management von
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festzulegen.

Beteiligung der Mitarbeiter an einem spar-
samen Umgang mit den Ressourcen. (KTQ
5.2.3

Ressourcen

6.1
3.1.8 | Finanzplanung 6.1 Bereitstellung von Ressourcen 6.1 Bereitstellung von Ressourcen
Die finanzielle Grundlage des Krankenhauses : g ) g
muss durch eine solide Planung des jahrli- Die Organisation muss die erforderlichen Res- Die Organisation muss die erforderlichen
chen I_?:ydgets, der mittel- bis langfristigen sourcen ermitteln und bereitstellen, um den Ar- Ressourcen ermitteln und bereitstellen, um
Investitionen und des Ersatzbedarfes geplant beitsschutz und dessen Integration in das Quali- das Qualitatsmanagementsystem zu ver-
werden. Die gesetzlichen Vorschriften sind zu tatsmanagementsystem  planen, verwirklichen, wirklichen und aufrechtzuerhalten und seine
beachten. aufrechterhalten, tUberprifen und verbessern zu Wirksamkeit standig zu verbessern, und
Mit Arbeitsschutz konnen. die Kundenzufriedenheit durch Erfullung
Kommentar der Kundenanforderungen zu erhéhen.
Die erforderlichen Ressourcen zur Planung und
Verwirklichung des Arbeitsschutzes mussen flr
die Bereiche Personal (6.2), Infrastruktur (6.3)
und Arbeitsumgebung (6.4, 6.5, 6.6) erhoben
werden.
3.1.9 | Controlling
3.1.10 | Rechnungswesen
3.1.11 | Konferenz/Beirat fUr QualitGtsmanage-
ment
3.1.12 | Management Review 5.6

Die Leitung muss festlegen, wer nach wel-
chem Verfahren eine systematische Uberprii-
fung des  Qualitdtsmanagement-System
durchfuhrt. Der Zeitraum, nach dem spétes-
tens ein Review erfolgen soll, muss festgelegt
sein. Die Leitung muss den Bericht Uiber das
Review annehmen, diskutieren und MaR-
nahmen daraus einleiten.

Managementbewertung
5.6.1 Allgemeines

Die oberste Leitung muss den Arbeitsschutz in
ihre Managementbewertungen nach DIN EN I1SO
9001 einbeziehen.

Durch die auf diese Weise durchzufihrenden Ar-
beitsschutzbewertungen muss die fortdauernde
Eignung, Angemessenheit und Wirksamkeit des
Qualitatsmanagements mit integriertem Arbeits-
schutz sichergestellt werden.

Im Zusammenhang mit dieser integrativ in der

5.6 Managementbewertung

5.6.1 Aligemeines

Die oberste Leitung muss das Qualitéts-
managementsystem der Organisation in ge-
planten Abstédénden bewerten, um des-sen
fortdauernde Eignung, Angemessenheit und
Wirksamkeit sicherzustellen. Diese Bewer-
tung muss die Bewertung von Mdglichkeiten
fur Verbesserungen des und den Ande-
rungsbedarf flr das Qualitatsmanagement-
system einschlieRlich der Qualitétspolitik
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Managementbewertung fir Qualitat vorzuneh-
menden Arbeitsschutzbewertung miussen auch
Anderungs- und Verbesserungsmaglichkeiten in
Bezug auf die arbeitsschutzpolitischen Grundsat-
ze, Arbeitsschutzziele und bestehende Arbeits-
schutzmalRnahmen bewertet werden.

Geeignete Aufzeichnungen sind zu fuhren (siehe
4.2.4).

5.6.2 Eingaben fUr die Bewertung

Eingaben fur die Managementbewertung muissen
zusatzlich zu den Vorgaben nach Unterabschnitt
5.6.2 der DIN EN ISO 9001 folgende Informatio-
nen enthalten:

a) Ruckmeldungen von Versicherten und exter-
nen Arbeitsschutz-Partnern,

b) Einschéatzung zur Wirksamkeit des Arbeits-
schutzes in der Organisation,

¢) Ergebnisse der Kommunikation (siehe 5.5.3),

d) Umgang mit Anderungen, die sich auf die In-
tegration des Arbeitsschutzes in das Qualitéts-
management auswirken kénnten,

e) Ergebnisse aus Gefahrdungsermittlungen und
-beurteilungen und

f) Auswertungen von Unfallmeldungen, Ver-
bandbucheintragungen, Verdachtsanzeigen auf
Berufskrankheiten.

5.6.3 Ergebnisse der Bewertung

Die Ergebnisse dieser Managementbewertung
mussen Entscheidungen und Malnahmen zur
Verbesserung der Wirksamkeit der Integration
des Arbeitsschutzes in das Qualitditsmanagement
und seiner Prozesse sowie zur Verbesserung von
Arbeitsschutzmalinahmen

und zur bedarfsgerechten Bereitstellung von Res-
sourcen enthalten.

und der Qualitatsziele enthalten.

Aufzeichnungen  Uber die  Manage-
mentbewertung missen aufrechter-halten
werden (siehe 4.2.4).

5.6.2 Eingaben fur die Bewertung

Eingaben fir die Managementbewertung
mussen Informationen zu Folgen-dem
enthalten:

a) Ergebnisse von Audits,

b) Rickmeldungen von Kunden,

¢) Prozessleistung und Produktkonformitat,

d) Status von Vorbeugungs- und Kor-

rekturmalB3nahmen,

e) Folgemalinahmen vorangegangener

Managementbewertungen,

f) Anderungen, die sich auf das Quali-

tatsmanagementsystem auswirken kdnnten,

und

9% Empfehlungen fiir Verbesserungen.

5.6.3 Ergebnisse der Bewertung

Die Ergebnisse der Managementbewertung
missen Entscheidungen und Mal3nahmen
zu Folgendem enthalten:

a) Verbesserung der Wirksamkeit des Quali-
tatsmanagementsystems und seiner Pro-
zesse,

b) Produktverbesserung in Bezug auf Kun-
denanforderungen, und

c) Bedarf an Ressourcen.

3.1.13

Allgemeine Geschdaftsbedingungen

3.1.14

Entgelttarif: Information flr den Patien-
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ten

3.1.15

Kooperationsvertrdge

3.1.16

Koordination von Arbeitsabldufen mit
abteilungsfremden Auftragnehmern

Arbeitssicherheit, Arbeitsbedin-
gungen, Terminabsprache, Infor-
mation von Mitarbeitern, Sicheres
Arbeiten fur Personal von Fremd-
firmen.

7.5.1.

Lenkung der Produktion und Dienstleis-

tungserbringung: Allgemeines

Die Organisation muss sicherstellen, dass bei der
Produktion und Dienstleistungserbringung Maf3-
nahmen des Arbeitsschutzes (siehe 7.1) umgesetzt
werden.

Das bedeutet z. B., dass Folgendes sichergestellt
wird:
a) die Verfugbarkeit der relevanten Vorschriften

und Regeln sowie der Arbeits- und Betriebsan-
weisungen,

b) der bestimmungsgemaRe Gebrauch geeigneter
Gerate, Anlagen, Persénlicher Schutzausristun-
gen, c¢) die Verfugbarkeit von erforderlichen
Uberwachungs- und Messmitteln,

d) die Verwirklichung der erforderlichen Uber-
wachungen und Messungen zum Arbeitsschutz,

e) die Festlegung von MaRnahmen zur Vermei-
dung gegenseitiger Gefahrdungen.

Kommentar zu e)

Gegenseitige Gefahrdungen kénnen sowohl zwi-
schen Versicherten innerhalb einer Organisation
entstehen als auch zwischen Versicherten und
Fremdfirmen (vgl. 7.4). Werden Versicherte meh-
rerer Unternehmen an einem Arbeitsplatz tatig,
haben die Unternehmer hinsichtlich der Sicher-
heit und Gesundheit der Versicherten Malinah-
men zu ergreifen.

3.1.17

Betrieb unter Notfallbedingungen

8.5.3

VorbeugemaBnahmen: Notfallmanagement
Die Organisation muss mdgliche Betriebsstérun-
gen und Notfalle ermitteln und hinsichtlich ihrer
Eintrittswahrscheinlichkeit und ihres Schadens-
ausmalies bewerten.

Um ihr Notfall-Management zu organisieren,
muss die Organisation schriftliche Festlegungen
treffen zu:
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a) MalRnahmen zur Vorbeugung von Betriebssto-
rungen und Notféallen,

b) Zustandigkeiten und Befugnissen bei Betriebs-
storungen und Notféllen,

c¢) Ablaufen und Verhaltensregeln fr Betriebssto-
rungen und Notfalle,

d) Informations- und Meldeabldufen, die bei Be-
triebsstérungen und Notfallen einzuhalten sind.
Geeignete Aufzeichnungen sind zu flhren (siehe
4.2.4).

3.1.18

Beteiligung an Katastrophenversorgung

3.2

Arbeitssicherheit, Gesundheitsschutz

und Strahlenschutz

Die Arbeitssicherheit ist gesetzlich geregelt
und entsprechend umzusetzen. . Nachweise
dartber sind zu fihren

Die Leitung wird MaBnahmen ergreifen, die
Mitarbeiter vor Gesundheitsschaden zu
schiitzen. Vor Ubertragung von Aufgaben
und in regelmalligen Absténden muss die
gesundheitliche Eignung Uberprift werden.

Die Leitung tragt die Verantwortung fur die
Umsetzung der Anforderungen aus dem
Strahlenschutz und den Hygienerichtlinien
sowie anderer Sicherheitsanforderungen.

6.4

Arbeitsumgebung

Die Organisation muss eine Arbeitsumgebung, in
der die Versicherten sicher und gesund arbeiten
kénnen, bereitstellen und aufrechterhalten sowie
deren standige Verbesserung anstreben.

6.5 Beurteilung der Arbeitsbedin-
gungen

Die Organisation muss schriftliche Festlegungen
fur die Ermittlung, Bereitstellung und Aufrechter-

haltungvon Infrastruktur und Arbeitsumgebung
treffen.

Diese schriftlichen Festlegungen miissen bein-
halten,

a) welches Ausloser fur eine Gefahrdungsermitt-
lung und -beurteilung sind,

b) wie Gefahrdungen ermittelt und beurteilt wer-
den,

¢) wie Ergebnisse bewertet werden,

d) wie erforderliche MalBnahmen festgelegt und
umgesetzt werden und

e) wie die Wirksamkeit der umgesetzten Mal3-
nahmen gepruft wird.

6.4

Arbeitsumgebung

Die Organisation muss die Arbeitsumgebung
ermitteln, bereitstellen und auf-
rechterhalten, die zum Erreichen der Kon-
formitat mit den Produktanforderungen er-
forderlich ist.
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Geeignete Aufzeichnungen sind zu fuhren (siehe
4.2.4)

Kommentar

Die Organisation hat eine arbeitsschutzgerechte
Infrastruktur und Arbeitsumgebung sicherzustel-
len. Durch eine Beurteilung der fir die Versicher-
ten mit ihrer Arbeit verbundenen Gefahrdungen
ermittelt sie, welche MalRnahmen des Arbeits-
schutzes erforderlich sind und setzt diese um.

7.5 Produktion und

Dienstleistungserbringung
7.5.1 Lenkung der Produktion und
Dienstleistungserbringung

7.5.1.1 Allgemeines

Die Organisation muss sicherstellen, dass
bei der Produktion und Dienstleistungserbringung
Malnahmen des Arbeitsschutzes

(siehe 7.1) umgesetzt werden.

Das bedeutet z. B., dass Folgendes sichergestellt
wird:

a) die Verfugbarkeit der relevanten
Vorschriften und Regeln sowie der
Arbeits- und Betriebsanweisungen,

b) der bestimmungsgemafe Gebrauch
geeigneter Gerate, Anlagen,

Personlicher Schutzausriistungen,

c) die Verfuigbarkeit von erforderlichen
Uberwachungs- und Messmitteln,

d) die Verwirklichung der erforderlichen
Uberwachungen und Messungen zum
Arbeitsschutz,
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e) die Festlegung von Malinahmen zur Vermei-
dung

gegenseitiger Gefahrdungen.

7.5.1.2 Gefahrstoffe

Die Organisation muss schriftliche Festlegungen
dazu treffen, wie sie Gefahrstoffe
handhabt. Diese schriftlichen Festlegungen
missen regeln:

a) die Ermittlung von Gefahrstoffen,

b) die Ersatzstoffprufung,

c¢) das Arbeiten nach Arbeitsanweisungen
(Betriebsanweisungen),

d) die Unterweisung zu Gefahrstoffen.
Geeignete Aufzeichnungen zu a), b) und d)
sind zu fuhren (siehe 4.2.4).

Kommentar

Unter Gefahrstoffen werden gefahrliche Stoffe
und Zubereitungen nach 83 GefStoffV ind 88 3a
und 19 ChemG verstanden, U.a. sind dies leicht
entzundliche, gesundheitsschéadliche (z.B. Reini-
gungsmittel), reizende (z. B. Desinfektionsmittel)
oder krebserzeugende (z.B. Zytostatika, Asbest)
Stoffe. Es gehdren dazu auch Stoffe und Zuberei-
tungen, die erfahrungsgemal Krankheitserreger
Ubertragen kénnen sowie Arzneistoffe und Arz-
neimittel, die im Hinblick auf den vorgesehenen
Umgang Eigenschaften entsprechend § 19 Abs.2
ChemG aufweisen.

Kommentar zu a)

Alle Gefahrstoffe, die in den Arbeitsprozessen
der Organisation Verwendung finden missen
systematisch von geeigneten Personen (z.B. Ge-
fahrstoffbeauftragter, Sicherheitsfachkraft und
andere fachkundige Mitarbeiter) erhoben werden.
Die ermittelten Gefahrstoffe missen in einem
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Gefahrstoffverzeichnis erfasst werden.
Kommentar zu c)

Die Arbeitsanweisungen mussen den Versicher-
ten in verstandlicher Form und Sprache bekannt
gemacht werden

Kommentar zu d)

Der Unternehmer muss sicherstellen, dass die
Versicherten anhand der Betriebsanweisung
mundlich unterwiesen werden. Die Unterweisun-
gen mussen vor Aufnahme der Beschéaftigung
und danach mindestens einmal jahrlich arbeits-
platzbezogen durchgefihrt werden. Inhalt und
Zeitpunkt der Unterweisung sind schriftlich fest-
zuhalten und vom Unterwiesenen durch Unter-
schrift zu bestatigen.

7.5.2 Validierung des Arbeitsschutzes in

den Prozessen zur Produktion und

zur Dienstleistungserbringung

Die Organisation muss die Umsetzung der
Arbeitsschutz-Anforderungen innerhalb der
Produktion und Dienstleistungserbringung

auf ihre Wirksamkeit hin Gberprufen. Diese
Validierung muss darlegen, dass die Prozesse
unter beherrschten Arbeitsschutz-Bedingungen
ablaufen.

6.2.3 Besondere Voraussetzungen

Die Organisation muss die sich aus der Arbeits-
aufgabe

oder den damit verbundenen

Gefahrdungen ergebenden besonderen arbeits-
schutzrelevanten

Voraussetzungen ermitteln.
Sie hat diesen durch geeignete MalRnahmen
Rechnung zu tragen.
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Kommentar

Der Unternehmer hat z.B. mit Hilfe der Beurtei-
lung der Arbeitsbedingungen (vgl. 6.5) festzustel-
len, welche Gefahrdungen fir einen spezifischen
Arbeitsprozess vorliegen In einem zweiten Schritt
muss ermittelt werden, welche MaRnahmen und
Erfordernisse notwendig sind, um den Arbeits-
prozess unter beherrschbaren Arbeitsschutzbe-
dingungen durchzufihren. Neben technischen
und organisatorischen MaRnahmen sind z. B.
spezielle  Qualifikationsvoraussetzungen oder
auch besondere gesundheitliche Voraussetzun-
gen der Versicherten zu berticksichtigen

Zahlen zu den besonderen arbeitsschutzrelevan-
ten

Voraussetzungen spezielle arbeitsmedizinische
Vorsorgeuntersuchungen, so

muss die Organisation schriftliche Festlegungen
treffen, wie

a) die notwendigen Untersuchungen und

die betroffenen Versicherten ermittelt,

b) diese Untersuchungen organisiert, durchge-
fuhrt

und dokumentiert und

c) die sich aus den Untersuchungen ergebenden
Erkenntnisse beriicksichtigt werden.

Geeignete Aufzeichnungen sind zu fihren
(siehe 4.2.4).

Kommentar 1

Ziel der arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersu-
chungen ist es maoglichst friih Anzeichen sich
entwickelnder arbeitsbedingter Erkrankungen zu
erkennen und rechtzeitig und rechtzeitig Mal3-
nahmen zu ergreifen oder zu veranlassen. Be-
sondere gesundheitliche Anforderungen beste-
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hen z.B. fur Pflegeberufe und medizinische Beru-
fe

Kommentar 2

Der Betriebsarzt hat dem Unternehmer schriftlich eine
Uberpriifung des Arbeitsplatzes zu empfehlen, wenn
der Versicherte infolge der Arbeitsplatzverhéltnisse
gefahrdet erscheint.

3.2.2

Sicherheitsunterweisung im Reinigungs-
dienst

7.5.1.1 Lenkung der Produktion und Dienst-
leistungserbringung: Allgemeines

Die Organisation muss sicherstellen, dass

bei der Produktion und Dienstleistungserbringung
MaRRnahmen des Arbeitsschutzes

(siehe 7.1) umgesetzt werden.

Das bedeutet z. B., dass Folgendes sichergestellt
wird:

a) die Verfugbarkeit der relevanten

Vorschriften und Regeln sowie der

Arbeits- und Betriebsanweisungen,

b) der bestimmungsgemafe Gebrauch
geeigneter Gerate, Anlagen,

Persodnlicher Schutzausristungen,

c) die Verfuigbarkeit von erforderlichen
Uberwachungs- und Messmitteln,

d) die Verwirklichung der erforderlichen
Uberwachungen und Messungen zum
Arbeitsschutz,

e) die Festlegung von Malinahmen zur Vermei-
dung

gegenseitiger Gefahrdungen.
Kommentar zu e)

Gegenseitige Gefahrdungen kénnen sowohl zwi-
schen Versicherten innerhalb einer Organisation
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entstehen als auch zwischen Versicherten und
Fremdfirmen (vgl. 7.4). Werden Versicherte meh-
rerer Unternehmen an einem Arbeitsplatz tatig,
haben die Unternehmer hinsichtlich der Sicher-
heit und Gesundheit der Versicherten Mal3nah-
men zu ergreifen.

3.2.3

Vorgehen bei Arbeitsunfdlien
(kurative Malinahmen)

8.3 Lenkung von Fehlern im
Arbeitsschutz

Die Organisation muss Fehler im Arbeitsschutz
mit dem dokumentierten Verfahren

nach Unterabschnitt 8.3 der DIN EN ISO

9001 lenken.

Geeignete Aufzeichnungen sind zu fuhren

(siehe 4.2.4).
Kommentar

Fehler im Arbeitsschutz sind z. B. unzureichende Be-
leuchtung, Verwendung ungeeigneter Personlicher
Schutzausriistung, fehlende Unterweisung, mangelhaf-
te Arbeitsorganisation. Sie konnen insbesondere zu
Arbeitsunfallen, Berufskrankheiten und arbeitsbeding-
ten Gesundheitsgefahren flhren.

Der Unternehmer hat die Pflicht, erforderliche MaR-
nahmen zu treffen, um Fehler im Arbeitsschutz zu
vermeiden. Die Versicherten sind entsprechend ver-
pflichtet, nach ihren Mdoglichkeiten die getroffenen
MaRnahmen zu unterstiitzen und Fehler im Arbeits-
schutz zu beseitigen bzw. dem Vorgesetzten unverzig-
lich zu melden.

Arbeitsschutzfehler kénnen sich ergeben aus techni-
schen, organisatorischen und personellen Faktoren.
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Neben den oben genannten Beispielen gehdren dazu
auch nichtkonforme Arbeitsprozesse und Arbeits- und
Verhaltensweisen. Ein nicht konformer Arbeitsprozess
ist z. B. der Betrieb eines nicht ausreichenden Luftab-
zugs an einer Werkbank, unter nichtkonformer Verhal-
tensweise ist z.B. das Nicht-Benutzen von Personli-
cher Schutzausriustung (Handschutz, Augenschutz
u.a.) zu verstehen.

Aufgabe der Organisation ist es, innerhalb des doku-
mentierten Verfahrens festzulegen, wie mit den oben
beschriebenen Fehlern umgegangen wird.

Fehler im Arbeitsschutz werden u.a. durch die Gefahr-
dungsbeurteilungen festgestellt.

ANMERKUNG

Nach Arbeitsunfallen dient die Gefahrdungsbeurtei-
lung der Ursachenermittlung (kurativ) und der Festle-
gung von Malnahmen zu deren kunftigen Vermeidung

ANMERKUNG

Arbeitsunfalle sind Betriebsstorungen, weil sie Ar-
beitsablaufe unterbrechen und zu Verzdégerungen friih-
ren.

8.5.2 KorrekturmalRnahmen

Die Organisation muss KorrekturmafZnahmen
zum Beseitigen von Fehlern im Arbeitsschutz

und deren Ursachen ergreifen, um

deren erneutes Auftreten zu verhindern.

Diese KorrekturmafRnahmen missen mit Hilfe

des dokumentierten Verfahrens nach Unterab-
schnitt

8.5.2 der DIN EN ISO 9001
festgelegt und bewertet werden.
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Geeignete Aufzeichnungen sind zu fihren
(siehe 4.2.4).

