Lesefassung giiltig ab 01.06.2012

Anhang 3
zur Anlage 1 Qualitdtsvereinbarung

zum Ergdnzungsvertrag nach § 134a SGB V lber Betriebskostenpauschalen
bei ambulanten Geburten in von Hebammen geleiteten Einrichtungen (HgE) und
die Anforderungen an die Qualitdtssicherung in diesen Einrichtungen

Regelungen zum Nachweisauditverfahren

(Bezug: § 11 der Anlage 1)

Einleitung

Voraussetzungen der Auditorin/des Auditors
Durchfiihrung des Audits mit Prozessbeschreibung
Definition von Abweichungen/Empfehlungen
Nachweiserbringung gegeniiber dem GKV-Spitzenverband
Umsetzung von KorrekturmafRnahmen
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1. Einleitung

Ziel des Audits in der von Hebammen geleiteten Einrichtung (HgE) ist die Beurteilung, ob die An-
forderungen an ein Qualititsmanagementsystem gemaR der hierfiir geltenden Vorschriften des
QM-Systemes (ISO 9001) sowie den geltenden vertraglichen und gesetzlichen Regelungen fiir
Hebammen und HgE angemessen verwirklicht und dokumentiert wurden. Der Auditbericht ist

Grundlage fiir einen kontinuierlichen Verbesserungsprozess in der Organisation.

Die wahrend des Audits im Auditprotokoll erfassten Feststellungen, Beobachtungen und Aussa-
gen der Befragten sind im Auditbericht beschrieben. Neben den Verweisen auf die betreffende
Qualitaitsdokumentation enthalt der Bericht Hinweise auf festgestellte Abweichungen bzw. er-
kannte Entwicklungspotentiale. Diese dienen der HgE fiir den weiteren Entwicklungsprozess des
QM-Systems und geben der Auditorin/dem Auditor Hinweise zur Durchflihrung der nachfolgen-
den Audits.

Die im Folgenden beschriebenen Regelungen gelten nur fiir Nachweisaudits zum Nachweis ge-
geniiber dem GKV-Spitzenverband gemaR Anlage 1, § 11. Die Regelungen zur Durchfiihrung in-

terner Audits in den HgE bleiben hiervon unberiihrt.
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2. Voraussetzungen der Auditorin/des Auditors
Die Auditorin/der Auditor hat folgende Voraussetzungen zu erfiillen:

a) Nachweis liber die Qualifikation als System-Auditorin/Auditor nach den Vorgaben der ISO
19011 durch einen vom Tragerverein fiir Akkreditierung (TGA) anerkannten Personalzerti-
fizierer

oder

b) Nachweis lber die Qualifikation auf der Grundlage der ISO 19011 als Auditorin/Auditor
fur ein Audit nach ISO 9001 durch einen nach den Vorgaben der ISO 19011 anerkannten
Personalzertifizierer (DAkkS oder gleichwertige Akkreditierungsstelle)

Auditberichte, die wahrend des Erwerbs zur Qualifikation zur internen Auditorin/zum internen
Auditor angefertigt wurden, miissen von einer Person mit der Qualifikation nach a) oder b) besta-
tigt werden.

Die Auditorin/der Auditor darf dem zu auditierenden Betrieb nicht angehoren.

Weiterhin muss gewdhrleistet sein, dass die Priffunktion der Auditorin/des Auditors bei der Au-
ditierung erhalten bleibt, auch wenn diese/dieser inhaltliche Hilfestellungen bei der Erstellung des
QM-Handbuches fiir diese HgE gegeben hat. Voraussetzung dafiir ist, dass die HgE das QM-
Handbuch selbst erstellt hat und weiterpflegt.