KorrekturmaBnahmen missen den Auswirkungen
der aufgetretenen Fehler angemessen sein. Ein
dokumentiertes Verfahren muss eingefiihrt wer-
den, um Anforderungen festzulegen zur

a) Fehlerbewertung (einschlie8lich Kundenbe-
schwerden)

b) Ermittlung der Ursachen von Fehlern

c) Beurteilung des Handlungsbedarfs, um das
erneute Auftreten von Fehlern zu verhindern

d) Ermittlung und Verwirklichung der erforderli-
chen MalRhahmen

e) Aufzeichnung der Ergebnisse der ergriffenen
nMaOnahmen

f) Bewertung der ergriffenen Korrekturmaf3nah-
men

ANMERKUNG zu f)
Im Rahmen von Audits oder Begehungen

8.5.3 Vorbeugungsmalinahmen
NOTFALLMANAGEMENT

Um ihr Notfall-Management zu organisieren,
muss die Organisation schriftliche Festlegungen
treffen zu:

a) MalRnahmen zur Vorbeugung von
Betriebsstorungen und Notfallen,

b) Zustandigkeiten und Befugnissen bei

Betriebsstorungen und Notfallen,

¢) Ablaufen und Verhaltensregeln fir
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Betriebsstorungen und Notfélle,

d) Informations- und Meldeabléaufen, die
bei Betriebsstérungen und Notféllen
einzuhalten sind.

Geeignete Aufzeichnungen sind zu fihren
(siehe 4.2.4).

Kommentar zu c)

Die Organisation muss festlegen, wie bei bestimmten
Betriebsstérungen und Notfallen zu verfahren ist.

3.24

Beheben von Sicherheitsmdngeln
(praventive MalRnahmen)

8.2.3 Uberwachung und Messung von

Prozessen

Die Organisation muss geeignete Methoden
zur Uberwachung und, falls zutreffend,
Messung der arbeitsschutzrelevanten Prozesse
und aller anderen Prozesse, in die der
Arbeitsschutz integriert wurde, anwenden.
Diese Methoden missen darlegen, dass die
Prozesse in der Lage sind, die geplanten
Ergebnisse bezuglich des Arbeitsschutzes

zu erreichen. Werden die geplanten Ergebnisse
nicht erreicht, miissen, soweit angemessen,
Korrektur- und Vorbeugungsmafinahmen
ergriffen werden. Durch Korrektur und
Vorbeugungsmalnahmen ist mindestens

die Einhaltung von Vorschriften und Regeln
sicherzustellen.

Geeignete Aufzeichnungen sind zu fihren
(siehe 4.2.4).

ANMERKUNG

62



GUTE HOSPITAL-PRAXIS

EQ

2007 :

Bei Vorliegen von Sicherheitsmangeln sind in
aller Regel die geplanten Ergebnisse des Ar-
beitsschutzes nicht erreicht. Es missen Korrek-
tur- und VorbeugemalRnahmen getroffen werden,
die z. B. aus einer Geféahrdungsanalyse oder ei-
nem Auditbericht abgeleitet werden kénnen.

6.5 Beurteilung der Arbeitsbedingungen
(Gefahrdungsbeurteilung)

Die Organisation muss schriftliche Festlegungen

fur die Ermittlung, Bereitstellung und Aufrecht-
erhaltung

von Infrastruktur und Arbeitsumgebung
treffen.

Diese schriftlichen Festlegungen missen bein-
halten,

a) welches Ausloser fir eine Gefahrdungsermitt-
lung

und -beurteilung sind,

b) wie Gefahrdungen ermittelt und beurteilt
werden,

c) wie Ergebnisse bewertet werden,

d) wie erforderliche MaRnahmen festgelegt
und umgesetzt werden und

e) wie die Wirksamkeit der umgesetzten
Malnahmen gepriift wird.

Geeignete Aufzeichnungen sind zu fihren
(siehe 4.2.4)

8.5.2 KorrekturmalRnahmen

Die Organisation muss Korrekturmaf3nahmen

zum Beseitigen von Fehlern im Arbeitsschutz
und deren Ursachen ergreifen, um
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deren erneutes Auftreten zu verhindern.
Diese KorrekturmafRnahmen muissen mit Hilfe

des dokumentierten Verfahrens nach Unterab-
schnitt

8.5.2 der DIN EN ISO 9001

festgelegt und bewertet werden.
Geeignete Aufzeichnungen sind zu fuhren
(siehe 4.2.4).

KorrekturmaBnahmen missen den Auswirkungen
der aufgetretenen Fehler angemessen sein. Ein
dokumentiertes Verfahren muss eingefiuhrt wer-
den, um Anforderungen festzulegen zur

a) Fehlerbewertung (einschliellich Kundenbe-
schwerden)

b) Ermittlung der Ursachen von Fehlern

c) Beurteilung des Handlungsbedarfs, um das
erneute Auftreten von Fehlern zu verhindern

d) Ermittlung und Verwirklichung der erforderli-
chen MalRBnahmen

e) Aufzeichnung der Ergebnisse der ergriffenen
nMaOnahmen

f) Bewertung der ergriffenen Korrekturmaf3nah-
men

ANMERKUNG zu f)

Im Rahmen von Audits oder Begehungen
8.2.2 Internes Audit

Die Organisation muss in die zu planenden
und durchzufihrenden internen Audits den
Arbeitsschutz integrieren um zu ermitteln,

ob der Arbeitsschutz in das Qualitdtsmanage-
ment

integriert wurde und die MAASBGW
erfiillt wurden. Zur Planung und Durchfiihrung
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interner Audits siehe Unterabschnitt

8.2.2 der DIN EN ISO 9001.

Fur die Integration des Arbeitsschutzes in
das geforderte dokumentierte Verfahren
nach Unterabschnitt 8.2.2 der DIN EN 1SO
9001 muss die Organisation sicherstellen,
dass Beauftragte (siehe 3) bei der Planung
und Durchfiihrung der internen Audits sowie
bei der Bewertung der Ergebnisse mitwirken.
Geeignete Aufzeichnungen sind zu fihren
(siehe 4.2.4).

8.5.3 Vorbeugungsmalinahmen

Die Organisation muss VorbeugungsmafRhahmen
zum Beseitigen der Ursachen moglicher

Fehler im Arbeitsschutz festlegen, um

deren Auftreten zu verhindern.

Diese Vorbeugungsmafinahmen missen mit
Hilfe des dokumentierten Verfahrens nach
Unterabschnitt 8.5.3 der DIN EN 1SO 9001

festgelegt und bewertet werden.

Die Organisation muss mogliche Betriebsstorun-
gen

und Notfalle ermitteln und hinsichtlich

ihrer Eintrittswahrscheinlichkeit und

ihres Schadensausmalles bewerten.

Um ihr Notfall-Management zu organisieren,
muss die Organisation schriftliche Festlegungen
treffen zu:
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a) MalRnahmen zur Vorbeugung von
Betriebsstorungen und Notfallen,

b) Zustandigkeiten und Befugnissen bei
Betriebsstorungen und Notféllen,

¢) Ablaufen und Verhaltensregeln fir
Betriebsstérungen und Notfélle,

d) Informations- und Meldeabléaufen, die
bei Betriebsstérungen und Notfallen
einzuhalten sind.

Geeignete Aufzeichnungen sind zu fihren
(siehe 4.2.4).

Kommentar

VorbeugemaRhahmen haben im Gegensatz zu
NotfallmaZnahmen eine praventive Wirkung. Sie
enthalten Regelungen zur Vermeidung mdglicher
Fehler im Arbeitsschutz und Notfallen. Im Ge-
gensatz greifen Notfallma3nhahmen erst, wenn
die Betriebsstorung bereits eingetreten ist.

3.2.5 | Stich- und Schnittverletzungen im Kran- ANMERKUNG
kenhaus Spezielle Art von Arbeitsunfall
3.2.6 | Dienstanweisung Strahlenschutz 7.5.1.2 Gefahrstoffe

(spezielle Art von Betriebsanwei-
sung fur Gefahrstoffe)

Die Organisation muss schriftliche Festlegungen
dazu treffen, wie sie Gefahrstoffe

handhabt. Diese schriftlichen Festlegungen
missen regeln:

a) die Ermittlung von Gefahrstoffen,

b) die Ersatzstoffprufung,

c¢) das Arbeiten nach Arbeitsanweisungen
(Betriebsanweisungen),

d) die Unterweisung zu Gefahrstoffen.
Geeignete Aufzeichnungen zu a), b) und d)
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sind zu fiihren (siehe 4.2.4).
Kommentar zu c)

Die Arbeitsanweisungen missen den Versicher-
ten in verstandlicher Form und Sprache bekannt
gemacht werden

7.5.2 Validierung des Arbeitsschutzes in

den Prozessen zur Produktion und

zur Dienstleistungserbringung

Die Organisation muss die Umsetzung der
Arbeitsschutz-Anforderungen innerhalb der
Produktion und Dienstleistungserbringung

auf ihre Wirksamkeit hin Gberprufen. Diese
Validierung muss darlegen, dass die Prozesse
unter beherrschten Arbeitsschutz-Bedingungen
ablaufen.

7.5.3 Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit

Die Organisation muss geforderte arbeitsschutz-
bezogene

Kennzeichnungen einfihren,
aufrechterhalten und gegebenenfalls
Anderungen so vornehmen, dass eine eindeutige

Ruckverfolgbarkeit gewahrleistet ist.
ANMERKUNG

| Strahlende Stoffe werden im Arbeitsschutz als
spezielle Gefahrstoffe verstanden

3.2.7 | Rontgen- und Bestrahlungsgerdte: 8.2.4 Erstpriifung und wiederkehrende
Prifung und Uberwachung ..
Prufungen

Die Organisation muss die zur Aufrechterhaltung
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der Infrastruktur notwendigen MaRnahmen
treffen. Dazu missen schriftliche
Festlegungen getroffen werden:

a) zur Ermittlung notwendiger Prif- und
Wartungsmal3nahmen,

b) zur Durchfiihrung und Bewertung dieser
MalRnahmen.

Erforderliche Aufzeichnungen zum Nachweis
der Durchfiihrung dieser MalZnahmen

und deren Ergebnisse sind zu fiihren (siehe
4.2.4).

3.2.8 | Betriebsanweisungen: Erstellen, Verwal- 7 5.1.2 Gefahrstoffe

ten
Die Organisation muss schriftliche Festlegungen

dazu treffen, wie sie Gefahrstoffe
handhabt. Diese schriftlichen Festlegungen
missen regeln:

a) die Ermittlung von Gefahrstoffen,

b) die Ersatzstoffprifung,

c¢) das Arbeiten nach Arbeitsanweisungen
(Betriebsanweisungen),

d) die Unterweisung zu Gefahrstoffen.
Geeignete Aufzeichnungen zu a), b) und d)

sind zu fihren (siehe 4.2.4).
Kommentar zu c)

Die Arbeitsanweisungen missen den Versicher-
ten in verstandlicher Form und Sprache bekannt
gemacht werden

ANMERKUNG
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Fir Medizingerate sind gem. 8 9 Medizinproduk-
tebetreiberverordnung und fiir andere technische
Arbeitsmittel gem. § 9 Betriebssicherheitsverord-
nung ebenfalls Bedienungsanleitungen erforder-
lich

3.2.9

Arbeitmedizinische MaBnahmen (Bera-
tung, Begehung, Schulung)

6.5

Beurteilung der Arbeitsbedingungen

Die Organisation muss schriftliche Festlegungen
fur die Ermittlung, Bereitstellung und Aufrech-
terhaltungvon Infrastruktur und Arbeitsumge-
bung treffen.

Diese schriftlichen Festlegungen mussen beinhal-
ten,

a) welches Ausloser fur eine Gefahrdungsermitt-
lung und -beurteilung sind,

b) wie Geféhrdungen ermittelt und beurteilt wer-
den,

) wie Ergebnisse bewertet werden,

d) wie erforderliche Malinahmen festgelegt und
umgesetzt werden und

e) wie die Wirksamkeit der umgesetzten Mal-
nahmen geprift wird.

Geeignete Aufzeichnungen sind zu flhren (siehe
4.2.4)

Kommentar

Die Organisation hat eine arbeitsschutzgerechte
Infrastruktur und Arbeitsumgebung sicherzustel-
len. Durch eine Beurteilung der fiir die Versicher-
ten mit ihrer Arbeit verbundenen Gefdhrdungen
ermittelt sie, welche MalRnahmen des Arbeits-
schutzes erforderlich sind und setzt diese um.

3.2.10

Betriebsdrztliche Untersuchung

Gesundheitskate,  Vorsorgekartei
(grune Karten)
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3.2.11

Arbeitsmedizinische Vorsorge

6.2.3

Besondere Voraussetzungen

Die Organisation muss die sich aus der Arbeits-
aufgabe oder den damit verbundenen Gefahr-
dungen ergebenden besonderen arbeitsschutzre-
levanten Voraussetzungen ermitteln.

Sie hat diesen durch geeignete MaRnahmen
Rechnung zu tragen.

Zahlen zu den besonderen arbeitsschutzrelevan-
ten Voraussetzungen spezielle arbeitsmedizini-
sche Vorsorgeuntersuchungen, so muss die Orga-
nisation schriftliche Festlegungen

treffen, wie

a) die notwendigen Untersuchungen und die be-
troffenen Versicherten ermittelt,

b) diese Untersuchungen organisiert, durchge-
fuhrt und dokumentiert und

¢) die sich aus den Untersuchungen ergebenden
Erkenntnisse bericksichtigt werden.

Geeignete Aufzeichnungen sind zu fihren (siehe
4.2.4). (*)

3.2.12

Umgang mit Gefahrstoffen

7.5.1.

Gefahrstoffe

Die Organisation muss schriftliche Festlegungen
dazu treffen, wie sie Gefahrstoffe handhabt. Diese
schriftlichen Festlegungen miuissen regeln:

a) die Ermittlung von Gefahrstoffen,

b) die Ersatzstoffprifung,

c) das Arbeiten nach Arbeitsanweisungen (Be-
triebsanweisungen),

d) die Unterweisung zu Gefahrstoffen.

Geeignete Aufzeichnungen zu a), b) und d) sind
zu fUhren (siehe 4.2.4).

7.5.3 Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit

Die Organisation muss geforderte arbeitsschutz-
bezogene Kennzeichnungen einfuihren, aufrech-

terhalten und gegebenenfalls Anderungen so vor-
nehmen, dass eine eindeutige Riickverfolgbarkeit
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gewahrleistet ist.(*)

3.2.13

Gefdhrdungsbeurteilung von Arbeits-
platzen

6.5

Beurteilung der Arbeitsbedingungen

Die Organisation muss schriftliche Festlegungen

fur die Ermittlung, Bereitstellung und Aufrecht-
erhaltung von Infrastruktur und Arbeitsumgebung

treffen.

Diese schriftlichen Festlegungen missen bein-
halten,

a) welches Ausloser fir eine Gefahrdungsermitt-
lung und -beurteilung sind,

b) wie Gefahrdungen ermittelt und beurteilt wer-
den,

c) wie Ergebnisse bewertet werden,

d) wie erforderliche MalRnahmen festgelegt und
umgesetzt werden und

e) wie die Wirksamkeit der umgesetzten MalR-
nahmen gepruft wird.

Geeignete Aufzeichnungen sind zu fuhren (siehe
4.2.4)

ANMERKUNG

Spezialfalle:

§ 3 Bildschirmarbeitsverordnung,
88 6-8 Biostoffverordnung

8 2 Lastenhandhabungsverordnung
8 2 PSA- Benutzungsverordnung

§ 7 Gefahrstoffverordnung

85 MedizinproduktebetreiberV

3.2.14

Infrastruktur der Arbeitspldtze und Ge-
staltung der Arbeitsumgebung

6.3 Infrastruktur
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Die Organisation muss die fur die Produktion
und Dienstleistungserbringung notwendige
Infrastruktur im Hinblick auf den Arbeitsschutz
prufen und anpassen sowie die fur

den Arbeitsschutz erforderliche Infrastruktur
ermitteln, bereitstellen und aufrechterhalten.
6.4 Arbeitsumgebung

Die Organisation muss eine Arbeitsumgebung,
in der die Versicherten sicher und

gesund arbeiten kdnnen, bereitstellen und

aufrechterhalten sowie deren standige Verbesse-
rung

anstreben.

3.2.15

Geschdftsordnung Arbeitsschutz

3.2.16

Sonderfreigaben, Freigabescheine flr
gefdhrliche Arbeiten

8.3 Lenkung von Fehlern im

Arbeitsschutz

Die Organisation muss in einer oder mehre-
ren der folgenden Weisen mit fehlerhaften
Produkten umgehen:

a) Genehmigung zum Gebrauch, zur Freigabe

oder Annahme nach Sonderfreigabe durch eine
zustandige Stelle

ANMERKUNG

Bei Umgang mit fehlerhaften Arbeitsmitteln be-
steht eine erhdhte Geféhrdung. Dies ist auch bei
besonders gefahrlichen Arbeiten der Fall.

3.2.17

Bildschirmarbeitsplétze

Anmerkung
Spezialfall von Kap. 6.5 Beurteilung der Arbeits-
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bedingungen (Gefdhrdungsermittiung). Ein ent-
sprechender Gefdhrdungskatalog liegt vor (§ 3
BildscharbV).

3.2.18

Erste HilfemnaBnahmen

8.5.3 Vorbeugungsmalnahmen
NOTFALLMANAGEMENT

Die Organisation muss mogliche Betriebsstorun-
gen

und Notfalle ermitteln und hinsichtlich

ihrer Eintrittswahrscheinlichkeit und

ihres Schadensausmalles bewerten.

Um ihr Notfall-Management zu organisieren,
muss die Organisation schriftliche Festlegungen
treffen zu:

a) MalRnahmen zur Vorbeugung von
Betriebsstérungen und Notféllen,

b) Zustandigkeiten und Befugnissen bei
Betriebsstorungen und Notfallen,

¢) Ablaufen und Verhaltensregeln fur
Betriebsstorungen und Notfélle,

d) Informations- und Meldeablaufen, die

bei Betriebsstérungen und Notféllen
einzuhalten sind.

Geeignete Aufzeichnungen sind zu fuhren
(siehe 4.2.4).

Kommentar zu c)

Die Organisation muss festlegen, wie bei be-
stimmten Notféllen und Betriebsstorungen zu
verfahren ist und wie sich die Versicherten ver-
halten sollen, um sich z.B. auch in Paniksituatio-
nen verantwortungsbewusst zu verhalten.

Die Mitarbeiter missen durch Unterweisungen
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und Ubungen im Umgang z.B. mit Feuerlésch-
einrichtungen und Erste-Hilfe-Material vertraut
sein.

Die erforderliche Zahl an Ersthelfern nach § 26
BGV Al muss ermittelt werden. Die Ersthelfer
mussen benannt, aus- und fortgebildet werden.

3.3. Hygiene und biologische Sicherheit Anmerkung
. . . Spezialfall von Kap. 6.5 Beurteilung der Arbeits-
Die Anforderungen _der Richtlinie bedingungen (Gefdhrdungsermittiung) . Ein ent-
Zur Krankenhaushyglene und ande- sprechender Gefdhrdungskatalog liegt vor (§§
re anerkannte Hygieneregeln sollen 6,7,8 BiostoffV).
fu_r das Krankenhaus angepasst und Schnittstelle zum Arbeits- und Gesundheitsschutz
er_ksam ngesetZt Yverden- Nach- (iber Kapitel 7.5.1.2 Gefahrstoffe: auch biologi-
weise daftr sind zu fuhren. sche Agenzien sind Gefahrstoffe und werden ge-
nauso behandelt.

3.3.1 Umgang mit biologischen Gefahrstoffen

3.3.2 | Anwendung der Gentechnik

3.3.3 | Ausschussbiologische Sicherheit

3.3.4 | Zentrale Hygieneordnung
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3.3.5 | Meldepflichten bei Ubertragbaren
Krankheiten

3.3.6 | Infektionsstatistik

3.3.7 | Desinfektion

3.3.8 | Sterilisation

3.3.9 | HygienemaBnahmen: Krankentransport

3.3.10 | HygienemaBnahmen: OP-Abteilungen

3.3.11 | HygienemaBnahmen Zentralsterilisation

3.3.12 | Schutzkleidung, Kérperschutzmittel

7.5.1. Lenkung der Produktion und Dienst-
leistungserbringung Unterkapitel
1Allgemeines

b) der bestimmungsgemafe Gebrauch
geeigneter Gerate, Anlagen,
Personlicher Schutzausristungen,
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3.3.13 | Pandemie-Plan
3.3.14 | HygienemaRBnahmen im Labor
3.4 | Ressourcen (Raum, Gerdte, Material) 6.1 Bereitstellung von Ressourcen 6.3 Infrastruktur

Die Leitung stellt sicher, dass die fir die Leis-
tungen erforderlichen Mittel (Raum, Gerate,
Material) zur Verfigung stehen.

Die Radume sollen fur die Erbringung der
Leistung geeignet, ausreichend und zugelas-
sen sein. Grundséatze zur Raumplanung mus-
sen aufgestellt, regelmé&Rig uberpruft und
zuganglich gemacht werden.

Die Umgebungsbedingungen (Beliftung,
Sauberkeit, Larmschutz) missen den hohen
Anforderungen des Krankenhauses entspre-
chen. Dazu gehdrt die Gewdhrleistung der
hygienischen Bedingungen. Die Leitung soll
daflir sorgen, dass nur anerkannte Verfahren
der Raumreinigung, Desinfektion und Sterili-
sation angewandt werden.

Die Planung des Bedarfes, die Beschaffung,
Lagerung, Anwendung, Ausmusterung und
Entsorgung von Geraten und Material mis-
sen unter Bericksichtigung der gesetzlichen
Anforderungen geregelt werden.

Die betriebliche und technische Dokumenta-
tion soll fiir die Gerate und fur das verwandte
Material zur Verfugung stehen.

Der Umgang mit den Mitteln, insbesondere
der Einsatz von Geréaten durch das Personal,
die Pflege, Wartung und Aufbereitung (Steri-
lisation, Desinfektion) soll fur die verant-
wortlichen Personen und fur die Anwender
verstandlich und verbindlich geregelt sein.

Die Organisation muss die erforderlichen
Ressourcen ermitteln und bereitstellen, um
den Arbeitsschutz und dessen Integration in
das Qualitditsmanagementsystem planen,
verwirklichen, aufrechterhalten, tberprifen
und verbessern zu kdnnen.

6.3 Infrastruktur

Die Organisation muss die fur die Produktion
und Dienstleistungserbringung notwendige
Infrastruktur im Hinblick auf den Arbeitsschutz
prufen und anpassen sowie die fr

den Arbeitsschutz erforderliche Infrastruktur
ermitteln, bereitstellen und aufrechterhalten.

Kommentar

Die Prifung der Infrastruktur erfolgt in der Ge-
fahrdungsbeurteilung und bei Begehungen. Dar-
aus sind MaRnahmen fiur eine sichere und ge-
sundheitsfordernde Infrastruktur  festzulegen.
Dabei sind die Gestaltungsgrundsétze nach dem
Arbeitsschutzgesetz zu beachten.

Die Organisation muss die Infrastruktur er-
mitteln, bereitstellen und aufrecht-erhalten,
die zur Erreichung der Konformitét mit den
Produktanforderungen erforderlich ist. Zur
Infrastruktur gehoéren, soweit zutreffend
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Der Nachweis ist zu fuhren, dass die Sicher-
heitsregeln eingehalten werden. Das System
der Beauftragten ist entsprechend zu organi-
sieren und die Durchfiihrung der Belehrun-
gen zu dokumentieren.

3.4.1 | Geldnde und Gebdude a) Gebaude, Arbeitsort und zugehorige Ver-
Zufahrt und Verkehrswege, Beschilderung, sorgungseinrichtungen,

Hinweistafeln, Parkpléatze, Sicherheisthin-
weise mussen geregelt werden.

3.4.2 Brandschutz

Flucht- und Rettungswege auszeichnen, Ab- 8.5.3 VerbesserungsmaBnahmen

stimmung mit der Feuerwehr Notfallmanagement

Unterweisungen der Mitarbeiter Die Organisation muss mogliche Betriebsstorun-
Evakuierungsibungen gen

Liste der Feuerldscher und Notfalle ermitteln und hinsichtlich

ihrer Eintrittswahrscheinlichkeit und

ihres Schadensausmalles bewerten.

Um ihr Notfall-Management zu organisieren,
muss die Organisation schriftliche Festlegungen
treffen zu:

a) MalRnahmen zur Vorbeugung von
Betriebsstorungen und Notfallen,

b) Zustandigkeiten und Befugnissen bei
Betriebsstorungen und Notfallen,

¢) Ablaufen und Verhaltensregeln fur
Betriebsstorungen und Notfélle,

d) Informations- und Meldeablaufen, die

bei Betriebsstérungen und Notféllen
einzuhalten sind.

Geeignete Aufzeichnungen sind zu fuhren
(siehe 4.2.4).
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3.4.3

Wegeleitsystem

3.4.4

Flurpléne

Die raumliche Gestaltung des Krankenhauses
soll in Ubersichtlichen und aktuellen Flurpla-
nen dargestellt werden. Aus den Planen sol-
len die Zuordnung im Gesamtgeflige, die
Grole der zur Verfiigung stehenden Raume,
ihre Funktion, ihre Einrichtung und techni-
sche Ausstattung mit Klimaanlagen, Abzl-
gen, Schleusen usw. hervorgehen.

3.4.5

Raumanforderungen

Bei R&umen mit Sonderfunktionen sollen die
Anforderungen besonders Kkritischer Prozesse
bertcksichtigt werden.

Sicherheitsvorkehrungen

Ein allgemeiner Sicherheitsplan soll aufges-
tellt werden. Wachdienste, Notfallibungen,
Regelungen fur den Katastrophenfall sollen
aufgestellt werden. Fluchtwege sind zu kenn-
zeichnen, Notversorgungen sicherzustellen.

3.4.6

Sicherheitsvorkehrungen
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3.4.7

Reinigungsplan

3.4.8

Umgang mit Medizinprodukten
Darstellung der Ausristung mit sicherheits-
technischem und qualitatsrelevantem Gerét
(z.B. Dokumentation nach MPBetreibV,
StrSchV und R6V).

Dokumente zur Bedienung, Priufanweisun-
gen, sachdienliche technische Angaben, Ge-
nehmigungen fur den Umgang, Anforderun-
gen an die Qualifikation des Personals sollen
von der Leitung formell in Kraft gesetzt wer-
den.

8.2.4

b) Prozessausriistungen (sowohl Hardware
als auch Software) und
unterstiitzende Dienstleistungen

3.4.9

Gerdteverwaltung
Bestandsverzeichnis, Geratebuch

ANMERKUNG
Siehe 3.4 Nr. 10: vorgeschrieben in de §§ 7
und 8 Medizinproduktebetreiberverordnung

3.4.10

Einweisung in die Anwendung von Ge-
rGten

3.4.11

Stérungsmeldung, Reparaturverwaltung

ANMERKUNG
Siehe 3.4 Nr. 10: vorgeschrieben in de § 3
Medizinproduktebetreiberverordnung

3.4.12

Instandhaltung, Wartung, Aussonderung
von Medizinprodukien

ANMERKUNG
Siehe 3.4 Nr. 10: vorgeschrieben in de § 4
Medizinproduktebetreiberverordnung

3.4.13

Tauschbdrse

Um Geréate nicht ungenutzt zu lassen, kann
innerhalb der Einrichtung oder auch mit
benachbarten Krankenhdusern eine Tausch-
borse fiir Geréate eingerichtet werden.

3.4.14

Technische Arbeitsmittel (Verwaltung)

3.4.15

Bedienungsanleitung fir technische
Arbeitsmittel

3.4.16

Prifung von technischen Arbeitsmitteln
Priflisten, Wartungslisten, Liste der erfor-
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derliche Priaf/Wartungsmalinahmen. Lei-
tern! Leiterbuch

3.4.21 | Fihren von KFZ im Auftrag
3.4.25 | Gefahrstoffe 7.5 . . . .
Sicherheitsdatenblétter, Desinfektions, Rei- Produkfion und  Dienstleistungserbrin-
nigungsmittel Gefahrstoffverzeichnis, strah- gung
lene  Materialien, Betriebsanweisungen,
TRGA GefStoffV BiostoffV 7.5.1.2 Gefahistoffe
Die Organisation muss schriftliche Festlegungen
dazu treffen, wie sie Gefahrstoffe
handhabt. Diese schriftlichen Festlegungen
mussen regeln:
a) die Ermittlung von Gefahrstoffen,
b) die Ersatzstoffprifung,
¢) das Arbeiten nach Arbeitsanweisungen
(Betriebsanweisungen),
d) die Unterweisung zu Gefahrstoffen.
Geeignete Aufzeichnungen zu a), b) und d)
sind zu fuhren (siehe 4.2.4).
Kommentar zu Q)
Alle Gefahrstoffe, die in der Arbeitsprozessen der
Organisation Verwendung finden, miissen syste-
matisch von geeigneten Personen (z.B. Gefahr-
stoffbeauftragter, Sicherheitsfachkraft) erhoben
werden. Die ermittelten Gefahrstoffe missen in
einem Gefahrstoffverzeichnis erfasst werden.
ANMERKUNG
Zu den Gefahrstoffen z&hlen auch strahlende Ma-
terialien, biologische Agenzien, Desinfektions-
mittel, Reinigungsmittel, Gase.
Nicht zu den Gefahrstoffen gem. Gefahrstoffver-
ordnung z&hlen Arzneimittel
3.5 Beschaffung 7.4 Beschaffung 7.4

Beschaffung

80



GUTE HOSPITAL-PRAXIS

2007

Die Leitung muss in Verfahrensanweisungen
festlegen, wie Geréate, Arzneimittel, Medizin-
produkte (arztlicher Bedarf), Lebensmittel
und Dienstleistungen beschafft, die Lieferan-
ten beurteilt und ausgewahlt, wie die Produk-
te und Dienstleistungen angenommen und in
die Ablaufe aufgenommen werden.

Die Qualitatsanforderungen des Kranken-
hauses hinsichtlich des beabsichtigten
Zwecks mussen von den Lieferanten sowie
deren Unterauftragnehmern erftllt sein. Art
und Umfang der MaRnahmen, mit denen die
Leitung sich von der Einhaltung der Anforde-
rungen Uberzeugt (QM-Darlegung), mussen
festgelegt werden. Das gilt auch fir die Be-
schaffung von Dienstleistungen wie Labor-,
Rontgen- oder Therapieleistungen oder Ver-
gabe von bedeutenden haustechnischen Leis-
tungen.

Wenn erforderlich, mussen Produkte oder
Dienstleistungen der Unterauftragnehmer
gepruft werden. Die Leitung des Kranken-
hauses muss sich bewusst sein, dass die Ver-
antwortung fur die Qualitat der beschafften
Produkte immer beim Krankenhaus selbst
bleibt. Fragen des Umweltschutzes und der
Entsorgung sollen von Anfang an berlicksich-
tigt werden.

Uber den Beschaffungsvorgang missen aus-
sagefdhige Dokumente erstellt werden. So
weit anwendbar, muss dargelegt werden
kénnen, wie die genaue Bezeichnung des
Produktes oder der Leistung lautet, ob Ein-
weisungen des Personals erfolgten und wie
mit den Produkten umgegangen wird.

Dokumente zur Bedienung, Priufanweisun-
gen, sachdienliche technische Angaben, Ge-
nehmigungen fir den Umgang, Anforderun-
gen an die Qualifikation des Personals sollen
formell in Kraft gesetzt werden.

Die Konformitdt mit den MAAS-BGW besteht
grundsatzlich nicht, wenn eine Organisation die
Anforderungen dieses Unterabschnittes aus-
schlielt. Auch fur Organisationen, die die Anfor-
derungen aus 7.4 der DIN EN ISO 9001 ausge-
schlossen haben, ist dieser Unterabschnitt der
MAAS-BGW bindend.

Die Organisation muss sicherstellen, dass die be-
schafften Produkte die festgelegten Arbeits-
schutz-Anforderungen erfullen.

Die Organisation wahlt solche Lieferanten und
Dienstleister aus, die arbeitsschutzgerechte Pro-
dukte und Dienstleistungen liefern und die sich
im Verantwortungsbereich der Organisation ar-
beitsschutzgerecht verhalten.

Die Organisation muss schriftliche Festlegungen
treffen zur:

a) Ermittlung der Arbeitsschutz-Anforderungen
an zu beschaffende Produkte und Dienstleistun-
gen,

b) Bertlcksichtigung der ermittelten Arbeits-
schutz-Anforderungen an zu beschaffende Pro-
dukte und Dienstleistungen bei der Auftragsertei-
lung,

¢) Lieferantenauswahl,

d)Wareneingangsprifung bzw. Priafung der
Dienstleistung,

e) wiederkehrenden Lieferantenbeurteilung und
f) Lagerung.
Geeignete Aufzeichnungen sind zu fihren

7.4.1 Beschaffungsprozess

Die Organisation muss sicherstellen, dass
die beschafften Produkte die fest-gelegten
Beschaffungsanforderungen erfillen. Art
und Umfang der auf den Lieferanten und
das beschaffte Produkt angewandten Uber-
wachung muissen vom Einfluss des beschaff-
ten Produkts auf die nachfolgende Produkt-
realisierung oder auf das Endprodukt ab-
héngen.

Die Organisation muss Lieferanten auf
Grund von deren Fahigkeit beurteilen und
auswahlen, Produkte entsprechend den An-
forderungen der Organisation zu liefern. Es
mussen Kriterien fur die Auswahl, Beurtei-
lung und Neubeurteilung aufgestellt werden.
Aufzeichnungen Uber die Ergebnisse von
Beurteilungen und Uber notwendige MaR-
nahmen missen gefihrt werden (siehe
4.2.4).

7.4.2 Beschaffungsangaben
Beschaffungsangaben miuissen das zu be-
schaffende Produkt beschreiben. Soweit an-
gemessen, enthalten diese Anforderungen
zur Genehmigung von Produkten, Verfah-
ren, Prozessen und Ausristung,

Anforderungen an die Qualifikation des Per-
sonals, und Anforderungen an das Qualitats-
managementsystem.

Die Organisation muss die Angemessenheit
der festgelegten Beschaffungsanforderungen
sicherstellen, bevor sie diese dem Lieferan-
ten mitteilt.
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Uberlegungen zur Lenkung fehlerhafter Pro-
dukte in der Beschaffung sollen angestellt
werden, um die Patienten vor Schaden zu
schiitzen, ungerechtfertigte Kosten zu ver-
meiden und die Vertragsbeziehung zwischen
Lieferanten und Krankenhaus nachhaltig zu
stUtzen.

Die Leitung soll den Umweltschutz in allen
Regelungen fur den Krankenhausbetrieb
bertcksichtigen, insbesondere bei der Be-
schaffung, dem sparsamen Umgang mit
Einmalprodukten, Energie und Wasser, in
der Hygiene, bei Reinigung, Arbeitssicherheit
und Abfallentsorgung.

Die Regelungen kdnnen sich der in den Nor-
men entwickelten Systematik (DIN EN 1SO
14000) bedienen. Ein angemessener Nach-
weis fur die Erfullung der Umweltschutzfor-
derungen soll erbracht werden.

3.5.1

Allgemeine Einkaufsbedingungen

Die Leitung muss in Verfahrensanweisungen
festlegen, wie Gerate, Arzneimittel, Medizin-
produkte (&rztlicher Bedarf), Lebensmittel,
Burobedarf und Dienstleistungen beschafft,
die Lieferanten beurteilt und ausgewéhlt und
wie die Produkte und Dienstleistungen ange-
nommen werden.

FUr und Uber den Beschaffungsvorgang ms-
sen aussagefahige Dokumente erstellt wer-
den.

3.5.2

Versorgung mit Arzneimitteln und Medi-

zinprodukten

Das Krankenhaus muss Verfahren einfuihren,
mit denen es nicht nur nach Preiswirdigkeit,
sondern ebenso nach Qualitatsgesichtspunk-
ten und unter Bericksichtigung aller Zielset-
zungen seine medizinischen Beschaffungen
tatigt. Ein Apothekenstatut fiir das Kranken-
haus mit Regelung der Einkaufsverfahren
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sollte aufgestellt werden.

Auch auBerhalb der Betriebszeiten der Apo-
theke muss die Versorgung mit Arzneimitteln
gesichert sein.

3.5.3 | Versorgung mit Heil- und Hilfsmitteln
Zusammenarbeit mit Einrichtungen, die sol-
che Mittel liefern, evtl. Katalog erwahnen,
Zusammenarbeit mit Orthopéadie-Meister

3.5.4 | Auswahl von medizinischem Gerat

3.5.5 | Auswahl von medizinischen Einrichtun- 7.4 B haff 7.4.3 | Verifizierung von beschafften Produkten
gen ’ eschatriung Die Organisation muss die erforderlichen
Bei der Beschaffung von Dienstleistungen wie d) Wareneingangspriifung bzw. Prifungder Prufungen oder sonstigen Téatigkeiten festle-
Labor-, Réntgen- oder Therapieleistungen Dienstleistung, gen und verwirklichen, durch die sicherge-
miissen MaBnahmen vorgesehen werden, mit Kommentar stellt wird, dass das beschaffte Produkt die
denen sich die Leitung von der Stabilitat der festgelegten  Beschaffungsanforderungen
Leistungserbringung der kooperierenden Nach Wareneingang soll mittels geeigneter Fest- erfullt.
Einrichtungen Uberzeugt. Die sorgfaltige legungen sichergestellt werden, dass die Ware Wenn die Organisation oder ihr Kunde be-
Dokumentation der Entscheidung fur einen den beschriebenen Sicherheitsanforderungen ent- absichtigt, ~ Verifizierungstatigkeiten ~ beim
medizinischen Leistungserbringer und Uber- . . . . .. . Lieferanten durchzuftihren, muss die Orga-
legungen zu dessen Qualitatsdarlegung soll- spricht. Dies kann z. B. eine Sichtprafung sein. nisation die beabsichtigten Verifizierungs-
ten Teil der vertraglichen Vereinbarungen Gleiches gilt fiir erbrachte Dienstleistungen. maRnahmen und die Methode zur Freigabe
sein. Die Grunde fur die Ablehnung einer des Produkts in den Beschaffungsangaben
Kooperation sollten ebenfalls dokumentiert festlegen.
werden.

3.5.6 | Liefervertrdge 7.4 Beschaffung, Kommentar

Die Liefervertrage muissen die entsprechen-
den Forderungen der Verfahrensanweisun-
gen des Krankenhauses erfiillen. So weit an-
wendbar, muss dargelegt werden, wie die
genaue Bezeichnung des Produktes oder der
Leistung lautet, welcher Typ, welche Sorte
oder Anspruchsklasse gewahlt wurde, ob
Einweisungen des Personals erfolgen, wie die
Produkte gelagert, gepflegt und in Stand ge-
halten werden.

Zu b) Im Zuge der Auftragserteilung oder Aus-
schreibung missen die ermittelten Arbeitsschutz-
anforderungen enthalten sein. Dem Auftragneh-
mer ist aufzugeben, dass er die einschlagigen An-
forderungen beachtet. Erfolgt die Dienstleistung
im Verantwortungsbereich der Organisation,
muss der Vertrag, in Abh&ngigkeit von der Ge-
fahrdungsbeurteilung, auch Festlegungen zum
Verhalten in der Organisation enthalten. Dabei ist
zu beriicksichtigen, dass durch die Tatigkeit der
Fremdfirmen Geféhrdungen fir die Versicherten
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und umgekehrt (z.B. Installationsarbeiten im in-
fektionsgefahrdenden Bereich) entstehen kénnen.
In manchen Féllen kann auch eine Unterweisung
der Versicherten des Dienstleisters durch die Or-
ganisation oder eine arbeitsmedizinische Vorsor-
geuntersuchung erforderlich sein.

3.5.7

Vereinbarung zur Qualitétsdarlegung
Die Leitung muss festlegen, dall nur Produkte
beschafft werden, fiir die ein Herstellungs-
nachweis, z.B. entsprechend GMP, oder ein
Konformitatsnachweis, z.B. nach MPG, vor-
liegt. Fur die meisten qualitatsrelevanten
Produkte, wie Arzneimittel, Blutprodukte
und Geréte, sind alle Lieferanten eines Kran-
kenhauses einschlieBlich ihrer Unterauftrag-
nehmer aufgrund gesetzlicher Bestimmungen
zur QM-Darlegung verpflichtet (vgl. Arznei-
mittelgesetz, Medizinproduktegesetz).

3.5.8

Lenkung fehlerhafter Produkte oder

Dienstleistungen

In der Beschaffung sollen Uberlegungen zur
Lenkung fehlerhafter Produkte oder Dienst-
leistungen angestellt werden, um den Patien-
ten und das Krankenhaus vor Schaden zu
schitzen, ungerechtfertigte Kosten zu ver-
hindern und die Vertragsbeziehung zwischen
Lieferanten und Krankenhaus nachhaltig zu
stUtzen.

3.5.9

Abfallwirtschaft, Umweltschutz

3.5.10

Wdadrme-, Strom- Wasserverbrauch

3.5.11

Lagerung, Vorratshaltung

7.4

Beschaffung
Die Organisation muss schriftliche Festle-
gungen zu

d) Lagerung
Kommentar
Zu f) Festlegungen zur sicheren Lagerung miissen
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getroffen werden, z.B. Beachtung von Zusammen-
lagerungsverboten und Kennzeichnungspflichten
und sicherheitsgerechtes Handhaben von Lasten.

3.5.12 | Bestellung intern

3.5.13 | Integration des Arbeitsschutzes im Be-
schaffungsprozess

3.5.14 | Laborleistungen durch externe Dienst-
leister

3.5.15 | Verordnung von Arzneimitteln auf Re-
zept

3.5.16 | BetGubungsmittel

3.6 Dienste

Die Leitung muss sicherstellen, dass die fir
eine ordnungsgemaRe Erstellung der medizi-
nischen Kernleistungen notwendigen Unters-
titzungsdienste angemessen, zeitgerecht,
zuverléssig und sicher zur Verfigung stehen.

Dazu kénnen gehdren:

Reinigungsdienste (einschlieRlich Desin-
fektion, Sterilisation, Bettenaufberei-
tung)

Hol- und Bringedienste
Versorgung mit Speisen (Kiche)
Diétberatung

Physiotherapie

Lagerung von Material
Versorgung mit Blutprodukten

Versorgung mit Textilien (Berufsklei-
dung, Bett- und OP-Wasche)

Technischer Betrieb wie Versorgungs-
systeme flr Strom, Wasser, Gase, Ent-
sorgungs-, Reparatur- und Wartungs-
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dienste, Anlagentechnik, Zugang zu den
Gebauden und Flachen, Gebéudein-
standhaltung und -sicherheit, Ausstat-
tung der Rdume

e  Kommunikationsnetz (EDV)

e Aufnahmedienst, Patientenbegleitdienst
e Sozialdienst

e  Administrationsdienste

e  Wach- und Sicherheitsdienste

e Servicebetriebe.

Die Leitung soll Uberlegungen anstellen, wie
die Dienste auch unter extremen Bedingun-
gen sichergestellt werden kdnnen, wie bei
technischen Ausfillen (z. B. Uberbriickung
bei Geréateausfall), schweren Stérungen des
internen Betriebsablaufes (z. B. Feuer im
Krankenhaus, Ausfall der allgemeinen Strom-
und Wasserversorgung) und bei Extrembe-
lastungen des Krankenhauses durch allge-
meinen Katastrophenfall (Massenanfall von
Verletzten).

Fur den Fall unbeabsichtigter Umweltsché-
den ist ein Notfallplan aufzustellen.

Bei allen logistischen Uberlegungen ist die
zeitgerechte Leistungserbringung besonders
zu beachten. Festzulegen ist, welche Leistun-
gen ,rund um die Uhr“ bereit gehalten wer-
den mussen.

Jede Klinik ist in vielféltiger Weise mit zahl-
reichen anderen Diensten wie Réntgen, La-
bor, Pathologie kooperativ verbunden. Uber-
sichtlich sollte dargestellt werden, welche
Dienste in Anspruch genommen werden,
welche Anforderungen dabei gestellt werden
und wie gepruft wird, ob diese Anforderun-
gen erfallt wurden.
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Medizinische Dienste

3.6.1 Labor: Klinische Chemie
Zertifizierung nach 15189. Praana-
ytik!

3.6.2 | Labor: Mikrobiologie
Zertifizierung nach 15189. Praana-
lytik!

3.6.3 | Labor: Pathologische Histologie
Zertifizierung nach 15189. Praana-
lytik!