3. Durchfithrung des Audits

Es wird eine externe Qualitatspriifung nach einem beratungsorientierten Qualitatsentwicklungs-
verstandnis durchgefiihrt und die gegebenenfalls notwendigen Impulse zur Qualitdtsverbesserung
initiiert. Das Audit wird als Einheit von Priifung, Empfehlung von MaRnahmen und Beratung ver-
standen. Vollstindige Uberpriifungen erméglichen die Erhebung der Struktur-, Prozess- und Er-
gebnisqualitat.
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Prozessbeschreibung Auditablauf:

Prozessbeschreibung Auditablauf in der HgE Erstellt durch: Vertragspartner
Wer macht was I wig/ Dokumente
Verantwortung +— Grundlagen
Mitarbeit ‘ //' —* Ergebnis
Va 0. Ausloser:
/ Audit steht an

Leitung der HgE

1. Auswahl externer Auditor/
Qualitdtsbeaufiragte (QME])

Leitung der HgE 2. Beauftragung Auditor

Auditor 3 3. Dokumentenprifung
/ Sichtung des QM- Handbuches
QMB Handbuch- d
Hebammenteam iiberarbejtun
i "-—-_____,..--""4' _ 4 Handbuch vollstindig?
Auditor \ nein e Audit anhand des werhandenen
\ Handbuches sinnvall?
1} Ja
\
Auditor Y 5. Erstellung des Auditplans
I'. Absprache mit dem HgE
|
Auditor Y 3] G. Erstellung einer Auditcheckliste/
4 | Fragenkatalog
!
Auditor 7. Durchfiihrung des Audits in HgE
QMB, Leitung der HgE Besprechung
Hebammentzam l
Auditor A 8. Erstellung des
Auditbenchies
Auditor e

9. Audit erfolgreich ?

QMB, Leitung der HgE

Ve ~
( Prozess1 Y {1 Prifverfahren GKV
| wonAr |
! 5 ]
| 5 )
N 4

Organisation, die Audits durchfihrt

- Ergianzungsvertrag

+— [Erganzungsvertrag incl. Anlagen
—*  Verrag mit Auditor

*— QM- Handbuch
+— ggf. MaBnahmenplan aus vorangegangenem Audit

+— [Erginzungsvertrag incl. Anlagen

+— ggf MaBnahmenplan aus vorangegangenem Audit
—* Information an HgE
+ Termin fir Audit

* Auditplan

+— Regelungen zum Nachweisauditverfahren [Anhang 3)

+— Ergebnis des Audits und Machweis fir den GKV- 5V
(Anhang 4)

ggf. Malnahmenplan aus vorangegangenem Audit

Auditcheckliste/Fragen katalog

-
—

Auditcheckliste/Fragen katalog
Auditprotokol

—

Auditprotokol
—+ Auditbencht

*—  Auditbenicht
—* Information und Auditbericht an HgE

Versendung der Unterlagen an HgE —  ggf. MaBnahmesmpfehlungen

__, Erpebnis des Audits und Nachweis fir GKV-5V
10. Versendung Machweis an GKV- 5V {Anhang 4)

— ggf. bearbeiteter Malinahmenplan

Zu Schritt O:

Ein Nachweisaudit muss gemadR Erganzungsvertrag erstmals zwei Jahre nach dem Beginn der Ein-
flihrung des QM-Systems durchgefiihrt werden. Folgeaudits erfolgen gemaR dem in § 11 der An-

lage 1 festgelegten Zeitraumen.

Zu Schritt 1 und 2:

Der Trager der HgE ist frei in der Auswahl der Auditorin/des Auditors, solange diese die entspre-

chende oben beschriebene Qualifikation nachweisen. Der Trager informiert die Auditorin/den

Auditor Uber die im Ergdnzungsvertrag festgehaltenen Qualitdtsanforderungen und handigt
ihr/ihm den Ergdanzungsvertrag mit der Anlage 1 und den Anhdngen insbesondere 3 und 4 aus.
Die HgE verpflichtet die Auditorin/den Auditor neben dem Auditbericht auch den Nachweis zur
Vorlage beim GKV-Spitzenverband gemaR Anhang 4 gemeinsam mit der HgE zu erstellen.
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Ein Audit nach ISO 19011 umfasst die Schritte 3. bis 9.