3.6.4 | Bluttransfusionsdienst
GMP

3.6.5 | Zentrale Operationseinheit

3.5.6 | Zentraler Aufnahmedienst

3.5.7 | Réntgendiagnostik

3.5.8 | Andsthesie

3.5.9 | Apotheke

3.5.10 | Suchtberatung

3.5.11 | psychologische Dienste
Pflegedienst

3.6.31 | Krankenpflege

3.6.32 | Physiotherapie

3.6.33 | Sozialdienst

3.6.34 | Hospiz

3.6.35 | DiGtberatung,

Technische/logistische
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Dienste

3.6.41

Organisation der Hol- und Bringedienste

e Fir den Transport von Patienten, Materi-

al, Berichten usw. muss ein umfassendes
Konzept entwickelt werden. Wésche

3.6.42

Zentralsterilisation

3.6.43

Reinigungsdienst

3.6.44

Kiche

3.6.45

Versorgungseinrichtungen

3.6.46

Sicherheitsdienst

3.6.47

Hauswirtschaft

3.6.48

Wdscheversorgung

Administrative Dienste

3.6.51

Administrative Leistungen
e Darstellung des Ablaufes
vom Aufnahmedienst bis zur
Rechnungsstellung.

e Schreibdienst

3.6.52

EDV-Abteilung

3.6.53

Abrechnung

3.6.54

Beratungsdienste

Sonstige Dienste

3.6.71

Cafeteria Besucherkantine

3.6.72

Friseur

3.6.73

Laden

3.6.74

Bankautomaten

3.6.75

Gebdudeinstandhaltung

3.7

QM-Koordination
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Die Leitung setzt Personen zur QM-
Koordination ein, die berufsgruppeniber-
greifend alle Organisationseinheiten des
Krankenhauses gleichermafen erreichen.

Fur die QM-Koordination wird qualifiziertes,
von den Tatigkeiten in den Bereichen und in
der Berichterstattung unabhéngiges Personal
eingesetzt.

Das QM-Personal arbeitet nach Arbeitsan-
weisungen, die von der Leitung in Kraft ge-
setzt wurden.

Die QM-Koordinatoren tbernehmen Aufga-
ben, die zum Aufbau, zum Erhalt und zur
Weiterentwicklung des QM-Systems erfor-
derlich sind.

Zu den Aufgaben zédhlen im Einzelnen:

e Verwaltung der Qualitdtsdokumentation
(QM-Handbuch mit Verfahrensanwei-
sungen, Methodenvorschriften, Validie-
rungs- und Priifdokumentation).

e Koordination der Berichterstattung von
Daten fiir externe Qualitatsvergleiche
(externe Qualitatssicherung bei Fallpau-
schalen und Sonderentgelten, Organisa-
tion der Teilnahme an Ringversuchen)

e Vergleiche des eigenen QM-Systems,
einzelner QM-Elemente oder von Leis-
tungsergebnissen mit denen anderer An-
bieter (Benchmarking)

e Begleitung und Auswertung von amtli-
chen Inspektionen im geregelten Bereich

e Sammlung von Nachweisen fir die tech-
nische Qualitatssicherung in Arbeits-
schutz, Gerétesicherheit, Strahlenschutz,
Hygiene usw.
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e Sammlung von Erkenntnissen (ber die
Beurteilung der Leistung durch den
Kunden, z. B. durch Befragung von Pa-
tienten, einweisenden Arzten, Mitarbei-
tern

e Durchfiihrung ausgewahlter Qualitats-
prifungen

e Organisation der Qualitatszirkel ein-
schlieBlich der Uberpriifung von Termin-
und Zielvorgaben

e Schulung und Beratung von QM-
Koordinatoren in den Abteilungen

e Koordination der Beteiligung an Quali-
tatswettbewerben

e Verfolgung von Beschwerden.

Die QM-Koordinatoren berichten der Kran-
kenhausleitung regelméfig. Der Leiter der
QM-Koordinatorengruppe soll fur dringliche
Félle unmittelbares Vortragsrecht bei der
Leitung haben.

3.7.1

QM-Koordinator

Aufgabenbeschreibung fir einen QM-
Koordinator und QM-Gruppe bei der Kran-
kenhausleitung oder den Abteilungsleitun-
gen. Erstellung entsprechender Arbeitsan-
weisungen fir die Verwaltung der Qualitats-
dokumente, des Qualitatshandbuches, fur die
Durchfihrung von Audits und regelméRigen
internen Reviews. Die Formen der Bericht-
erstattung sollen geregelt werden.

Fir die Mitarbeiter in der QM-Gruppe mds-
sen eine Aufgabenbeschreibung, ein Anforde-
rungsprofil und ein Schulungsprogramm
aufgestellt werden. Der QM-Koordinator soll
Uber ein dem Umfang seiner Téatigkeit ange-
messenes Zeitbudget haben. Er darf nicht in

5.5.2 Beauftragter der obersten Leitung
Die oberste Leitung muss ein Leitungs-
mitglied benennen, das, unabhéngig von
anderen Verantwortungen, die Verantwor-
tung und Befugnis hat, die Folgendes ein-
schlieRen:

a) sicherzustellen, dass die fur das Quali-
tatsmanagementsystem erforderlichen
Prozesse eingeflhrt, verwirklicht und auf-
rechterhalten werden,

b) der obersten Leitung tber die Leistung
des Qualitditsmanagementsystems und
jegliche Notwendigkeit fiir Verbesserun-
gen zu berichten, und

¢) die Forderung des Bewusstseins Uber die
Kundenanforderungen in der gesamten
Organisation sicher-zustellen.
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solchen Bereichen tatig werden, fur die er
selbst Verantwortung tragt.

ANMERKUNG Die Verantwortung eines
Beauftragten der obersten Leitung kann in
Angelegenheiten des QM-Systems auch
eine Verbindung mit externen Parteien ein-
schlief3en.

3.7.2 | @M-Handbuch 4.2 . 4.2.1 Die  Dokumentation zum  Qualitdtsma-

Die Verfahrensanweisungen des Kranken- Dokumentationsanforderungen gagementsystem muss enthalten
hauslfs und .Se:Ueh Arbeiclltsanwelfjungegumgg 4.2.1 Aligemeines b) ein Qualitatsmanagementhandbuch,
SEer'gtel?Sr:'gm:j'ﬁa Ii/er%;gltﬁgg Véirr Iesno.kulrgenrea Die Arbeitsschutzdokumentation ist integrierter c) dokumentierte Verfahren, die von dieser
sind einheitliche Formate festzulegen. Die Bestandteil der Dokumentation zum Qualitéts- internationalen Norm gefordert werden
Dokumente miissen vor Inkraftsetzung auf managementsystem und muss enthalten: d) Dokumente, die die Organisation zur Si-
Kompatibilitat mit bestehenden Regeln ge- b) ein um Inhalte des Arbeitsschutzes erweitertes cherstellung der wirksamen Planung, Durch-
priift werden. Es muss sichergestellt werden, Qualitatsmanagementhandbuch, die in den fuhrung und Lenkung ihrer Prozesse bend-
daB alle ausgegebenen QM-Handbiicher am MAAS-BGW gefordert werden, tgt,
Anderungsdienst teilnehmen. e) Arbeitsschutz-Dokumente, welche die Organi-

sation zur Sicherstellung der wirksamen Planung,

Durchfihrung, Uberprifung und Verbesserung

ihrer arbeitsschutzspezifischen Prozesse benétigt

und

f) die Arbeitsschutz-Aufzeichnungen, die in den

MAAS-BGW gefordert werden. Genauigkeit, Um-

fang und Tiefe der Dokumentation zum Arbeits-

schutz entsprechen der GroRe sowie den bran-

chen- und betriebsspezifischen Gegebenheiten

der Organisation.

4.2.2 | QualitGtsmanagementhandbuch 4.2.2 Qualitatsmanagementhandbuch

Das Qualitdtsmanagementhandbuch muss um
arbeitsschutzpolitische  Grundsatze, Arbeits-
schutzziele, arbeitsschutzspezifische Prozesse,
arbeitsschutzrelevante Ergdnzungen der Be-
schreibung der Prozesse des Qualititsmanage-
mentsystems sowie deren Wechselwirkungen und
die in den MAASBGW geforderten schriftlichen
Festlegungen zum Arbeitsschutz erweitert wer-
den, oder darauf verweisen.

Die  Organisation muss ein  Qualitats-
managementhandbuch erstellen und aufrechter-
halten, das Folgendes enthalt

a) den Anwendungsbereich des Qualitdtsmana-
gementsystems ein-schlieflich Einzelheiten und
Beg);r[]ndungen fur jegliche Ausschlusse (siehe
1.2),

b) die fiir das Qualitaitsmanagementsystem erstell-
ten dokumentierten Verfahren oder Verweise
darauf, und

c) eine Beschreibung der Wechselwirkung der
Prozesse des Qualitdtsmanagementsystems.
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3.7.3

Verfahrensanweisungen

Durch die zustéandigen Organisationseinhei-
ten laRt die Leitung allgemeine Verfahrens-
anweisungen fur Abldufe erarbeiten, die fur
alle Abteilungen gleichermalien gelten. Damit
wird Mehrfachentwicklung und -regelung
vermieden, Klarheit Uber die Erfordernisse
und Vertrauen in die Erflllung der Vorgaben
geschaffen.

Die Verfahrensanweisungen legen den Rah-
men fest, in dem die Abteilungen spezifische
Regelungen treffen kénnen. Einige Verfah-
rensanweisungen bedirfen keiner weiteren
Festlegungen durch die Abteilungen, andere
sind so weit offen, daR eine inhaltliche Be-
stimmung des Vorgehens erst durch die Ab-
teilungen erfolgen kann.

Die Dokumentation zum
nagementsystem muss enthalten
a)...

b) ...

Qualitatsma-

3.7.4

Berichterstattung an die Leitung

Die Berichterstattung durch die QM-Gruppe
soll sowohl periodisch (z.B. jahrlich) erfolgen,
als auch bei besonderer Veranlassung, z. B.
wenn Qualitatsprobleme auftreten oder un-
geklarte Fehlerhdufungen beobachtet wer-
den.

3.7.5

Erhebung von Qualitétsindikatoren (QC-
Karten)

7.5.2

Validierung des Arbeitsschutzes inden
Prozessen zur Produkfion undzur Dienst-
leistungserbringung

Die Organisation muss die Umsetzung der
Arbeitsschutz-Anforderungen innerhalb der
Produktion und Dienstleistungserbringung

auf ihre Wirksamkeit hin Gberprifen. Diese
Validierung muss darlegen, dass die Prozesse
unter beherrschten Arbeitsschutz-Bedingungen
ablaufen.

3.7.6.

Benchmarking
Die Bewertung des QM-Systems kann nach
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einem Bewertungsschema vorgenommen
werden, das sich z.B. an dem Baldridge
Award orientiert.

3.7.7 | Qualitatsentwicklungsplan 5.4.2 | Planung der Integration des Arbeitsschutzes | 5.4.2 | Planung des Qualitatsmanagementsystems
Die Leitung stellt einen Qualitatsentwick- in ein QualitGtsmanagementsystem Die oberste Leitung muss sicherstellen,
Iul?gsplan auf, in dem Zeigichhbegrenzte, pro- Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass gf"‘s; | des Qualitat
jektartig organisierte Malinahmen zur Errei- o : ; 1€ Flanung des Qualitatsmanage-
chung von Teilzielen geplant werden. Die die E-|r.1.b|ndung des Arbeitsschutzes in d-as . mentsystems erfolgt, um die in Abschnitt 4.1
Projekte werden Personen oder Personen- Qualitatsmanagementsystem der Organisation angegebenen Anforderungen zu erfiillen
gruppen zugeordnet. Der Zeitbedarf und der geplant wird, um die in Abschnitt 4.1 und die Qualitatsziele zu erreichen
Einsatz V\{eiterer ReSSOL.]rcen ist Zu_planen. In angegebenen Anforderungen ZUu erfullen und
der Praxis werden Teilaspekte eines Prob- die Arbeitsschutzziele zu erreichen
lems haufig in mehreren Projektgruppen '
bearbeitet, die koordiniert werden mussen. Kommentar

Die Integration der Arbeitsschutzanforderungen
in das Qualitdtsmanagementsystem muss von
Anfang an geplant werden. Dabei sind insbeson-
dere folgende Anforderungen zu beachten:
e Erarbeitung arbeitsschutzpolitischer Grund-
sétze und Arbeitsschutzziele
e Festlegung einer arbeitsschutzbezogenen Auf-
bau- und Ablauforganisation
e Festlegung von Zustandigkeiten und Befug-
nissen
e  FErarbeitung schriftlicher Festlegungen
e Integration des Arbeitsschutzes in betriebliche
Prozesse
o sténdige Beteiligung der Versicherten
e Kommunikation
e regelmiBige Uberpriifung, Bewertung und
Verbesserung
3.7.8 | Uberwachung von KorrekturmaBnah-

men
Die QM-Gruppe empfiehlt Korrekturmafi-
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nahmen oder listet fur die auditierten Berei-
che entsprechende Vorschlage auf. Die Lei-
tung kann KorrekturmafRnahmen verlangen.
Fur die MaRnahmen werden zeitliche Vorga-
ben gemacht.

3.7.9 | Koordination und Controlling der Pro- . 5.4.2 Planung des Qualitats-
jektarbeit managementsystems
Die Arbeit der Qualitatsteams soll sinnvoll Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass
mit anderen Projekten koordiniert werden, a) ...
um deren Arbeitsergebnisse fur das Kran- b) die Funktionsfahigkeit des Quali-
kenhaus nutzen zu kénnen. Fihrung eines tatsmanagementsystems aufrecht-
»,General-Projektplanes” mit Marksteinen. erhalten bleibt, wenn Anderungen am
Qualitditsmanagementsystem geplant und
umgesetzt werden.
3.7.10 | Interne Audits 8.2.2 | Infernes Audit 8.2.2 Internes Audit

Fur die regelméaiiigen Audits werden die An-
forderungen aus dem "geregelten Bereich"
(Gesetze, Verordnungen usw.) und aus den
Qualitatszielen des Krankenhauses in Check-
listen Ubertragen. Nach demselben Verfahren
kénnen auch die Anforderungen an die ande-
ren Leistungen des Krankenhauses geprift
werden. Die Einhaltung der Forderungen
kann auch durch Stichprobenprifungen oder
durch Beobachtung von Indikatoren geprift
werden. Mit Audit-Planung und Audit-
Bericht

Die Organisation muss in die zu planenden und
durchzufihrenden internen Audits den Arbeits-
schutz integrieren um zu ermitteln, ob der Ar-
beitsschutz in das Qualititsmanagement integ-
riert wurde und die MAASBGW erfillt wurden.
Zur Planung und Durchfilhrung interner Audits
siehe Unterabschnitt 8.2.2 der DIN EN I1SO 9001.

FOr die Integration des Arbeitsschutzes in das
geforderte dokumentierte Verfahren nach Unter-
abschnitt 8.2.2 der DIN EN ISO 9001 muss die
Organisation sicherstellen, dass Beauftragte (sie-
he 3) bei der Planung und Durchfihrung der
internen Audits sowie bei der Bewertung der Er-
gebnisse mitwirken.

Geeignete Aufzeichnungen sind zu fihren (siehe
4.2.4).

Die Organisation muss in geplanten Abstan-
den interne Audits durchfihren, um zu er-
mitteln, ob das Qualitdétsmanagementsystem

die geplanten Regelungen (siehe 7.1), die
Anforderungen dieser Internationalen Norm
und die von der Organisation festgelegten
Anforderungen an das Qualitats-
managementsystem erfullt, und

wirksam verwirklicht und aufrecht-erhalten
wird.

Ein Auditprogramm muss geplant wer-den,
wobei der Status und die Bedeutung der zu
auditierenden Prozesse und Bereiche sowie
die Ergebnisse friherer Audits bericksich-
tigt werden miussen. Die Auditkriterien, der
Auditumfang, die Audithdufigkeit und die
Auditmethoden missen festgelegt werden.
Die Auswahl der Auditoren und die Durch-
fuhrung der Audits missen Objektivitat und
Unparteilichkeit des Auditprozesses sichers-
tellen. Auditoren dirfen ihre eigene Tatig-
keit nicht auditieren.

Die Verantwortungen und Anforderungen
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zur Planung und Durchfiihrung von Audits
sowie zur Berichterstattung Uber die Ergeb-
nisse und zur Fuhrung von Aufzeichnungen
(siehe 4.2.4) mussen in einem dokumentier-
ten Verfahren festgelegt sein.

Die fir den auditierten Bereich verant-
wortliche Leitung muss sicherstellen, dass
Malnahmen ohne ungerechtfertigte Verzo-
gerung zur Beseitigung erkannter Fehler und
ihrer Ursachen ergriffen werden. FolgemaR-
nahmen mussen die Verifizierung der ergrif-
fenen MaRBnahmen und die Berichterstat-
tung Uber die Verifizierungsergebnisse
enthalten (siehe 8.5.2).

ANMERKUNG Fur  Anleitung siehe
1SO 10011-1, I1SO 10011-2 und I1SO 10011-3.

3.7.11

Auswahl Zertifizierungsverfahren

3.7.12

Zertifizierungsaudit

3.7.13

Ausstellen eines Prufzertifikats

3.7.14

Audits im ,,Geregelten Bereich”

Um sich von der Erfillung der Anforderun-
gen aus Gesetzen und Vorschriften zu tber-
zeugen, 4Rt die Leitung Audits durchfihren.
Fur Regelungen wie Ront-
gen/Strahlenschutzverantwortung, Hygiene-
ordnung, Geratesicherheit usw. werden
Checklisten erstellt. Qualifizierte Auditoren
gehen die Checklisten vor Ort durch und
berichten Uber eventuelle Abweichungen.

8.2.3 Uberwachung und Messung von

Prozessen

Die Organisation muss geeignete Methoden
zur Uberwachung und, falls zutreffend,
Messung der arbeitsschutzrelevanten Prozesse
und aller anderen Prozesse, in die der
Arbeitsschutz integriert wurde, anwenden.
Diese Methoden missen darlegen, dass die
Prozesse in der Lage sind, die geplanten
Ergebnisse beziglich des Arbeitsschutzes

zu erreichen. Werden die geplanten Ergebnisse
nicht erreicht, miissen, soweit angemessen,
Korrektur- und Vorbeugungsmafnahmen
ergriffen werden. Durch Korrektur und
Vorbeugungsmalnahmen ist mindestens

8.2.3 Uberwachung und Messung von Pro-
zessen

Die Organisation muss geeignete Methoden
zur Uberwachung und, falls zutreffend, Mes-
sung der Prozesse des Qualitdtsmanage-
mentsystems anwenden. Diese Methoden
miissen darlegen, dass die Prozesse in der
Lage sind, die geplanten Ergebnisse zu
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die Einhaltung von Vorschriften und Regeln
sicherzustellen.
Geeignete Aufzeichnungen sind zu fihren

(siehe 4.2.4).

3.7.15 | Audit der A&E-Prozedur

3.7.16 | Stichprobenverfahren bei Audits

3.7.17 | Qualitatspreise

3.7.18 | Interne Revision 8.2.4 Erstprifung und wiederkehrende

Prafungen

Die Organisation muss die zur Aufrechterhaltung
der Infrastruktur notwendigen MalRnahmen
treffen. Dazu missen schriftliche
Festlegungen getroffen werden:

a) zur Ermittlung notwendiger Prif- und
WartungsmafRnahmen,

b) zur Durchfiihrung und Bewertung dieser
Mafinahmen.

Erforderliche Aufzeichnungen zum Nachweis
der Durchfliihrung dieser MalRnahmen

und deren Ergebnisse sind zu fuhren (siehe

4.2.4).
3.7.19 | Controlling FortbildungsmaBnahmen
4.1 | Dokumentation 4.2 Dokumentationsanforderungen I3 Kennzeichnung und Rickverfolgbar-
Das Krankenhaus soll in Verfahrensanwei- 4.2.1 Allgemeines Die Organisation muss, wo angemessen,
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sungen den Umfang der Dokumentation flr
die qualitatsbezogenen Leistungen, bestim-
men. Geregelt werden soll, wie organisations-
und patientenbezogene Informationen fixiert,
weitergeleitet und wiedergefunden werden
kénnen. Die Darstellung der Information in
Formularen, deren Erfassung, evtl. auch tGber
EDV, deren Weiterleitung und Archivierung
mussen geklart werden. Die Aufbewahrung
muss fur den festgelegten Zeitraum gesichert
werden. Der Zugriff auf die Krankengeschich-
ten muss in einem angemessenen Zeitraum
maoglich sein. Die Vollstéandigkeit der Kran-
kengeschichten muss nachweisbar sein.

Der Bedarf an Dokumentation ist fir jede
medizinische Prozedur zu kléaren hinsichtlich
Ruckverfolgbarkeit von MaBnahmen, Be-
richterstattung im Arbeitsablauf oder wirt-
schaftlichen Zwecken.

Bei der Dokumentation ist darauf zu achten,
dass die erfassten Daten schnell und ohne
Informationsverlust Gbermittelt werden kon-
nen. Die Dokumentation dient dem Informa-
tionsfluss und darf diesen nicht behindern.

Die Daten sollen so gesammelt und archiviert
werden, dass eine spatere Auswertung, auch
zum Vergleich mit anderen Leistungsanbie-
tern, maoglich ist.

Die gesetzlichen und berufsrechtlichen Vor-
schriften (Sozialgesetzbuch, Berufsordnung,
Bundesmanteltarifvertrag, Vereinbarungen
zum ambulanten Operieren, Betdubungsmit-
telverordnung, Apothekenverordnung, Infek-
tionsschutzgesetz, Rontgen- und Strahlen-
schutzverordnung usw.) mussen eingehalten
werden. Die gesetzlichen Aufbewahrungsfris-
ten missen erfillt werden.

Nachweise zur Einhaltung der Umwelt-
schutzverpflichtungen sollen gefuhrt werden.

Das QM-Systems soll in einem

Die Arbeitsschutzdokumentation ist integrierter

Bestandteil der Dokumentation zum Qualitatsma-
nagementsystem

und muss enthalten:

a) dokumentierte arbeitsschutzpolitische
Grundsatze und Arbeitsschutzziele,

b) ein um Inhalte des Arbeitsschutzes
erweitertes Qualitaitsmanagementhandbuch,
c) die Integration des Arbeitsschutzes

in die Aufbauorganisation und Ablauforganisati-
on,

d) schriftliche Festlegungen zum Arbeitsschutz,
die in den MAAS-BGW gefordert
werden,

e) Arbeitsschutz-Dokumente, welche die
Organisation zur Sicherstellung der
wirksamen Planung, Durchfiihrung,
Uberprifung und Verbesserung ihrer
arbeitsschutzspezifischen Prozesse
bendtigt und

f) die Arbeitsschutz-Aufzeichnungen, die
in den MAAS-BGW gefordert werden.

Genauigkeit, Umfang und Tiefe der Dokumentati-
on

zum Arbeitsschutz entsprechen

der Grol3e sowie den branchen- und betriebsspe-
zifischen

Gegebenheiten der Organisation.

7.5.3 Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit
Die Organisation muss geforderte arbeitsschutz-

das Produkt mit geeigneten Mitteln wahrend
der gesamten Produktrealisierung kenn-
zeichnen.

Die Organisation muss den Produktstatus in
Bezug auf die Uberwachungs - und Messan-
forderungen kennzeichnen.

Die Organisation muss die eindeutige Kenn-
zeichnung des Produktes lenken und auf-
zeichnen, wenn Riickverfolgbarkeit gefordert
ist (siehe 4.2.4).

ANMERKUNG In einigen Wirtschaftszwei-
gen ist Konfigurationsmanagement ein Mittel
fur die Aufrechterhaltung der Kenn-
zeichnung und Rickverfolgbarkeit.
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:Qualitatsmanagement-Handbuch mit Quali-
tatssicherungsplan, Verfahrensanweisungen,
Methodenbeschreibungen (Pflegestandards,
Arbeitsanweisungen,  Behandlungsmuster)
dokumentiert sein. Das Handbuch kann wei-
tere Verzeichnisse enthalten (Bestandsver-
zeichnis der Gerate, Organigramm mit Funk-
tionsbeschreibungen, Prozedurenliste, Aner-
kannte Regeln, Validierungsunterlagen).

bezogene

Kennzeichnungen einfihren,

aufrechterhalten und gegebenenfalls
Anderungen so vornehmen, dass eine eindeutige
Ruckverfolgbarkeit gewahrleistet ist.

4.1.1

Lenkung Aufzeichnungen

Fur folgende Fragen sind verbindliche Rege-
lungen zu treffen: Welche Formulare werden
benotigt? Wer legt die Formularinhalte fest?
Was und an wen berichten die Formulare?
Wer erstellt und pflegt die Formulare? Wo
werden sie hinterlegt? Wer verwaltet die
Formulare?

4.2.1

4.2.1 Allgemeines
Die Arbeitsschutzdokumentation ist integrierter

Bestandteil der Dokumentation zum Qualitatsma-
nagementsystem

und muss enthalten:

d) schriftliche Festlegungen zum Arbeitsschutz,
die in den MAAS-BGW gefordert
werden,

e) Arbeitsschutz-Dokumente, welche die
Organisation zur Sicherstellung der
wirksamen Planung, Durchfiihrung,
Uberpriifung und Verbesserung ihrer
arbeitsschutzspezifischen Prozesse
bendtigt und

f) die Arbeitsschutz-Aufzeichnungen, die
in den MAAS-BGW gefordert werden.

Genauigkeit, Umfang und Tiefe der Dokumentati-
on

zum Arbeitsschutz entsprechen

der Grol3e sowie den branchen- und betriebsspe-
zifischen

Gegebenheiten der Organisation.

4.2.1

Die  Dokumentation zum  Qualitatsma-

nagementsystem muss enthalten

e) von dieser Internationalen Norm geforderte

Aufzeichnungen (siehe 4.2.4).

4.2.4

Lenkung von Aufzeichnungen
Aufzeichnungen miissen erstellt und aufrechter-

4.2.4

Lenkung von Aufzeichnungen
Aufzeichnungen miissen erstellt und auf-
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halten werden, um einen Nachweis der Konformi-
tat mit den Anforderungen und des wirksamen
Funktionierens des Qualitatsmanage-
mentsystems bereitzustellen. Aufzeichnungen
mussen lesbar, leicht erkennbar und wiederauf-
findbar bleiben. Ein dokumentiertes Verfahren
muss erstellt werden, um die Len-
kungsmafl3nahmen festzulegen, die erforderlich
sind fur die Kennzeichnung, die Aufbewahrung,
den Schutz, die Wiederauffindbarkeit, die Aufbe-
wahrungsfrist von Aufzeichnungen und die Ver-
fugung Uber Aufzeichnungen.

rechterhalten werden, um einen Nachweis
der Konformitat mit den Anforderungen und
des wirksamen Funktionierens des Quali-
tatsmanagementsystems bereitzustellen.
Aufzeichnungen miissen lesbar, leicht er-
kennbar und wiederauffindbar bleiben. Ein
dokumentiertes Verfahren muss erstellt
werden, um die Lenkungsmalnahmen fest-
zulegen, die erforderlich sind fur die Kenn-
zeichnung, die Aufbewahrung, den Schutz,
die Wiederauffindbarkeit, die Aufbe-
wahrungsfrist von Aufzeichnungen und die
Verfigung tber Aufzeichnungen.

4.1.2 | Unterschriftenliste, Handzeichen
Liste der Mitarbeiter, die in Aufzeichnungen
mit Namen oder Namenszeichen Eintragun-
gen vornehmen. Jahrliche Akutalisierung
4.1.3 | EDV

Zur effektiven und effizienten Patientenbe-
handlung muss jederzeit an unterschiedli-
chen Stellen auf die medizinischen und ad-
ministrativen Daten zugegriffen werden.
Zugriffsberechtigungen und -schutz inner-
halb und auRerhalb des Hauses sind einzu-
richten, zu verwalten und zu dokumentieren.
Die Regelungen sind in Verfahrensanweisun-
gen festzuhalten. Das EDV-System muss
stabil sein. Die erfafte Datenmenge soll so
gering wie moglich, die Vollstéandigkeit der
Daten mdglichst hoch sein. Austausch und
Verfugbarkeit der Daten sollen verwech-
slungsfrei und Uber lange Zeit gewéhrleistet
sein. Such- und Bearbeitungszeiten mussen
verkurzt werden. Die Aufarbeitung von Daten
zu Ubersichten, Tabellen, Regelkarten und
Tabellen muss mdoglich sein. Fur das EDV-
System muss eine vollstdndige Dokumentati-
on vorliegen und aktuell gehalten werden.
Bei der Auswahl des EDV-Systems sollte
neben  Benutzerfreundlichkeit, Stabilitét,
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Preiswirdigkeit usw. auch dessen Verbrei-
tungsgrad eine Rolle spielen.

In einem QM-Handbuch Verfahrensanwei-
sung soll das krankenhausinterne Informati-
ons- und Kommunikationssystem dargelegt
werden. (siehe 3.6 Dienste ,,EDV")

Die Verfahren zur Weiterleitung von Infor-
mation innerhalb des Krankenhauses - orga-
nisations- und patientenbezogen - sollen
geregelt werden. Dazu gehdren Uberlegun-
gen, wie sichergestellt werden kann, dal die
Information fixiert, weitergeleitet, umgesetzt
und wiedergefunden werden kann. Die Dar-
stellung der Information in einzelnen Form-
blattern, deren Erfassung, evtl. auch Uber
EDV, Weiterleitung und Archivierung mis-
sen geklart werden. Die Anforderungen der
Dokumentation muissen erfullt werden.

Daten und Inhalte der Behandlungsleistun-
gen werden mit sehr hohem Aufwand doku-
mentiert. Da sie jedoch nur in Papierform
vorliegen, fallen die Weitergabe an die betei-
ligten Mitarbeiter, die Zusammenfassung flr
eine Berichterstattung oder Auswertung fur
die Behandlungslenkung eher schwer. Mo-
derne EDV-Systeme helfen, diese Nachteile
zu beseitigen. Das Krankenhaus muss die
Verknupfung der Kommunikationssysteme
mit den Dokumentationssystemen herstellen.

Dazu ist ein Krankenhaus-
Informationssystem aufzubauen
4.1.4 | Patientenakte

In einer Verfahrensanweisung soll der allge-
meine Aufbau einer Patientenakte festgelegt
werden. Geklart werden muss, wer Eintrage
machen darf, wie Daten dargestellt werden,
welche Einzelunterlagen aus Diagnostik und
Therapie dazugehdren, welche Symbole und
Abkilrzungen benutzt werden, usw. Fur alle
Krankenakten des Krankenhauses soll ein
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einheitliches Ablagesystem gefunden werden.

Die Dateneintrage sind so anzulegen, dal}
eine Erfassung auch in der EDV ermdglicht
wird.

4.1.5

Patientenbezogene Berichte, Arztbrief
Berichte sollen zeitgerecht an die Stellen im
und aullerhalb des Krankenhauses weiterge-
leitet werden, die fir die Behandlung oder
Versorgung der Patienten Verantwortung
Ubernehmen. Der Entlassungsbrief hat als
zusammenfassendes Dokument grofe kom-
munikative Bedeutung. Fur die inhaltliche
und technische Erstellung sind Regeln aufzu-
stellen.

4.1.6

Erfassung von Daten fUr externe QS
nach § 317 SGB V

4.1.7

Beteiligung an Registern

Berichte sollen auch solchen Stellen Uberlas-
sen werden, die Behandlungsdaten zusam-
menfassen und daraus Erkenntnisse Uber die
Wirksamkeit und Sicherheit von Verfahren
gewinnen, wie z.B. Krebsregister. Nur so
kénnen Erfahrungen Uber das eigene Kran-
kenhaus hinaus gesammelt werden und zur
Verbesserung der Krankenhausleistungen
beitragen.

Vertraulichkeit und Datenschutz sollen ge-
waébhrleistet sein.

Sammlung und Weitergabe von Daten aus
allen relevanten Quellen mit der Zielsetzung,
Daten fur die Qualitatslenkung und die Beur-
teilung zu erhalten. Informationsabgabe an
Register, Vergleichsstatistiken, Beteiligung
an "Externer Qualitatssicherung™.

4.1.8

Klassifikationssysteme

Soweit wie mdglich sollen bereits internatio-
nal akzeptierte Klassifikationssysteme ver-
wandt werden (z.B. ICD, ICPM, ICNP Codes).
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4.1.9 | Lenkung der Dokumente 423 | | enkung von Dokumenten 4.2.3 | Lenkung von Dokumenten
In einer Verfahrensanweisung zum Umgang ) o ) ) Die vom Qualitatsmanagementsystem ge-
mit Dokumenten miissen mindestens Aussa- Die Organisation muss ihre Arbeitsschutz- forderten Dokumente mussen gelenkt wer-
gen gemacht werden zu: Dokumente mit dem dokumentierten Verfahren den. Aufzeichnungen stellen einen besonde-
Nachweis der Giltiakeit Lenkuna von Dokumenten® nach ren Dokumententyp dar und missen nach
* achwes der Gultigrel " 9 _ den in Abschnitt 4.2.4 genannten Anforde-
e Auffindbarkeit Unterabschnitt 4.2.3 der DIN EN ISO 9001 rungen gelenkt werden.
. lenken. (siehe rechte Spalte) Ein dokumentiertes Verfahren zur Festle-
*  Aufbewahrungsfristen gung der erforderlichen Len-
e Archivierung und Schutz gegen Verlust kungsmafRnahmen muss eingefuhrt werden,
und Beeintrachtigung um
. . .. a) Dokumente beziglich ihrer Ange-
*  Lesbarkeit, Datierung, Revisionsdaten, messenheit vor ihrer Herausgabe zu ge-
Identifizierbarkeit nehmigen,
e  Genehmigungsstatus b) Dokumente zu bewerten, sie bei Bedarf
. zu aktualisieren und erneut zu genehmi-
e Lenkung der Genehmigung, Ausgabe, gen,
Verteilung, Revision, Einzug der Vor- c) sicherzustellen, dass Anderungen und
version der aktuelle Uberarbeitungsstatus von
e Freigabe, Verfigbarkeit Dpkumenten gekennze_l_chnet werden,
d) sicherzustellen, dass gultige Fas-sungen
e Die Dokumente sollen verstanden wer- zutreffender Dokumente an den jeweili-
den und annehmbar sein gen Einsatzorten verfiig-bar sind,
T . e) sicherzustellen, dass Dokumente lesbar
e Verfahren fir die Uberarbeitung und leicht erkennbar bleiben,
e Entfernung veralteter Dokumente f) sicherzustellen, dass Dokumente externer
Herkunft gekennzeichnet werden und ihre
Verteilung gelenkt wird, und
die unbeabsichtigte Verwendung veralteter
Dokumente zu verhindern und diese in ge-
eigneter Weise zu kennzeichnen, falls sie
aus irgendeinem Grund aufbewahrt werden.
4.1.10 | Herausgabe von Krankenakten

Das Krankenhaus regelt die Herausgabe von
Unterlagen, die Auskunft Uber das Behand-
lungsgeschehen geben. Wenn die Behand-
lungsunterlagen an eine andere Stelle gege-
ben werden mussen, ist es Aufgabe des Kran-
kenhauses, zu dokumentieren, wann es an
welche Stelle fiir welche Zwecke die Unterla-
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gen weitergeleitet hat.

4.1.11 Ar_chivierung . . 4.2.4 Lenkung von Aufzeichnungen
Die Krankenhausleitung muss eine Verfah- ] o )
rensanweisung fur den Umgang mit Behand- Die . Organisation muss Arbeitsschutz-
lungsunterlagen, deren Verfilmung und Ver- Aufzeichnungen
nich@ung herausgeben. Mir_1desten_s dig ge- mit dem dokumentierten Verfahren
ts;tlztgghen Aufbewahrungsfristen sind einzu- JLenkung von Aufzeichnungen® nach
' Unterabschnitt 4.2.4 der DIN EN 1SO 9001
lenken. Zusatzlich muss in diesem dokumentier-
ten
Verfahren die Vernichtung von Arbeitsschutz-
Aufzeichnungen geregelt sein.
Kommentar
Es muss eindeutig festgelegt werden, wie lange
welche Aufzeichnungen aufbewahrt werden
(Archivierung) und ab wann und durch wen eine
Vernichtung der Aufzeichnungen erfolgen soll.
Z.B. muss ein Medizinproduktebuch bis 5 Jahre
nach Stilllegung des Gerates aufbewahrt werden.
4.1.12 | Datenschutz im Krankenhaus
Die einschlagigen gesetzlichen Anforderun-
gen mussen erfullt werden.
4.1.13 | Annahme von Dokumenten (Postein-
gang)
Die Dokumentation im QM-System und die
Pflege der Qualitatsdokumente sind zu re-
geln. Zur Qualitatsdokumentation gehdren
auch die Lasten- oder Pflichtenhefte, die sich
aus der Qualitatsplanung ergeben. Hier kdn-
nen auch Nachweise gesammelt werden, die
nicht leistungs- sondern personenbezogen
sind (z.B. Qualifikationsnachweise). Die Do-
kumentation des QM-Systems soll in einer
Verfahrensanweisung angegeben werden.
4.1.14 | Glossar der Begriffe, Abkurzungen, 8.2.4 Uberwachung und Messung des Pro-

Symbole

8.2.3 Uberwachung und Messung von

dukts
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Alle in den Dokumentationen verwandten
Begriffe sollen in einem Verzeichnis aufge-
fuhrt und erlautert werden. So soll bei der
Erstellung von Arbeitsanweisungen immer
gepruft werden, ob die verwandten Begriffe
der im Alltag bereits etablierten Bedeutung
entsprechen. Abkirzungen und (Bild)-
Symbole werden ebenso behandelt.

Das Krankenhaus soll ein Verzeichnis der
Ublichen Abkurzungen erstellen. Das Ver-
zeichnis soll von der Leitung in Kraft gesetzt
und kontinuierlich fortgeschrieben werden.

Prozessen

Die Organisation muss geeignete Methoden
zur Uberwachung und, falls zutreffend,
Messung der arbeitsschutzrelevanten Prozesse
und aller anderen Prozesse, in die der
Arbeitsschutz integriert wurde, anwenden.
Diese Methoden missen darlegen, dass die
Prozesse in der Lage sind, die geplanten
Ergebnisse beziglich des Arbeitsschutzes

zu erreichen. Werden die geplanten Ergebnisse
nicht erreicht, miissen, soweit angemessen,
Korrektur- und Vorbeugungsmafnahmen
ergriffen werden. Durch Korrektur und
Vorbeugungsmalnahmen ist mindestens

die Einhaltung von Vorschriften und Regeln
sicherzustellen.

Geeignete Aufzeichnungen sind zu fuhren
(siehe 4.2.4).

7.4 Beschaffung

Die Organisation muss schriftliche Festlegungen
treffen zur:

d)Wareneingangsprifung bzw. Prufung

der Dienstleistung,

e) wiederkehrenden Lieferantenbeurteilung

Die Organisation muss die Merkmale des
Produkts Glberwachen und messen, um die
Erfullung der Produktanforderungen zu veri-
fizieren. Dies muss in geeigneten Phasen
des Produktrealisierungsprozesses in Uber-
einstimmung mit den geplanten Regelungen
durchgefiihrt werden (siehe 7.1).

Ein Nachweis Uber die Konformitat mit den
Annahmekriterien muss gefihrt werden. Die
Aufzeichnungen missen die fir die Freiga-
be des Produkts zusténdige Person oder
zustandigen Personen angeben (siehe
4.2.4).

Produktfreigabe und Dienstleistungs-
erbringung dirfen erst nach zufrieden-
stellender Vollendung der festgelegten Ta-
tigkeiten (siehe 7.1) erfolgen, sofern nicht
anderweitig von einer zustandigen Stelle
und, falls zutreffend, durch den Kunden ge-
nehmigt.

4.1.15 | OP-Bericht: Mindestanforderungen

4.1.16 | Codieren ICD, OPS

4.1.17 | CodierenDatenerfassung zu Prozeduren
und DRG

4.1.18 | Ambulanzkarte
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4.1.19 | Registratur der Ambulanz
4.1.20 | Pflegedokumentation
4.1.21 | Pflegeleistungsdokumentation (PPR)
4.1.22 | Leichenschau und Todesbescheinigung
4.1.23 | Chargendokumentation Blutkonserven
4.1.24 | Vernichtung Akten
4.1.25 | Registratur der Verwaltung
4.1.26 | Abrechnung ambulant
4.1.27 | Abrechnung stationér
4.1.28 | Mikroverfiimung
4.1.29 | Registratur der Verwaltung
4.1.30 | Fotodokumentaiton
4.1.31 | Wunddokumentation
4.1.32 | Partogramm (Doku Geburt)
4.1.33 | Formularium
42 | Kommunikation und Marketing 553 | Kommunikation 253 Interne Kommunikation

Die Kommunikation zwischen den Mitarbei-
tern, der Datenaustausch und eine regelma-
RBige Berichterstattung sollen im Kranken-
haus fur alle verstandlich geregelt werden.

Berichte sollen zeitgerecht an die Stellen im
und aulierhalb des Krankenhauses weiterge-
leitet werden, die fur die Behandlung oder
Versorgung der Patienten Verantwortung
Ubernehmen. Die Berichte missen Tatsachen
wiedergeben, vollstéandig, verstandlich, aber
auf das Notwendige beschrénkt sein. Die
Berichte sollen die Leistungsergebnisse be-
rufsgruppenibergreifend  darstellen.  Der
Umfang der Berichterstattung der Abteilun-
gen an die Leitung soll festgelegt werden. Die
Leitung soll die Berichte zusammenfassen
und - auch als Arbeitsgrundlage - intern zu-
ganglich machen.

Berichte sollen an solche Stellen gegeben
werden, die Behandlungsdaten zusammen-

Die oberste Leitung muss einen geregelten In-
formationsaustausch zwischen den Versicherten,
ihrer gewahlten Vertretung (z. B. Betriebsrat,
Personalrat, Mitarbeitervertretung),

Beauftragten und den FuUhrungskréaften in der
Organisation sowie zwischen der Organisation
und ihren externen Arbeitsschutzpartnern si-
cherstellen.

Die oberste Leitung muss sicherstellen,
dass geeignete Prozesse der Kom-
munikation innerhalb der Organisation ein-
gefuhrt werden und dass eine Kom-
munikation Uber die Wirksamkeit des Quali-
tdtsmanagementsystems stattfindet.
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fassen und daraus Erkenntnisse Uber die
Wirksamkeit und Sicherheit von Verfahren
gewinnen, wie z. B. Krebsregister.

Die Leitung muss sicherstellen, dass inner-
halb des Krankenhauses und zwischen Kran-
kenhaus und Offentlichkeit durch umfassen-
den Informationsaustausch ein konstruktives
Klima der Sachlichkeit und Offenheit ge-
schaffen und erhalten wird. Dazu gehéren
MalRnahmen, die die Kommunikation zwi-
schen den Abteilungen, den Berufsgruppen
und den einzelnen Mitarbeitern erleichtern
und fordern.

Die Kommunikation mit den Patienten, ihren
Angehorigen, den behandelnden Arzten und
den Kostentragern ist zu pflegen. Das Anse-
hen des Krankenhauses in der Offentlichkeit
ist zu fordern.

Eine zusammenfassende Berichterstattung
soll die Leistungen des Krankenhauses ver-
standlich darstellen.

Gegeniiber Mitarbeitern, Patienten und ihren
Angehdrigen sollen die Grundséatze der Ver-
traulichkeit eingehalten werden. Die gesetzli-
chen Vorschriften zu Datenschutz und
Schweigepflicht missen beachtet werden.

Die Leitung soll Verfahren anwenden, mit
deren Hilfe Veréanderungen in den Erwartun-
gen der Patienten und einweisenden Arzten
frihzeitig erkannt werden kénnen. Sie muss
daflr sorgen, dass ihre MalRnahmen und die
Handlungen der Mitarbeiter den Patienten
verstandlich sind.

Der Patient soll verstéandliche Information
Uber seine Behandlung, das Ergebnis und das
weitere Vorgehen erhalten.