Zu Schritt 3 und 4:

Zundchst wird sich die Auditorin/der Auditor das von der HgE erstellte Handbuch durchlesen und
auf Vollstandigkeit tberpriifen. Ist das Handbuch liickenhaft, so wird mit der Einrichtung bespro-
chen, ob eine Nachbesserung bis zum Audittermin mdglich ist. Ansonsten muss das Audit ver-
schoben werden bis das Handbuch vollstandig ist bzw. bis evtl. schon sichtbare kritische Abwei-
chungen behoben sind.

Zu Schritt 5 und 6:

In einem Auditplan, der mit der HgE abgestimmt wird, wird die grobe Zeitplanung festgehalten. Es
wird festgelegt, wann welche Mitarbeiterinnen der HgE anwesend sein miissen, um Auskunft iber
die Regelungen des QM-Handbuches und deren Anwendung in der HgE zu geben (z.B. Hygiene-
beauftragte). Unter Beriicksichtigung der Vorlage gemaR Anhang 4 bereitet sich die Auditorin/der
Auditor auf den Termin des Audits in der HgE vor. Neben Kldrungsbedarf, der sich ggf. aus der
Uberprifung des QM-Handbuches ergeben hat, findet festgestellter Verbesserungsbedarf aus
vorangegangenen Audits besondere Beachtung. Zwischen Beauftragung der Auditorin/des Audi-
tors und dem Audittermin kdnnen moglicherweise mehrere Wochen liegen. Dies ist in der Zeitpla-
nung zu beriicksichtigen.

Zu Schritt 7:

Das Audit wird anhand Auditcheckliste/Fragenkatalog durchgefiihrt. Die gegebenenfalls notwen-
digen Impulse zur Qualitatsverbesserung werden initiiert. In Anlehnung an die Forderung der
Norm nach DIN EN ISO 9001 wird auch die Einhaltung der gesetzlichen, behordlichen und ver-
tragsrechtlichen Bestimmungen Uberpriift. Die Feststellungen der Auditorin/des Auditors werden
wahrend des Audits in einem Auditprotokoll festgehalten. Das Ende eines Audittermins bildet eine
Abschlussbesprechung, in der die Teilnehmenden sich iber den Verlauf des Audits austauschen
und in der bereits eine erste Bewertung zum Ergebnis (z.B. insgesamt positiv/kritische Abwei-
chungen vorhanden) des Audits gegeben wird.

Zu Schritt 8 :

Im Nachgang zum Audittermin erstellt die Auditorin/der Auditor einen Auditbericht sowie den
Nachweis gemaR Anhang 4 (Ergebnis des Audits und Nachweis fiir den GKV-Spitzenverband) an-
hand des gewonnenen Eindrucks und des Auditprotokolls. Dieser enthdlt zu den wesentlichen
Qualitatsanforderungen des Erganzungsvertrages eine bewertende Aussage. Unter Beriicksichti-
gung der Ist-Situation werden bei festgestellten Qualitdtsdefiziten/Verbesserungspotentialen
Empfehlungen liber notwendige MaRnahmen zur Qualitdatsverbesserung entwickelt. Diese Emp-
fehlungen sind Bestandteil des von der Auditorin/vom Auditor zu erstellenden Berichtes liber die
Qualitatsprifung. Konkrete Planung und Umsetzung der MaRnahmen liegen in der Verantwortung
der HgE, die hierfiir einen MaRnahmenplan erstellt.
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4. Definition von Abweichungen/Empfehlungen
Kritische Abweichung:

e Jegliche Abweichung, die zur fehlerhaften Erbringung einer Dienstleistung flihren kann,
wobei der daraus resultierende Fehler wesentliche Auswirkungen nach sich ziehen kann.

e Eine Abweichung, die nach vorliegenden Kenntnissen und Erfahrungen wahrscheinlich zu
einem Versagen des Systems oder zu einer wesentlichen Einschrankung seiner Fahigkeit
fluhrt.