Die Mitarbeiter sollen Uber Kommunikati-
onstechniken und -ein-richtungen verfiigen,
die auf allen Ebenen, berufsgruppentbergrei-
fend und Uber die Abteilungsgrenzen hinaus
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das Verstandnis und die Zusammenarbeit
f@rdern. Sie miussen um die Probleme bei der
Ubermittlung von Information wissen.

Ein angemessenes technisches Informations-
system ist ein wesentliches Instrument zur
Kommunikation. Geeignete Telekommunika-
tionsgeréate, wie schnurlosen Telefonen auf
Stationen und fUr Personen, die keinen festen
Standort im Hause haben, Telefax-Geraten,
Intranet, Rufanlagen, aktuelle Telefon-
Verzeichnisse sollen zur Verfligung gestellt
und gepflegt werden.

6.3 Infrastruktur

Die Organisation muss die Infrastruktur ermitteln,
bereitstellen und aufrecht-erhalten, die zur Errei-
chung der Konformitat mit den Produktanforde-
rungen erforderlich ist. Zur Infrastruktur gehoren,
soweit zutreffend

c) ...

d) ...

e) unterstiitzende Dienstleistungen (wie Trans-
port oder Kommunikation).

4.2.1

Besprechungen: Einladen, Durchfihren,
Berichten

4.2.2

Technische Kommunikationsmittel

Die Ausristung mit geeigneten Telekommu-
nikationsgeraten, wie schnurlosen Telefonen
auf Stationen und flr Personen, die keinen
festen Standort im Hause haben, Telefax-
Geraten, Intranet, Rufanlagen, aktuellen
Telefon-Verzeichnissen sollte gepflegt und
ausgebaut werden.

4.2.3

Zentrale Anlaufstelle, Auskunft
Abwicklung von Anfragen

Fir die Bearbeitung telefonischer und
schriftlicher Anfragen soll ein Verfahren fest-
gelegt werden. Insbesondere bei telefoni-
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schen Anfragen soll der Anrufer nicht von
einer Stelle zur nachsten quer durch das
Haus ,weitergereicht“ werden.

4.2.4

~Kunden“-Befragungen

Ein Verfahren zur kontinuierlichen Beurtei-
lung durch die Patienten, ihre Arzte und die
Kostentrager ist einzuftihren.

Kontinuierliche Meinungserfassung

Die Leitung fuhrt Verfahren ein, mit denen
die Erwartungen der Patienten und Ande-
rungen in deren Erwartungen frihzeitig er-
kannt werden kénnen. Eine kontinuierliche
Meinungserfassung (Antwortkarte: ,lhre
Meinung ist gefragt.“) soll Patienten und
Angehorigen die Gelegenheit geben, ihre
Wahrnehmungen zu mitzuteilen (Naheres
dazu im Abschnitt “Beschwerdemanage-
ment*). Forum fur regelméalligen Meinungs-
austausch mit den Einweisern (Gespréachs-
kreise, Konferenzen)

Ein Verfahren zur Beurteilung durch die Pa-
tienten, ihre Arzte und die Kostentrager
("Kunden™) ist einzufiihren. Die Beurteilung
muss sich auf die Konfiguration der Behand-
lungen und auf deren Durchfilhrung bezie-
hen, um Unterschiede in der eigenen und der
Fremdeinschatzung bewerten zu kénnen.

4.2.5

Einweiserbefragung

4.2.6

Internes Informationsblatt

Ein regelmaRiger interner Informations-
dienst mit einem definierten Verteiler sollte
eingerichtet werden. Alle Rundschreiben und
Mitteilungen der Leitung sollen darin er-
scheinen, so dal} die Mitarbeiter an der fort-
laufenden Numerierung des Blattes selbst
Uberprifen kénnen, ob die bei ihnen liegende
Information vollstéandig ist.

4.2.7

Leitung und Teilnahme an Konferenzen
Far Konferenzen, Team-Sitzungen, Klinik-
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besprechungen, Qualitatszirkel usw. sollen
Regeln aufgestellt und mit allen beteiligten
Mitarbeitern eingelibt werden. Geklart wer-
den muss, ob die Leitung sich fur regelmagi-
ge Besprechungen die Genehmigung vorbe-
halt.

4.2.8

Leitfaden zum Erstellen von Vortragsfo-
lien

4.2.9

Patientenbroschure
Eine Patientenbroschiire mit den fur den
Aufenthalt nétigen Informationen Uber das
Krankenhaus soll erstellt und regelmafig
Uberarbeitet werden.

4.2.10

QM-Jahresbericht

Die Leitung erstellt aus den Daten der Abtei-
lungen einen Jahresbericht. Der Bericht soll
Daten von allgemeinem Interesse enthalten,
die zur Orientierung der Abteilungen unte-
reinander hilfreich sind. Der Bericht kann
mit dem Internen Audit verbunden werden.

Ein Jahresbericht fur den internen Gebrauch
und zur Information der Offentlichkeit soll
erstellt werden.

Der Umfang der Berichterstattung der Abtei-
lungen an die Leitung soll festgelegt werden.
Die Berichte missen Tatsachen wiedergeben,
vollstéandig, verstadndlich, aber auf das Not-
wendige beschrankt sein. Die Berichte sollen
die Leistungsergebnisse berufsgruppentber-
greifend darstellen. Die Leitung soll die Be-
richte zusammenfassen und - auch als Ar-
beitsgrundlage - intern zuganglich machen.

4.2.11

Das Krankenhaus in der Offentlichkeit

Die Offentlichkeitsarbeit des Krankenhauses
dient der Darstellung nach aul’en und der
Kommunikation mit den Mitarbeitern des
Krankenhauses. Das Krankenhaus muss aktiv
sein Bild in der Offentlichkeit gestalten. Die
Medien der Kommunikation kénnen die lo-
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kale Presse, Rundfunk, Fernsehen, Video-
Filme, die Homepage im Internet, aber auch
der Krankenhaussender und das interne Mit-
teilungsblatt sein.

Das Krankenhaus soll angemessene und
leicht zugangliche Mittel fir die Kommunika-
tion mit dem Patienten aufbauen, wie z. B.
einen Telefonansagedienst, Broschiren, Mit-
teilungen, Informationen zu den medizini-
schen Behandlungen, engen Kontakt mit den
einweisenden Arzten halten, Berichte in Zei-
tungen oder in Nachbarschaftsgruppen (Ver-
eine, Selbsthilfegruppen) initiieren, Tage der
offenen Tur anbieten. Die Kommunikations-
inhalte mussen regelmagig auf Aktualitat und
Eindeutigkeit geprift werden.

4.2.12 | Foérderverein
Das Krankenhaus soll einen Férderverein
grinden.

4.2.13 | Tag der offenen Tur
Gruppen ins Haus holen: Tag der offenen
Tar, Musikgruppen auftreten lassen, regel-
maRig Vortragsreihen, Ausstellungen und
Autorenlesungen organisieren (Kultur im
Krankenhaus).

4.2.14 | Klinik-Zeitung
Das Krankenhaus gibt an Patienten, Angeho-
rige, einweisende Arzte, Mitarbeiter und an
andere Interessenpartner regelmaRig eine
Zeitung heraus.

4.2.15 | Optische Kommunikation (corporate

design)

Das Layout aller nach aufzen und innen ver-
wandten Dokumente wie Formulare, Briefe,
Berichte ist einheitlich zu gestalten, um den
Wiedererkennungswert zu erhdhen. Einheit-
liche wiedererkennbare ldentitat (corporate
design) kann Uber Farben(-kombinationen),
Logo, Dienstkleidung, Gestaltung erreicht
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werden.

4.2.16

Kommunikationstraining

Das Personal, das am engsten mit dem "Kun-
den" zusammenarbeitet, soll angemessene
Kenntnisse und die nétigen Fertigkeiten im
Kommunizieren besitzen. Vielfach wird an-
genommen, daf sich der angemessene Um-
gang mit dem Patienten aus der Berufsrolle
ergibt. Die Erfahrung zeigt aber, daf3 in vielen
Situationen selbst einfache Regeln des res-
pektvollen Umgangs nicht beachtet werden.
So kdénnen Techniken fur die BegriiBung, die
Verhaltensweisen bei der Visite, der Umgang
mit schwierigen Patienten und die Ubermitt-
lung trauriger Nachrichten eingetibt werden.

4.2.17

Abstimmung mit dem politischen Umfeld
Fir Kommunikation und Abstimmung mit
dem Trager, mit den Kostentragern, den 6f-
fentlichen Diensten, Verb&dnden und anderen
Interessengruppen mussen Strategien entwi-
ckelt und festgelegt werden.

4.2.18

Info-Brief

4.2.19

Homepage

4.2.20

Publikationen des Krankenhauses

4.2.2]

Daten-Transfer (Telemedizin)

4.2.22

Teilnahme an Kongressen

4.2.27

Interne Berichte

4.2.28

Organisation eintégige Veranstaltung

4.3

Wissensmanagement

Die Leitung des Krankenhauses legt fest, wie
die Fachabteilungen den Nachweis dartber
fuhren, dass sie sich tUber neue Erkenntnisse
zu den von ihnen angewandten Verfahren
informieren, wie sie die Information bewer-
ten und welche Schlisse und Konsequenzen
sie daraus gezogen haben.

Die Sammlung und Auswertung der Literatur
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und Berichte sollen sich auf alle in der Abtei-
lung durchgefihrten Methoden erstrecken.
Das Vorgehen versteht sich als Ergdnzung
der arztlichen Fortbildung, die sich auf die
personliche Qualifikation bezieht.

Die Leitung soll festlegen, welche Medien bei
der Informations-beschaffung eingesetzt
werden, welche Datenbanken regelméaRig mit
welchen Suchstrategien abgefragt werden
und wie die Auswertung erfolgt.

Die Leitung soll sicherstellen, dass Verande-
rungen in den Forderungen der Gesellschaft
an einen guten Krankenhausbetrieb (Gesetze,
Verordnungen, Richtlinien, Normen) so rech-
tzeitig bekannt werden, dass eine zeitgerech-
te Umsetzung erfolgen kann.

4.3.1 Bibliothek
Welche Fachliteratur wird gehalten? Zugang
zur bibliothek? Grundausstattung fir fachli-
teratur? nternet-Zugang

4.3.2 | Literaturrecherche 5.1.2

Ermittlung und Umsetzung gesetzlicher,
berufsgenossenschaftlicher und behérd-
licher Anforderungen

Die oberste Leitung stellt sicher, dass Vorschrif-
ten und Regeln, die zu Sicherheit und Gesundheit
der Versicherten erlassen wurden sowie behordli-
che Anordnungen zum Arbeitsschutz in einem
geeigneten Verfahren ermittelt und umgesetzt
werden.

Die schriftlichen Festlegungen hierzu mussen
beinhalten:

a) Ermittlung der relevanten Vorschriften und
Regeln,

b) Sicherstellung der Verfiigbarkeit und Aktuali-
tat der Vorschriften und Regeln,

c¢) Sicherstellung der Verfiigbarkeit der relevan-
ten Vorschriften und Regeln vor Ort und

112



2007

GUTE HOSPITAL-PRAXIS

EQ

d) Sicherstellung der Integration der Vorschriften
und Regeln in die Aufbau- und Ablauforganisati-
on.

Geeignete Aufzeichnungen sind zu fuhren (siehe
4.2.4).

4.3.3

Recherche nach Leitlinien

Kontinuierlich muss die Leitlinien-Erstellung
einschlagiger Institutionen beobachtet wer-
den. Jedes Fach sollte festlegen, welche Insti-
tutionen entsprechend befragt werden oder
an welchen Aktivitaten man sich beteiligen
mochte. Sind Leitlinien Gdbernommen wor-
den, muss sichergestellt werden, daR das
Krankenhaus Kenntnis tber deren Anderun-
gen erlangt.

4.3.4

Recherche nach Einzelfallberichten
Einzelfallberichte aus Arzthaftpflichtprozes-
sen, aus Zeitungsberichten, Komplikations-
und Zwischenfallberichten sollen Uber das
eigene Krankenhaus hinaus gesammelt wer-
den.

4.3.5

Beteiligung an Zentralen Registern
Sammlung und Weitergabe von Daten aus
allen relevanten Quellen mit der Zielsetzung,
Daten fir die Qualitatslenkung und die Beur-
teilung zu erhalten. Informationsabgabe an
Register, Vergleichsstatistiken, Beteiligung
an "Externer Qualitatssicherung™.

4.3.6

Auswertung von Informationsdiensten

Zu vielen Themen des Krankenhausbetriebes
werden Informationsdienste angeboten, die
ausgewertet werden sollten. Dabei sollten die
Techniken der modernen Informationsbe-
schaffung (retrieval-Systems, Datenbanksys-
teme genutzt werden. Neue Informationen
mussen bewertet werden (Statistik, Publika-
tionsmedium, Renommeé der Autoren. Me-
thodenkritik).

So z.B. der Informationsdienst des Deutschen
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Krankenhaus-Institutes, Dusseldorf, Terstee-
genstr. 9, der Hospital Literature Index mit
den Stichworten Professional Review Organi-
zations, Professional Staff committees, Pro-
fessional Standards Review, Quality control,
quality of Health Care, Quality Assurance
USW.

4.3.7

Uberprifung der Konfigurationen
Berichte Uber neue Technologien, Anderun-
gen in der Methode, andere Angebote und
Verédnderungen in der Nachfrage miussen
zuverlassig identifiziert werden. Die Berichte
sind dahingehend auszuwerten, ob sie rele-
vant sind fur die eigenen Methoden, ob sie
den geforderten Grad der Evidenz erftllen,
ob sie die eigenen Auffassungen stiitzen oder
ihnen entgegenstehen.

4.3.8

Pflege der Anerkannten Regeln

Die ,Anerkannten Regeln* (siehe Element
LJAuftrag und Zweck des Krankenhauses)
miussen fortlaufend aktualisiert werden. Die
QM-Gruppe fuhrt die Liste ,Anerkannter
Regeln“, sammelt die Volltexte der Doku-
mente, die in der Liste stehen und bringt sie
in ein Ordnungssystem. Dafur wird fur jedes
Dokument in der EDV eine Karteikarte ange-
legt mit Angabe von Herausgeber, Titel,
Kurztitel, Quelle, Erscheinungsdatum, letzter
Anderung.

4.3.9

Fortbildungsveranstaltungen

4.3.10

Fachliteratur: Pflege der Literaturdaten-
bank QM

4.3.11

Pflege wichtiger Links

Prifung, Analyse,

7.6

Lenkung von Uber-

8.2

Uberwachung und
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Verbesserung

wachungs- und
Messmitteln

Messung
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5.1

Prafungen und Messung

Die Leitung muss in Verfahrensanweisungen
darlegen, wie die regelmafig durchgefiihrten
Krankenhausleistungen (diagnostische, the-
rapeutische, pflegerische,  medizinisch-
technische und sonstige MaBnahmen) dar-
aufhin gepruft werden, ob sie tatsachlich so
durchgefiihrt werden, wie in den Konfigura-
tionen und in der Planung fiir den einzelnen
Patienten angegeben.

Waéhrend des stationdren Aufenthaltes soll
der Zustand des Patienten so engmaschig
und zuverlassig geprift werden, dass der
Einfluss der Behandlung auf den Gesund-
heitszustand jederzeit erkannt werden kann.

Vor der Entlassung soll ein Befund erstellt
werden, der auch eine Stellungnahme dazu
enthalt, ob das therapeutische Ziel erreicht
wurde oder nicht. Entsprechende objektivie-
rende Untersuchungsbefunde sind anzufiih-
ren.

Weitere SchliUsseltatigkeiten wie Diagnostik,
Operationen pp. sollen schon wéhrend des
Aufenthaltes im Krankenhauses daraufhin
gepruft werden, ob das Ziel erreicht wurde.

Die subjektive Einschatzung der Mallnahmen
durch den Patienten soll bei der Abschluss-
untersuchung aufgenommen werden. Dem
Patienten soll die Mdglichkeit fiir eine spate-
re Bewertung gegeben werden.

Die Erkenntnisse tUber die Art und Weise, wie
der Patient die Leistung wahrgenommen hat,
sollte zur Anpassung der Leistung und ihrer
Erbringung fuhren (Patientenzufriedenheit).

Die Leitung soll fur qualitatsrelevante MalR-
nahmen und fir einzelne Behandlungsmus-
ter Indikatoren (Prufdaten) festlegen, die
kontinuierlich erfasst werden. Sie sollen in

8.2.4

Die Organisation muss die Uberwachungen und
Messungen, einschliellich der hierzu erforderli-
chen Uberwachungs- und Messmittel, ermitteln,
die notwendig sind, um die Erfullung der Arbeits-
schutz-Anforderungen nachzuweisen.

Die Organisation muss sicherstellen, dass die
Uberwachungen und Messungen so durchgefiihrt
werden, dass der Zweck der Uberwachung und
Messung erreicht ist.

Zur Sicherstellung gultiger Ergebnisse sind die
Uberwachungs- und Messmittel zum Arbeits-
schutz wie die Uberwachungs- und Messmittel
zur Qualitat zu behandeln (siehe 7.6, DIN EN 1SO
9001 rechte Spalte).

Die Organisation muss die Ergebnisse bewerten
und geeignete MaBnahmen zum Arbeitsschutz
treffen.

Geeignete Aufzeichnungen sind zu fuhren
(siehe 4.2.4). (**)

7.6

Lenkung von Uberwachungs und
Messmitteln

Die Organisation muss die zum Nach-weis
der Konformitat des Produkts mit festgeleg-
ten Anforderungen (siehe 7.2.1) vorzuneh-
menden Uberwachungen und Messungen
und die erforderlichen Uberwachungs- und
Messmittel ermitteln.

Die Organisation muss Prozesse ein-fuhren,
um sicherzustellen, dass Uberwachungen
und Messungen durchgefiihrt werden kon-
nen und in einer Weise durchgefthrt wer-
den, die mit den

Anforderungen an die Uberwachung und
Messung vereinbar ist.

Soweit zur Sicherstellung giltiger Ergebnis-
se erforderlich, missen die Messmittel

a) in festgelegten Abstanden oder vor dem
Gebrauch kalibriert oder verifiziert werden
anhand von Messnormalen, die auf inter-
nationale oder nationale Messnormale zu-
riickgefihrt werden kénnen. Wenn es de-
rartige Messnormale nicht gibt, muss die
Grundlage fuir die Kalibrierung oder Veri-
fizierung aufgezeichnet werden;

b) bei Bedarf justiert oder nachjustiert wer-
den;

¢) gekennzeichnet werden, damit der Kalib-
rierstatus erkennbar ist;

d) gegen Verstellungen gesichert werden,
die das Messergebnis ungtltig machen
wirden;

e) vor Beschadigung und Verschlechterung
wahrend der Handhabung, Instandhal-
tung und Lagerung geschitzt werden.

AuRerdem muss die Organisation die Gul-

tigkeit fruherer Messergebnisse bewerten

und aufzeichnen, wenn fest-gestellt wird,
dass die Messmittel die Anforderungen nicht
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Qualitatsregelkarten  dargestellt  werden.
Warn- und Eingriffsgrenzen sollen angege-
ben werden. Dazu gehéren auch regelmafige
Nachuntersuchungen von Patienten. Die
Darstellung einschlie3lich der Berichterstat-
tung an die Leitung sollen zeitnah sein.

Weitere Prifungen, z. B. bei Beschaffung,
Herstellung, Lagerung, Abfallentsorgung,
Umgang mit gefahrlichen Stoffen sollen in
Priafanweisungen beschrieben werden.

Prifverfahren im Krankenhaus sind die kli-
nisch-chemischen, bakteriologisch-
serologischen und die  pathologisch-
anatomischen Labormethoden, die Réntgen-
Untersuchungen, die Kkardiologische und
pulmonologische Funktionsdiagnostik, die
Endoskopie und viele andere diagnostische
Methoden.

Die Prufverfahren sollen in eigenen Prifan-
weisungen dargestellt werden und Angaben
zu Richtigkeit, Zuverlassigkeit, Sensitivitat
und Spezifitat, Wiederholbarkeit und Robus-
theit des Verfahrens enthalten. Die Prifver-
fahren missen so eingesetzt werden, dass sie
die notige Richtigkeit und Zuverlassigkeit
aufweisen. Der Einsatz der Prufmittel ist auf
das notwendige Maf} zu beschranken.

Messgerate sind zu kalibrieren und zu justie-
ren, bevor sie eingesetzt werden. Wo vorhan-
den, sollen die nationalen und internationa-
len Normale benutzt werden.

Bei der Kalibrierung z. B. von Labormetho-
den soll die angewandte Prozedur festgelegt
werden, einschliel8lich Einzelheiten zum Ge-
ratetyp, Identifikation des benutzten Gerates,
Einsatzort, Prufhaufigkeit und -methode,
Annahmekriterien sowie durchzufiihrenden
MaRnahmen bei nicht zufriedenstellenden
Ergebnissen. Aufzeichnungen (z. B. QC-
Karten) sind zu fuhren.

8.2.4

Erstprafung und wiederkehrende Prufun-
gen

Die Organisation muss die zur Aufrechterhaltung
der Infrastruktur notwendigen MaBnahmen tref-

fen. Dazu miussen schriftliche Festlegungen ge-
troffen werden:

a) zur Ermittlung notwendiger Pruf- und War-
tungsmalinahmen,

b) zur Durchfiihrung und Bewertung dieser
MaRnahmen.

Erforderliche Aufzeichnungen zum Nachweis der
Durchfihrung dieser Malnahmen und deren Er-
gebnisse sind zu fuhren (siehe

4.2.4).
Kommentar

Neben der Prufung elektrischer Anlagen und Be-
triebsmittel sind insbesondere sind insbesondere
bestimmte Medizinprodukte sowie Arbeitsmittel
mit Gefdhrdungspotenzial zu nennen.

erfullen. Die Organisation muss geeignete
Malnahmen bezlglich der Messmittel und
aller betroffenen Produkte ergreifen. Auf-
zeichnungen Uber die Ergebnisse der Kali-
brierung und Verifizierung mussen gefihrt
werden (siehe 4.2.4).

Bei Verwendung von Rechnersoftware zur
Uberwachung und Messung fest-gelegter
Anforderungen muss die Eignung dieser
Software fiir die beabsichtigte Anwendung
bestatigt werden. Dies muss vor dem Erst-
gebrauch vorgenommen werden und wenn
not-wendig auch spéater bestatigt werden.

ANMERKUNG Fur Anleitung
siehe
ISO 10012-1 und 1SO 10012-2.
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Es sollen Verfahren festgelegt werden, um
den Messprozess zu Uberwachen und statis-
tisch zu beherrschen. Die Verfahren schlie-
Ren die Prifung der Fertigkeiten des Perso-
nals, der Messverfahren selbst und jeglicher
zum Messen und Prifen verwendeten analy-
tischen Modelle oder Software ein. Samtliche
Messungen und Prifungen mussen auf Eig-
nung, Gultigkeit und Verlasslichkeit gepruft
werden. Dazu zéhlen auch Umfragen zur
Ermittlung der Kundenzufriedenheit,

Die Benutzung, Kalibrierung und Instandhal-
tung samtlicher zum Erbringen oder Beurtei-
len von Dienstleistungen verwendeten Prif-
mittel sollte Gberwacht werden, um Vertrau-
en in auf Messdaten basierende Entschei-
dungen oder Handlungen zu schaffen. Mess-
abweichungen sollten mit den Forderungen
verglichen und angemessene MalRhahmen
getroffen werden, wenn die Forderungen
beziiglich Prazision und/oder Richtigkeit
nicht erfallt werden.

Die Krankenhausleitung wé&hlt geeignete
Indikatoren aus, um Stabilitdt und Kontinui-
tat der Leistungserbringung darzulegen (Sco-
recards). Die Daten sollen dem eigenen Be-
triebsablauf entnommen werden und mit
denen anderer Krankenhauser verglichen
werden (Benchmarking).

Die Leitung lasst periodisch und nach be-
stimmten Methoden interne Qualitatsaudits
durchfuhren, bei denen Uberprift wird, ob:

o das QM-System verwirklicht und wirk-
sam ist

o die regelméRig durchgeflihrten Leistun-
gen konfiguriert sind

e den Konfigurationen bei der Erbringung
der Leistung gefolgt wird
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e die Ziele im Umweltschutz erreicht wur-
den.

Die internen Audits werden von kompeten-
tem Personal in Ubereinstimmung mit Ver-
fahrensanweisungen geplant und durchge-
fuhrt. Die Auditoren fertigen darUber Auf-
zeichnungen an und berichten der Leitung.

Die Leitung kann - um sich von der erfolgrei-
chen Umsetzung der angeordneten Korrek-
turmalnahmen zu Uberzeugen - weitere Au-
dits, auch von externen Auditoren, anordnen.

Die Auditoren sollen von den zu auditieren-
den Tatigkeiten oder Bereichen unabhangig
sein. Wenn verlangt, stellen die Auditoren
Zertifikate Uber ihre Tatigkeit aus.
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5.1.1.

Fehlbelegungssprufung (utilisation re-
view)

Gepriift wird, ob die Indikation zur Kranken-
hausbehandlung tatsdchlich gegeben st
(Fehlbelegungsprufung).

5.1.

Teilnahme an Ringversuchen

Die Labore des Krankenhauses sollen an
Ringversuchen teilnehmen.

Festlegung der Anforderungen an Mel3mittel

Berucksichtigt werden sollen die DIN 10012
Teil 1 und Teil 2.

5.1.

Validierung, Verifizierung und Kalibrie-
rung von Prafmitteln

Insbesondere bei Laborverfahren mussen die
Prafmittel regelméliig kalibriert oder verifi-
ziert werden. Fur die Laboratorien ein-
schliellich Pathologie missen die anforde-
rungen an den Umgang mit Prifmitteln fest-
gelegt werden.

5.1.

N

Obduktion und Auswertung der Befunde

5.1.

(6]

Personalkenndaten
Fluktuationsquoten

Ausfallzeiten
Arbeiszeit
Unfallstatistik

5.1.

Auswertung der Daten fur § 137 SGB V

5.1.

Auswertung von Prozessdaten (QC-
Regelkarten)

5.1.

Wartezeiten-Statistik

5.1.

Infektionsstatistik
Nosokomiale Infektionen

Wundinfektionen

5.1

10

Antwortkarten

5.1

A1

Prozesskennzahlen

8.4

Datenanalyse

8.4

Datenanalyse
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Die Organisation muss geeignete Daten ermit-
teln,erfassen und auswerten, um die Eignung und
Wirksamkeit des Arbeitsschutzes im Qualitats-
managementsystem darzulegen und zu beurtei-
len, wo standige Verbesserungen der Wirksam-
keit des Arbeitsschutzes im System vorgenom-
men werden kénnen.

Die Datenanalyse muss Angaben liefern Gber den
Grad der

a) Zufriedenheit der Versicherten mit der Quali-
tat des Arbeitsschutzes in der Organisation und

b)Wirksamkeit des Arbeitsschutzes.

Die Organisation muss geeignete Daten er-
mitteln, erfassen und analysieren, um die
Eignung und Wirksamkeit des Quali-
tatsmanagementsystems darzulegen und zu
beurteilen, wo standige Verbesserungen der
Wirksamkeit des Qualitdétsmanagementsys-
tems vorgenommen werden kénnen. Dies
muss Daten ein-schlieRen, die durch Uber-
wachung und Messung und aus anderen re-
levanten Quellen gewonnen wurden.

Die Datenanalyse muss Angaben liefern
Uber

a) Kundenzufriedenheit (siehe 8.2.1),

b) Erflullung der Produktanforderungen

(siehe 7.2.1),

¢) Prozess- und Produktmerkmale und de-
ren Trends einschliel3lich Mdglichkeiten fur
VorbeugungsmaBnahmen, und Lieferanten.
85

5.1.12

Patientenbefragung

8.2

8.2.1 | Zufriedenheit der Versicherten Kundenzufriedenheit
Die Organisation muss Informationen Uber Die Organisation muss Informationen Uber
die Wahrnehmung der Versicherten, ob deren die Wahrnehmung der Kunden in der Frage,
Wiinsche und Erwartungen an den Arbeitsschutz ob die Organisation die Kun-
- g ) denanforderungen erfillt hat, als eines der
von der Organisation erfullt sind, MaBe fur die Leistung des Quali-
Uberwachen. Die Methoden zur Erlangung tatsmanagementsystems Uberwachen. Die
und zum Gebrauch dieser Informationen Methoden zur Erlangung und zum Gebrauch
. dieser Informationen miuissen festgelegt
mussen festgelegt werden. (*) werden.
5.1.13 | Prufstatus
5.1.14 | Testpatient
5.1.15 | Bewertung durch Angehérige
5.1.16 | Moratalitétsstatistik
5.1.17 | Temperaturkontrolle Kihlanlagen
5.1.18 | Technische Uberprifung Notfalleinrich-

tungen
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5.2

Analyse, Validierung

Die Leistungen des Krankenhauses, insbe-
sondere die arztlichen und pflegerischen
(medizinischen) Kernleistungen, sollen den
beruflichen Regeln (der Arzte, Pflegenden
und anderen Berufsgruppen) entsprechen
und den aktuellen Stand der Wissenschaft
bertcksichtigen. Fur die einzelnen Leistun-
gen soll belegt werden, dass sie geeignet sind,
die in sie gesetzten Erwartungen auch zu
erfullen (Validierung der Leistungen hinsich-
tlich der wesentlichen Qualitatsmerkmale)
und dass die Leistungen von dem Kranken-
haus zuverlassig in der geplanten Weise erb-
racht werden (Verifizierung).

Kombinationen von therapeutischen Verfah-
ren mussen gesondert gepruft werden.

Die Evaluation ist unter Anwendung wissen-
schaftlich-technischer Regeln und der Pruf-
theorie auszufuhren. Immer ist nachzuwei-
sen, ob und wie weit die festgelegten und die
vorausgesetzten Qualitatsforderungen erfillt
werden. Die Evaluation soll den Grad der
Erfullung und der Aussagezuverlassigkeit mit
statistischen Angaben beschreiben.

Als Beleg fur die Aussagen zu den Leistungen
kénnen eigene Untersuchungen, Experten-
meinungen, Literaturdokumentationen oder
Leitlinien von autorisierten Institutionen
(Standards) dienen.

An dem Evaluationsverfahren werden immer
mehrere Berufsgruppen beteiligt sein. Anzu-
wenden sind die Werkzeuge der Prozesspla-
nung und -priufung.

Festzulegen ist, dass die Forschungs- und
Entwicklungstatigkeit bei neuen Behand-
lungsverfahren qualifiziertem Personal zu-
geordnet wird, das mit angemessenen Mit-

7.3

Entwicklung

Wenn eine Organisation keine Entwicklung im
Sinne der DIN EN ISO 9000 (siehe 3.4.4) durch-
fahrt (Prozess-, Produkt-, Dienstleistungsent-
wicklung), dirfen die Anforderungen dieses Un-
terabschnittes der MAAS-BGW ausgeschlossen
werden. Dieser Ausschluss muss dann in dem um
die Inhalte des Arbeitsschutzes erweiterten Quali-
tatsmanagementhandbuch dokumentiert sein
(siehe 4.2.1).

In allen Phasen der Entwicklung (siehe 7.3 der
DIN EN ISO 9001) missen die ermittelten und
festgelegten  Arbeitsschutz-Anforderungen be-
rucksichtigt werden.

Neu entwickelte Produkte oder Dienstleistungen
durfen fur Versicherte oder Dritte nicht zu einer
Gefahrdung fuhren.

Verantwortung und Befugnisse flr den Arbeits-
schutz in der Entwicklung mussen festgelegt wer-
den.

Als Nachweis Uber die Integration der Arbeits-
schutz-Anforderungen sind Aufzeichnungen Uber
a) Eingaben des Arbeitsschutzes in die Entwick-
lung,

b) Ergebnisse der Entwicklungsbewertung, -
verifizierung und -validierung hinsichtlich der
Forderungen des Arbeitsschutzes

und

¢) Entwicklungsédnderungen, die den Arbeits-
schutz betreffen, zu fihren (siehe 4.2.4).
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teln ausgerustet ist.

5.2.1 | Validierung aus der Literatur 7.5.2 | Validierung des Arbeitsschutzes in den Pro- 7.3.1 Entwicklungsplanung
Fur die Validierung von Behandlungsverfah- zessen zur Produktion und zur Dienstleis- Die Organisation muss die Entwicklung des
ren aus der Literatur mussen Regeln aufges- tungserbringung Produkts planen und lenken.
telit werden. Immer muss nachgewiesen Die Organisation muss die Umsetzung der Ar- Bei der Entwicklungsplanung muss die Or-
werden, welche Methoden angewandt wur- beitsschutz-Anforderungen innerhalb der Pro- ganisation festlegen die Entwicklungspha-
den, um die zutreffende Literatur zu finden duktion und Dienstleistungserbringung auf inhre sen, fur jede Entwicklungsphase die ange-
(Literaturrecherche); wie die Literatur aus- Wirksamkeit hin iberpriifen. Diese Validierung messene Bewertung, Verifizierung und Vali-
gewertet wurde und aus welchen Grinden muss darlegen, dass die Prozesse unter be- dierung, und die Verantwortungen und Be-
welche SchluRfolgerungen gezogen wurden. herrschten Arbeitsschutz-Bedingungen ablaufen. fugnisse fiir die Entwicklung.
Geklart werden muss, ob und wann die Ein- . - . .

x Die Organisation muss die Schnitt-stellen
schatzung des Verfahrens gegebenenfalls - hied der Entwick-
iiberdacht wird. IZW|schen den verschiedenen an der Entwic

) o ung beteiligten Gruppen leiten und lenken,
Daflir muss ein Rechercheverfahren mit einer um eine wirksame Kommunikation und eine
Bewertung der Publikationen festgelegt wer- klare Zuordnung der Verantwortung sicher-
den. zustellen.
Das Ergebnis der Planung muss, soweit an-
gemessen, mit dem Fort-schreiten der Ent-
wicklung aktualisiert werden.
5.2.2 | Auswahl von Leitlinien, Standards 7.3.2 Entwicklungseingaben
Um den grof’en Aufwand der Evaluation zu Eingaben in Bezug auf die Produkt-
umgehen, ist es Ublich geworden, sich an anforderungen mussen ermittelt und aufge-
zusammenfassenden  Darstellungen  und zeichnet werden (siehe 4.2.4). Diese Einga-
Empfehlungen zu orientieren. Bei der Aus- ben muissen enthalten
wahl von Standards sollen sich das Kranken- a) Funktions- und Leistungsanforderungen,
haus, die Arzte und Pflegenden von systema- b) zutreffende gesetzliche und behdrd-
tischen Gesichtspunkten leiten lassen, die in liche Anforderungen,
einem ,Leitfaden zur Erstellung und Anwen- c) wo zutreffend Informationen, die aus
dung von Leitlinien, Empfehlungen und friheren ahnlichen Entwicklungen abge-
Standards" dargelegt werden sollen. leitet wurden, und
d) andere fiir die Entwicklung wesentliche
Anforderungen.
Diese Eingaben miissen auf Angemes-
senheit bewertet werden. Anforderungen
missen vollstéandig und eindeutig sein und
dirfen einander nicht wider-sprechen.
5.2.3 | Durchfihrung klinischer Studien 7.3.4

Will sich das Krankenhaus an Kklinischen
Studien beteiligen oder selbst solche durch-

Entwicklungsbewertung

In geeigneten Phasen miissen syste-
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fihren, muss eine den geltenden Regeln der
klinischen Forschung entsprechende Organi-
sation aufgebaut werden. Eine eigene For-
schungsabteilung sollte damit betraut wer-
den. Sie richtet ein eigenes Qualitat-System
der "Guten Klinischen Praxis (GCP)" ein.

matische Entwicklungsbewertungen gemaf
geplanten Regelungen (siehe 7.3.1) durch-
gefihrt werden, um

a) die Fahigkeit der Entwicklungs-
ergebnisse zur Erfillung der
Anforderungen zu beurteilen, und

b) jegliche Probleme zu erkennen und not-
wendige Malinahmen vorzuschlagen.

Zu den Teilnehmern an derartigen Ent-
wicklungsbewertungen mussen die Vertreter
der Funktionsbereiche gehéren, die von der
bewerteten Entwicklungsphase oder den
bewerteten Entwicklungsphasen betroffen
sind. Aufzeichnungen (ber die Ergebnisse
der Bewertungen und tber notwendige
MafRnahmen mussen gefiihrt werden (siehe
4.2.4).

5.2.4

Anderungen

Festzulegen ist, wie der Bedarf an Anderun-
gen oder Modifikationen der Verfahren iden-
tifiziert und dokumentiert wird, wie eine
Uberarbeitung veranlalt, wann das Verfah-
ren erneut geprift wird und wie das Verfah-
ren vor dem Einsatz im laufenden Betrieb
durch befugtes Personal geprift und freige-
geben wird.

Anforderungen sind Aufzeichnungen tber

b) Ergebnisse der Entwicklungsbewertung,
-verifizierung und -validierung hinsichtlich

der Forderungen des Arbeitsschutzes

¢) Entwicklungsanderungen, die den
Arbeitsschutz betreffen, zu fuhren (siehe 4.2.4).

7.3.7

Lenkung von Entwicklungs@nderungen
Entwicklungsdnderungen muissen gekenn-
zeichnet und aufgezeichnet werden. Die An-
derungen missen, soweit angemessen, be-
wertet, verifiziert und validiert sowie vor
ihrer Einflhrung genehmigt werden. Die
Bewertung der Entwicklungsédnderungen
muss die Beurteilung der Auswirkungen der
Anderungen auf Bestand-teile und auf be-
reits gelieferte Produkte einschlieBen.

Aufzeichnungen (ber die Ergebnisse der
Bewertung der Anderungen und (ber not-
wendige MaRBnahmen mussen gefuhrt wer-
den (siehe 4.2.4).

124



GUTE HOSPITAL-PRAXIS

EQ

2007

5.2.5

Design-Dokumente

Der Umfang der Validierungsunterlagen soll
festgelegt werden. Den Unterlagen der wis-
senschaftlichen Prifung sollen ein Pflichten-
heft, Ergebnisse der Prifung auf technische
Fehlerfreiheit, die dazu gehérende Benutzer-
information beigefligt werden.

7.3.3

Entwicklungsergebnisse

Die Entwicklungsergebnisse miissen in einer
Form bereitgestellt werden, die deren Verifi-
zierung gegentber den Entwicklungseinga-
ben ermdglicht, und mussen vor der Freiga-
be genehmigt werden.

Entwicklungsergebnisse missen
a) die Entwicklungsvorgaben erfillen,

b) angemessene Informationen fir die Be-
schaffung, Produktion und Dienstleis-
tungserbringung bereit-stellen,

c) Annahmekriterien fur das Produkt
enthalten oder darauf verweisen, und

d) die Merkmale des Produkts fest-legen,
die fiir einen sicheren und bestimmungs-
geméaBen Gebrauch wesentlich sind.

7.3.5

Entwicklungsverifizierung

Eine Verifizierung muss gemafl geplanten
Regelungen (siehe 7.3.1) durchgeftihrt wer-
den, um sicherzustellen, dass die Entwick-
lungsergebnisse die Entwicklungsvorgaben
erfullen. Aufzeichnungen tber die Ergebnis-
se der Verifizierung und Uber notwendige
Malnahmen mussen geftihrt werden (siehe
4.2.4).

125




GUTE HOSPITAL-PRAXIS

- fQ

EN 1SO 9001:2000 2007

7.3.6 Entwicklungsvalidierung

Eine Entwicklungsvalidierung muss geman
geplanten Regelungen (siehe 7.3.1) durchge-
fahrt werden, um sicherzustellen, dass das
resultierende Produkt in der Lage ist, die
Anforde-

rungen fur die festgelegte Anwendung oder
den beabsichtigten Gebrauch, soweit be-
kannt, zu erfullen. Wenn mdglich, muss die
Validierung vor Auslieferung oder Einfuh-
rung des Produkts abgeschlossen werden.
Aufzeichnungen Uber die Ergebnisse der
Validierung und Uber notwendige MaR-
nahmen missen gefuhrt werden (siehe
4.2.4).

5.2.6 | Validierung von Labor-Methoden

5.2.7 | Prufung der Wirtschaftlichkeit

5.2.8 | Risikobewertung
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5.3

Umgang mit unerwunschten Ereig-
nissen

Identifikation von und Berichterstattung
Uber fehlerhafte Dienstleistungen sind die
Pflicht und Verantwortung eines jeden ein-
zelnen Mitarbeiters des Krankenhauses.

Die Leitung soll sicherstellen, dass Behand-
lungsmaRnahmen im Krankenhaus rechtzei-
tig erkannt werden, die nicht wie beabsichtigt
oder nur unzureichend zuverléssig durchge-
fuhrt wurden. Die Folgen daraus mussen
abgeschatzt und diesen vorgebeugt werden.
Wenn Fehler wahrend der Leistungserbrin-
gung aufgetreten sind, muss eingeschatzt
werden, ob und welchen Einfluss die Fehler
auf das Ergebnis haben werden und ob durch
korrigierende MalRnahmen die unerwiinsch-
ten Folgen abgewandt oder gemildert werden
kénnen.

Korrekturmalinahmen missen eingeleitet
werden, die das erneute Auftreten des Feh-
lers verhindern. Dabei sollen nicht nur die
tatsachlich aufgetretenen Fehler, sondern
auch andernorts aufgetretene und berichtete
Fehler sowie die potentiellen Fehler und ihre
Ursachen bericksichtigt werden. Die Wirk-
samkeit soll Uberprift und bewertet werden.

Die finanziellen Risiken aus Fehlern missen

fir die Haushaltsplanung abgeschatzt wer-
den.

8 Messung, Analyse und Verbesserung
8.1 Allgemeines

Die Organisation muss den Arbeitsschutz in
die Uberwachungs-, Mess-, Analyse- und
Verbesserungsprozesse integrieren, um

a) darzulegen, dass die Arbeitsschutz-

Anforderungen umgesetzt sind,

b) die Konformitat des Qualitdtsmanagementsys-

tems
mit integriertem

Arbeitsschutz sicherzustellen und

c¢) die Wirksamkeit des Qualitatsmanagementsys-

tems
mit integriertem Arbeitsschutz

standig zu verbessern.
8.3 Lenkung von Fehlern im Arbeitsschutz

Die Organisation muss Fehler im Arbeitsschutz
mit dem dokumentierten Verfahren nach Unter-
abschnitt 8.3 der DIN EN ISO 9001 lenken (siehe

rechte Spalte).

Geeignete Aufzeichnungen sind zu fuhren (siehe

4.2.4).

8.5.3 VorbeugemaBnahmen: Notfallmana-

gement

Die Organisation muss mdgliche Betriebsstorun-

gen
und Notfalle ermitteln und hinsichtlich

ihrer Eintrittswahrscheinlichkeit und

ihres Schadensausmalfles bewerten.

Um ihr Notfall-Management zu organisieren,

muss die Organisation schriftliche Festlegungen

8 Messung, Analyse und Verbesserung

8.1 Allgemeines

Die Organisation muss die Uberwachungs-,
Mess-, Analyse- und Ver besserungspro-
zesse planen und verwirklichen, die erfor-
derlich sind, um a) die Konformitat des Pro-
duktes darzulegen

b) die Konformitat des Qualitatsmanage-

mentsystems sicherzustellen und

c¢) die Wirksamkeit des Qualitats-

managementsystems standig zu verbes-

sern.

Dies muss die Festlegung von zutreffenden
Methoden einschliellich statistischer Me-
thoden und das Ausmalf3 ihrer Anwendung
enthalten.

8.3 Lenkung fehlerhafter Produkte

Die Organisation muss sicherstellen, dass
ein Produkt, das die Anforderungen nicht
erfillt, gekennzeichnet und gelenkt wird, um
seinen unbeabsichtigten Gebrauch oder
seine Auslieferung zu verhindern. Die Len-
kungsmalRnahmen und zugehdrige Verant-
wortlichkeiten und Befugnisse fur den Um-
gang mit fehlerhaften Produkten missen in
einem dokumentierten Verfahren fest-gelegt
sein.