Beispiele: Risikoaufklarung wird nicht durchgefiihrt; kein Notfallplan vorhanden.

Eine Anzahl unkritischer Abweichungen kann ebenfalls kombiniert zu einem Versagen des
Systems fiihren und in diesem Fall als kritische Abweichung eingestuft werden.

Wenn die Auditorin/der Auditor das Audit als ,nicht erfolgreich” bewertet, werden ggf. MaR-
nahmenumsetzungen, Uberarbeitung des Handbuchs und ein erneutes Audit notwendig (siehe
auch Punkt 6.).

Unkritische Abweichung:

e Ein Nichteinhalten der Qualitatskriterien, das nach vorliegenden Kenntnissen und Erfah-
rungen wahrscheinlich nicht zum Versagen des Systems oder zur fehlerhaften Erbringung
einer Dienstleistung fihrt.

e Ein Fehler in einem Teil der System-Dokumentation beziiglich der Anforderungen an die
Qualitatskriterien.

Beispiele: fehlende Eichung des Blutdruckmessgerites, Uberschreitung des Haltbarkeitsda-
tums einzelner Materialien, z.B. Handschuhe.

Empfehlungen:

e Verbesserungsmoglichkeiten innerhalb des QM-Systems, die mit Umsetzung entspre-
chender MaRnahmen zur Verbesserung des QM-Systems beitragen. In Anlehnung an die
in der ISO-Norm geforderte Nachhaltigkeit kdnnen Empfehlungen, die bis zum nachsten
System-Audit nicht mit wirksamen MaBnahmen umgesetzt wurden, zu einer Abweichung
fuhren.

Beispiel: Keine Stellenbeschreibung.

5. Nachweiserbringung fiir den GKV-Spitzenverband

Die Erbringung des Nachweises in der nachfolgend beschriebenen Form ist nur fiir HgE anzuwen-
den, die keine Zertifizierung haben. HgE mit einer Zertifizierung reichen das Zertifikat beim GKV-
Spitzenverband ein. In diesen Fallen findet § 11 Abs. 7 der Anlage 1 Anwendung.
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Die fiir die Vertragsumsetzung relevanten Ergebnisse des Audits werden als Nachweis fiir den
GKV-Spitzenverband in der Tabelle des Anhangs 4 dokumentiert. Die Seiten 1 und 2 zu Anhang 4
werden von der/dem QMB und der Auditorin/dem Auditor ausgefiillt und unterschrieben. Diese
werden von der HgE zusammen mit einer Kopie der von der Auditorin/dem Auditor ausgefillten
Tabelle des Anhangs 4 an den GKV-Spitzenverband geschickt. Der Auditbericht verbleibt in der
HgE.

Es liegt in der Verantwortung der HgE einen priorisierten und terminierten MaBnahmenplan zur
Behebung moglicher Abweichungen zu erstellen und diese MaBRnahmen durchzufiihren.

Der mit der Nachweiserbringung verbundene Priifprozess ist in Anhang 5 beschrieben.

6. Umsetzung von KorrekturmaRnahmen
Bei festgestellten kritischen Abweichungen:

War das Audit nicht erfolgreich, miissen die kritischen Abweichungen behoben werden. Prioritit
haben MaRnahmen, die notwendig sind, um die Sicherheit der Geburtshilfe zu gewahrleisten und
die im Ergdnzungsvertrag enthaltenen Anforderungen an die Qualitdt zu erfiillen. Geschieht dies
nicht, so wird auf den Erganzungsvertrag nach § 134a SGB V, § 13 VertragsverstoRe, verwiesen.

Die zu ergreifenden KorrekturmaBnahmen sind anhand eines MaBRnahmenplans analog des nach-

folgenden Musters zu dokumentieren:

ISO- Korrektur- verantwortlich erledig (Da-
Norm/ Abweichung | maRnahme bis wann? WER? tum/WER?)
Vertrag
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