Die Organisation muss in einer oder mehre-
ren der folgenden Weisen mit fehlerhaften
Produkten umgehen

a) MaRnahmen ergreifen, um den fest-
gestellten Fehler zu beseitigen;

b) Genehmigung zum Gebrauch, zur Frei-
gabe oder Annahme nach Son-
derfreigabe durch eine zustandige Stelle
und, falls zutreffend, durch den Kunden;

¢) MaRnahmen ergreifen, um den urspriing-
lich beabsichtigten Gebrauch oder die
Anwendung auszuschlieRen.

Aufzeichnungen Uber die Art von Fehlern

und die ergriffenen Folgemal3-nahmen ein-

8 Measurement, analysis 8 Mesures., ana-
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treffen zu: schlieR3lich erhaltener Sonderfreigaben mus-
sen gefuhrt wer-den (siehe 4.2.4).

Wenn ein fehlerhaftes Produkt nachge-
Betriebsstorungen und Notfallen, bessert wird, muss es zur Darlegung der
b) Zustandigkeiten und Befugnissen bei Konformitat mit den Anforderungen erneut
verifiziert werden.

Wenn ein fehlerhaftes Produkt nach der
¢) Ablaufen und Verhaltensregeln fur Auslieferung oder im Gebrauch entdeckt
Betriebsstorungen und Notfalle, wird, muss die Organisation Mal3nahmen
ergreifen, die den Folgen oder mdglichen
Folgen des Fehlers angemessen sind.

a) MalRnahmen zur Vorbeugung von

Betriebsstorungen und Notfallen,

d) Informations- und Meldeablaufen, die
bei Betriebsstérungen und Notféllen
einzuhalten sind.

Geeignete Aufzeichnungen sind zu fuhren
(siehe 4.2.4).
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5.3.1

Bericht Uber Unerwlnschte Ereignisse
Routinemaliige Erfassung von Komplikatio-
nen wahrend der stationdren Behandlung
durch eine "Zwischenfall-Ereignis-
Komplikations-Konferenz" (ZEK-Konferenz).
Beschwerdemanagement

8.3

Lenkung von Fehlern im Arbeitsschutz

Die Organisation muss Fehler im Arbeitsschutz
mit dem dokumentierten Verfahren nach Unter-
abschnitt 8.3 der DIN EN I1SO 9001 lenken.

Geeignete Aufzeichnungen sind zu fuhren (siehe
4.2.4).

Geeignete Aufzeichnungen:

Aufzeichnungen Uber die Art von Fehlern und die
ergriffenen Folgemalnahmen mussen gefuhrt
werden

Kommentar

Die Organisation muss eine umfassende schriftli-
che Dokumentation zum Umgang mit Fehlern im
Arbeitsschutz fuhren.

Anmerkung

Zu den Berichten zahlen beispielsweise Eintra-
gungen in das Verbandbuch gem. BGV Al § 24
Abs.6 sowie Unfallmeldungen an externe Institu-
tionen (BG, staatliches Amt fur Arbeitsschutz
u.a.) gem. § 193 SGB VII, sowie Meldungen gem.
§ 51 Strahlenschutzverordnung und, 886,7 Infek-
tionsschutzgesetz u.a.

5.3.2

Besonderes Vorkommnis

Ein Verfahren ist einzurichten, durch das
unerwiinschte Ereignisse unabhdngig davon
erfallt werden, ob sie zu einem Schaden ge-
fihrt haben. Das Verfahren kann von einer
persdnlichen Zuordnung der Verantwortlich-
keit zunéchst absehen. Die Ursachen missen
ermittelt werden. MaBnahmen, um eine Wie-
derholung des Vorkommnisses zu verhin-
dern, mussen festgelegt, umgesetzt und ihre
Verwirklichung Gberprift werden.

Die Leitung muss regeln, wie bei Beschwer-
den vorgegangen wird. Die Auswertung ist zu
regeln. Jede Beschwerde ist als besonderes
Vorkommnis zu behandeln.

8.5.3 VorbeugemaBnahmen: Notfallmana-

gement

Die Organisation muss mdgliche Betriebsstérun-
gen und Notfalle ermitteln und hinsichtlich ihrer
Eintrittswahrscheinlichkeit und ihres Schadens-
ausmalies bewerten.

d) Informations- und Meldeabldufen, die
bei Betriebsstérungen und Notféllen
einzuhalten sind.

Geeignete Aufzeichnungen sind zu fihren (siehe
4.2.4).

129



2007

GUTE HOSPITAL-PRAXIS

EQ

Ereignisse im Arbeitsschutzmanagement sind
Lbesondere Vorkommnisse*

5.3.3

Vorkommnisse bei Medizinprodukten

5.3.4

Bericht Arzneimittelnebenwirkungen
Werden Nebenwirkungen von Arzneimitteln
beobachtet, sollen sie im Krankenhaus so
berichtet werden, wie von der Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzteschaft vor-
geschlagen.

5.3.5

Einzelfallanalyse von Unerwiunschten
Ereignissen

Einzeldaten aus Beschwerden, Anregungen,
Autopsieergebnissen, Zufallsbefunden bei
Audits, Ergebnissen aus Komplikationskon-
ferenzen sollen gesammelt und periodisch
ausgewertet werden.

6.5 Beurteilung der Arbeitsbedingungen

Ausloser fur Gefahrdungsermittlungen und —
beurteilungen sind z.B.

Arbeitsunfélle , arbeitsbedingte Erkrankungen,
spezielle Voraussetzungen nach 6.2.3

ANMERKUNG

Nach § 6 Nr.3 ¢) Arbeitssicherheitsgesetz gehort
es zu den Aufgaben der Fachkraft fur Arbeitssi-
cherheit, den Arbeitgeber und die sonst fiir den
Arbeitsschutz verantwortlichen Personen bei der
Untersuchung von Arbeitsunféllen zu beraten,
die Untersuchungsergebnisse zu erfassen und
auszuwerten und dem Arbeitgeber MalRnahmen
zur Verhitung dieser Arbeitsunfélle vorzuschla-
gen, um eine Wiederholung zu vermeiden.

5.3.6

Lenkung fehlerhafter Produkte

Festlegung von Verfahren, wie Verfahren
und Ablaufe auf Fehlermdglichkeiten hin
analysiert werden, Vorbeugungsmafinahmen
getroffen und ihre Wirksamkeit Uberpruft
wird.

8.3

Lenkung von Fehlern im Arbeitsschutz

Die Organisation muss Fehler im Arbeitsschutz
mit dem dokumentierten Verfahren nach Unter-
abschnitt 8.3 der DIN EN ISO 9001 lenken.

Geeignete Aufzeichnungen sind zu fihren (siehe
4.2.4)
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5.3.7 | Verhalten im Schadenfall
5.3.8 | Abwicklung Schadensfall
5.3.9 | Unfallstatistik
5.4 MaBnahmen zur Verbesserung 8.5.1 | 8.5 Verbesserung 8.5 Verbesserung

Die Krankenhausleitung soll alle Anstren-
gungen unternehmen, um den steigenden
Qualitatsanforderungen gerecht zu werden.
Aktivitaten zur Qualitatsverbesserung sind zu
fordern. Daflr muss eine Atmosphéare ge-
schaffen werden, in der Vorschlage aufgegrif-
fen und diskutiert, Anderungen umgesetzt
und Erfolge wie Misserfolge kritisch beurteilt
werden koénnen. Verbesserungsmafinahmen
mussen geplant, in Zusammenarbeit aller
Berufsgruppen gelenkt und krankenhausweit
eingefuihrt werden. Sie sollen zu einem Uber-
prufbaren Abschluss gebracht werden.

Verbesserungsmallnahmen kdnnen sich ers-
trecken auf die Art und Weise der Erstellung
von Leistungen, auf die Einfiihrung neuer
BehandlungsmalRnahmen und auf das QM-
System selbst. Malinahmen zur Reduzierung
des Energie- und Wasserverbrauchs und zur
Abfallvermeidung dienen dem Umwelt-
schutz.

Qualitatsverbesserungen bei der Erstellung
der Krankenhausleistungen koénnen durch
Daten der Qualitatslenkung, den Umgang mit
unerwiinschten Ereignissen oder Vergleiche
mit anderen Krankenhdusern angestof3en
werden.

Ein formalisiertes Verfahren wird eingefuhrt,
durch das Fehler erkannt, riickverfolgt und
ursachlich geklart werden. In dem Verfahren
sollen vorbeugende MaRnahmen vorgesehen
werden. Uberlegungen sollen angestellt wer-
den, welche Risiken und Fehlerméglichkeiten
in dem Verfahren liegen kdnnen.

Sténdige Verbesserungen

Die Organisation muss die Wirksamkeit des Ar-
beitsschutzes im Qualitatsmanagementsystem
mit integriertem Arbeitsschutz sténdig verbes-
sern.

Dazu mussen die Instrumente arbeitsschutzpoli-
tische Grundsétze, Arbeitsschutzziele, Audit-
Ergebnisse, Datenanalyse, Korrektur- und Vor-
beugungsmaRhahmen sowie Managementbewer-
tung genutzt werden.

8.5.1 StAndige Verbesserung

Die Organisation muss die Wirksamkeit des
Qualitatsmanagementsystems durch Einsatz
der Qualitatspolitik, Qualitatsziele, Auditer-
gebnisse, Datenanalyse, Korrektur- und
Vorbeugungsmaf-nahmen sowie Manage-
mentbewertung standig verbessern.
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Neue medizinische Behandlungsprozeduren,
die den Patienten hinsichtlich Wirksamkeit,
Sicherheit und Annehmbarkeit Vorteile bie-
ten und wirtschaftlich erbracht werden kén-
nen, sollen erkannt und eingefiihrt werden.
Die Validitat der neuen Verfahren soll durch
Daten gesichert sein. Die Einfuihrung soll
systematisch geplant und ggf. in einer Pilot-
phase erprobt werden. Die Bewédhrung des
Verfahrens soll nach einem bestimmten Zeit-
raum gepruft werden.

Die Ergebnisse der internen Audits sollen
von der Leitung des Krankenhauses zusam-
menfassend daraufhin bewertet werden, ob
ihre Anweisungen notwendig und hinrei-
chend sind, um die Qualitatspolitik und die
Qualitatsziele zu erreichen.

Uberlegungen zur Anpassung des QM-
Systems an veranderte Ziele, Anforderungen
oder Umfeldbedingungen sollen angestellt
werden. Das Ergebnis der Bewertung soll in
Form von Schlussfolgerungen und Empfeh-
lungen dokumentiert werden. Fir die erfor-
derlichen MalRnahmen sollen neue Qualitats-
ziele gesetzt und beschrieben werden.

5.4.1 | Verbesserung der Annehmbarkeit
der Krankenhausleistung
5.4.2 | Risikoanalyse (Fehlerméglichkeiten- 6.5 Beurteilung der Arbeitsbedingungen

Analyse)

Fur komplexe Ablaufe sollen Fehlermdglich-
keiten-Analysen erstellt werden. Ohne Rick-
sicht darauf, ob ein Fehler bereits aufgetreten
ist oder nicht, sollen Sicherheitsmalinahmen
ergriffen werden. Ausgangspunkt fir eine
tiefergehende Risikoanalyse kann auch ein
Bericht tiber Fehlergefahren sein.

Die Organisation muss schriftliche Festlegungen

fir die Ermittlung, Bereitstellung und Aufrecht-
erhaltung

von Infrastruktur und Arbeitsumgebung treffen.

Diese schriftlichen Festlegungen mussen beinhal-
ten,

a) welches Ausldser fur eine Gefahrdungsermitt-
lung und -beurteilung sind,
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b) wie Gefahrdungen ermittelt und beurteilt wer-
den,

c) wie Ergebnisse bewertet werden,

d) wie erforderliche MalRnahmen festgelegt und
umgesetzt werden und

e) wie die Wirksamkeit der umgesetzten Mai-
nahmen gepruft wird.

Geeignete Aufzeichnungen sind zu fuhren (siehe
4.2.4)

5.4.3

Korrektur- und VorbeugungsmaBnah-
men

Korrektur- und VorbeugungsmalRnahmen
basieren auf einer Analyse der ,Uner-
winschten Ereignisse”, auf den Berichten
interner Audits, auf Kundenreklamationen,
Ergebnissen der Qualitatslenkung und der
Auswertung externer Erfahrungen (Litera-
tur, Einzelfallberichte, z.B. aus Schadensfal-
len). Geregelt werden muss, wie die Infor-
mation weitergeben wird, wer Korrektur-
und Vorbeugungsmafnahmen anordnet und
wie ihre Umsetzung verfolgt wird.

8.5.3

VorbeugungsmaBnahmen

Die Organisation muss Vorbeugungsmaflnahmen
zum Beseitigen der Ursachen moglicher Fehler
im Arbeitsschutz festlegen, um deren Auftreten
zu verhindern.

Diese Vorbeugungsmaflnahmen mussen mit Hilfe
des dokumentierten Verfahrens nach Unterab-
schnitt 8.5.3 der DIN EN 1SO 9001 festgelegt und
bewertet werden.

Die Organisation muss mdogliche Betriebsstérun-
gen und Notfalle ermitteln und hinsichtlich ihrer
Eintrittswahrscheinlichkeit und ihres Schadens-
ausmalfes bewerten.

Um ihr Notfall-Management zu organisieren,
muss die Organisation schriftliche Festlegungen
treffen zu:

a) MalRnahmen zur Vorbeugung von Betriebssto-
rungen und Notféllen,

b) Zustandigkeiten und Befugnissen bei Betriebs-
stérungen und Notfallen,

c¢) Ablaufen und Verhaltensregeln fur Betriebssto-
rungen und Notfélle,

d) Informations- und Meldeablaufen, die bei Be-
triebsstérungen und Notfallen einzuhalten sind.

Geeignete Aufzeichnungen sind zu fuhren (siehe
4.2.4).

8.5.3

VorbeugungsmaBnahmen
Die Organisation muss MaRnahmen zur Be-
seitigung der Ursachen von méglichen Feh-
lern festlegen, um deren Auftreten zu ver-
hindern. Vorbeugungsmaflnahmen missen
den Auswirkungen der méglichen Probleme
angemessen sein.

Ein dokumentiertes Verfahren muss einge-
fahrt werden, um Anforderungen festzule-
gen zur

Ermittlung potentieller Fehler und ihrer Ur-
sachen,

Beurteilung des Handlungsbedarfs, um das
Auftreten von Fehlern zu verhindern,

Ermittlung und Verwirklichung der erfor-
derlichen Malinahmen,

Aufzeichnung der Ergebnisse der ergriffenen
Malnahmen (siehe 4.2.4), und

Bewertung der ergriffenen Vorbeu-
gungsmaflnahmen.
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8.5.2 | KorrekturmaBnahmen 8.5.2 | KorrekturmaBnahmen
Die Organisation muss KorrekturmaBnahmen Die Organisation muss Korrekturmaf-
zum Beseitigen von Fehlern im Arbeitsschutz und nahmen zur Beseitigung der Ursachen von
deren Ursachen ergreifen, um deren erneutes Fehlern ergreifen, um deren erneutes Auf-
Auftreten zu verhindern. treten zu verhindern. Korrekturmafnahmen
Diese KorrekturmaRnahmen miissen mit Hilfe missen den Auswirkungen der aufgetrete-
des dokumentierten Verfahrens nach Unterab- nen Fehler angemessen sein.
schnitt 8.5.2 der DIN EN 1SO 9001 festgelegt und Ein dokumentiertes Verfahren muss einge-
bewertet werden. fuhrt werden, um Anforderungen festzule-
Geeignete Aufzeichnungen sind zu fuhren (siehe gen zur
4.2.4). a. Fehlerbewertung (einschlieBlich Kun-
Korrekturmanahmen missen den Auswirkun- denbeschwerden),
gen der aufgetretenen Fehler angemessen sein. b. Ermittlung der Ursachen von Feh-lern,
werden, um Anforderungen festzulegen zur das erneute Auftreten von Fehlern zu ver-
a) Fehlerbewertung (einschlief3lich Kundenbe- hindern,
schwerden) d. Ermittlung und Verwirklichung der erfor-
derlichen MaRnhahmen,
e. Aufzeichnung der Ergebnisse der ergriffe-
nen MaBnahmen (siehe 4.2.4), und
f. Bewertung der ergriffenen Korrek-
turmalnahmen
5.4.4 | Programm zur Patientensicherheit
5.4.5 | Liste der MaBnahmen zur Verbesserung | 6.5 Beurteilung der Arbeitsbedingungen

des Arbeitsschutzes

Die Organisation muss schriftliche Festlegungen
far die Ermittlung, Bereitstellung und Aufrecht-
erhaltung von Infrastruktur und Arbeitsumge-
bung treffen.

Diese schriftlichen Festlegungen mussen beinhal-
ten,

d) wie erforderliche MalRnahmen festgelegt
und umgesetzt werden und

e) wie die Wirksamkeit der umgesetzten Mali-
nahmen gepruft wird.

Geeignete Aufzeichnungen sind zu fihren (siehe
4.2.4)
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5.4.6

Probleml&sungs- und Verbesserungs-
techniken

Die Mitarbeiter sollen die Mdglichkeit erhal-
ten, sich mit den Techniken der Problemlo-
sung oder der Verbesserungsstrategien ver-
traut zu machen. Dazu wird auf die Werkzeu-
ge des Qualitatsmanagements verwiesen.

5.4.7

Projekte durchflhren

Eine Verfahrensanweisung soll festlegen, wie
Verbesserungsprojekte durchgeftihrt werden.
Darin soll der Ablauf tber die Auswahl der
Themen, die Einrichtung von Arbeitsgrup-
pen, die Vorgehensweisen, die Berichtsform
bis zu den Entscheidungswegen fiir die Pro-
jektarbeitsergebnisse geregelt werden.

5.4.8

EinfGhrung neuer Behandlungsverfahren
Ein Verfahren soll etabliert werden, mit dem
neue oder Behandlungsprozeduren, die das
Gesamtangebot des Krankenhauses verbes-
sern oder erganzen, identifiziert werden kon-
nen. Auch wirtschaftliche Aspekte sind dabei
zu beachten. Dafur mussen die medizinische
Fachliteratur und sonstige Information sys-
tematisch und kontinuierlich beobachtet und
bewertet werden. Neue Prozeduren sollen
entweder im eigenen Haus sorgfaltig entwi-
ckelt oder, gestutzt auf die Validierung in
anderen Einrichtungen, eingefiihrt werden.
Immer soll die Einfihrung geplant und sys-
tematisch erfolgen. Eventuell ist eine Pilot-
phase oder die Prifung des Behandlungspla-
nes durch einen unabhangigen Dritten vorzu-
sehen.

5.4.9

Qualitatspreise
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5.4.10

Vorschlagswesen

Das Vorschlagswesen muss Uberdacht wer-
den, um auch MalRnahmen zur Mitarbeiter-
motivation und die Arbeit in Qualitatszirkeln
mit einzubeziehen. Die Mitbestimmungs-
rechte der verfalliten Arbeitnehmerschaft
mussen berlcksichtigt werden. Betriebsver-
einbarungen koénnen geschlossen werden.
Geklart werden muss, wieweit Verbesse-
rungsvorschlage Teil der arbeitsvertraglichen
Aufgaben der Mitarbeiter sind! Urheber- und
geschmacksmusterrechtsfahige Entwicklun-
gen mussen benannt, das Arbeitnehmerer-
findungsgesetz muss beachtet werden.

Die Bearbeitung von Verbesserungsvorschla-
gen muss im Ablauf festgelegt sein. Wie ge-
langt eine gute ldee zur Kenntnis der Lei-
tung, eventuell unter Umgehung der Gegner,
die jede gute Idee hat? Wie werden Verbesse-
rungsvorschlage erfalit, berichtet und bewer-
tet?

5.4.11

Vergleich mit anderen Krankenhdusern
(Benchmarking)
Verbesserungsmoglichkeiten kdénnen sich
auch aus dem Vergleich mit anderen Leis-
tungserbringern ergeben. Die Vergleiche
sollen zu einzelnen Merkmalen angestellt
werden. Dafiir kbnnen gezielte Untersuchun-
gen, Mitteilungen klinischer oder administra-
tiver Daten in der Fachliteratur, diagnosespe-
zifische Referenzdatenbasen, wie Krebsregis-
ter u.d. und Einzelberichte ausgewertet wer-
den. Der Ablauf sollte so formalisiert sein,
daB auch diejenigen Entscheidungen doku-
mentiert werden, die die Anderung eines
Verfahrens ablehnen.

5.4.12

Unternehmensweite Verbesserungsinitia-

tiven
Eine Methode soll entwickelt werden, mit der
die Projektergebnisse krankenhausweit ver-
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standlich und Gberzeugend dargelegt werden.
Dadurch soll die Bereitschaft der Mitarbeiter
gefordert werden, sich an allgemeinen Ver-
besserungsmalRnahmen zu beteiligen, geplan-
te Verbesserungen zu verstehen und auszu-
fuhren oder deren Folgen zu akzeptieren. Die
Initiativen kénnen periodisch ablaufen oder
auch mit neuen Qualitatszielen verbunden
werden. Eine gewisse Zurtckhaltung im Ge-
brauch allgemeiner Schlagworten ist jedoch
ratsam.

5.4.13

Uberprifung der QualitGtsplanung

Die Anforderungen an die Krankenhausbe-
handlung steigen weiter und die Einstellun-
gen der Patienten zu den Krankenhausleis-
tungen andern sich. Die Krankenhausleitung
muss deswegen in einer regelméaRigen Quali-
tatsplanung Uberprifen, inwieweit sich die
Anforderungen an die eigenen Leistungen
laufend &ndern.

Als Ergebnis der umfassenden Uberpriifung
von Leistungen, Leistungserstellung und
QM-System sollten die Qualitatsziele jahrlich
bestatigt bzw. neu festgelegt werden. Fur die
Bearbeitung soll ein Zeit- und Ressourcen-
plan aufgestellt werden. Dabei sollen
Schwerpunkte gebildet werden. Die Projekte
und die daftr Verantwortlichen sollen ge-
nannt werden. Der Qualitatsentwicklungs-
plan muss entsprechend fortgeschrieben
werden.

5.4.14

Moderation von Qualitatszirkeln
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