Anhang 4
zur Anlage 1 Qualitätsvereinbarung

zum Ergänzungsvertrag nach § 134a SGB V über Betriebskostenpauschalen 
[bookmark: _GoBack]bei ambulanten Geburten in von Hebammen geleiteten Einrichtungen (HgE) und 
die Anforderungen an die Qualitätssicherung in diesen Einrichtungen


Ergebnis des Audits und Nachweis für den GKV-Spitzenverband
(Bezug § 11 der Anlage 1)
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GKV-Spitzenverband
Bereich Hebammen
Reinhardtstr. 28
10117 Berlin

Anhang 4 zur Anlage 1 Qualitatsvereinbarung

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

Ergebnis des Audits und Nachweis fiir den GKV-Spitzenverband (Bezug § 11 der Anlage 1)

Als Nachweis gemaB § 7 Erganzungsvertrag nach § 134a SGB V in Verbindung mit § 11 der Anlage 1 wird dieses Dokument mit anhingender Tabelle an
den GKV-Spitzenverband gesandt. Das Nahere dazu ist im Dokument Anhang 3 ,Regelungen zum Nachweisauditverfahren” beschrieben. Auf das Risiko-
management als Pflichtelement des Audits ist in den Aufzeichnungen besonders einzugehen.

Name und Anschrift der HgE: KderWgt: ___________

Qualitaitsmanagement-Beauftragte(r)(QMB) (Vor- und Nachname):

Beginn des Audits (Datum und Uhrzeit)
Ende des Audits (Datum und Uhrzeit).

Leitende(r) Auditor(in) (Vor- und Nachname).

Datum der letzten Personenzertifizierung der Auditorin/des Auditors: ____________. .
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Prifergebni:

Anzahl (gut oder sehr gut erfiillt)

Anzahl (akzeptabel, Hinweis beachten)

Anzahl (kritische Abweichung/en)

Fazit:

Das Audit ist insgesamt positiv ausgefallen. O

Das Audit ergibt, dass KorrekturmaRnahmen/ Verbesserungen erbracht werden missen. ]

Das Audit ist insgesamt negativ ausgefallen. (]

ort, Datum:

Unterschrift (QMB der HQE): ___________________ ——— Unterschrift (externe(r) Auditor(n): _____________

Nachweis des Audits fiir den GKV-Spitzenverband

1. Hinweise zur Verwendung der Vorlage fiir das Nachweisaudit
Audit und Auditbericht konnen von der Auditorin/vom Auditor frei gestaltet werden, inshesondere kann das Audit auch weitere Bereiche der Einrichtung
und weitere Fragestellungen zum Betrieb gemaB ISO in der jeweils aktuellen Fassung enthalten. Die folgende Vorlage gilt als Mindestanforderung fiir den
Auditbericht und dient insofern auch als Hilfestellung zur Erstellung eines eigenen Fragenkataloges/Auditberichts durch die Auditorin/den Auditor zur
Uberpriifung der Einhaltung der Bestimmungen des Erganzungsvertrages zum Vertrag nach § 134a SGB V. Als Nachweis fiir den GKV-Spitzenverband
misssen jedoch zu allen Fragestellungen, die sich aus dem Erganzungsvertrag ergeben, in der Vorlage Anmerkungen, Bewertung und ggf. erforderliche
KorrekturmaBnahmen beschrieben werden. Die Auditorin/der Auditor kénnen diese Vorlage an die Bedingungen der Einrichtung anpassen. Sofern weitere
Bereiche der Einrichtung in demselben Audit iiberpriift werden bzw. dariiber hinausgehende Fragestellungen erdrtert werden, konnen diese separat erfasst
werden. Diese miissen nicht im Nachweis fiir den GKV-Spitzenverband enthalten sein.

2. Vorlage fiir das Nachweisaudit

Die nachfolgende Vorlage ist dem GKV-Spitzenverband ausgefiillt in Kopie zu iibersenden. Naheres hierzu siehe Anhang 3.
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[7d. | Num- Auditfragen Grundlagen | Ausfiihrungen zu Regelun- | o @ Kommentare
e Tr (Anlage 1QV) | gen und Handhabungen | § HE (z.B. Verbesserungs-
o (zwingend auszufillen |£5|55| % £ | vorschldge und Emp-
9001: durch Auditor*in) § H g Eo|= E fehlungen)
HHIEHEE
4 | Kontext der Organisation
4.1 | Verstehen der Organisation und ihres
Kontextes
Sind die Stellen/Institutionen, mit denen die HgE  (§ 4
zusammenarbeitet, benannt und in die Ablaufe
des Geburtshauses integriert (z.B. Gynakologe,
Kinderarzt/arztin, Labor, geburtshilfliche Abteilun-
gen, Kinderkliniken, Notfallzentrale, Rettungs-
dienst, aber auch Beratungsstellen wie z B.
Friihe Hilfen usw.)?
42 |Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen
interessierter Parteien
2 Ist die Struktur der regelmaBigen Kommunikation |§ 10
mit den Kooperationspartnem beschrieben/gibt
es einen Plan? Finden z.B. Fallbesprechungen
nach Verlegungen statt?
Gibt es Nachweise externer Begehungen §10
2B. durch die Hygieneaufsicht, Bauaufsicht,
Gesundheitsamt?
43 en des Anwendungsbereichs des
tsmanagementsystems
) Gibt es ein Qualitatsmanagementhandbuch §10
und _ist es auf aktuellem Stand?
5 |Fihrung
52 |Poli
521 |Festlegung der Qualitatspolitik
5 Hat die HQE ein Leitbild? § 10 Abs._2a)
522 |Bekanntmachung der Qualitatspolitik
Gibt es Mittel zur Darstellung in der Offentiich- § 10 Abs. 2a)
keitsarbeit?
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T Num-
e | mem
der
1S0

9001:
2015

Auditiragen

Grundlagen
(Aniage 1 QV)

Ausfahrungen zu Regelun-
gen und Handhabungen
(zwingend auszufiillen
durch Auditor®in)

Hiweis

e erfll, -

tische Abweichun-
ahzeptab

beachten
sehr out erfit

Abweichungen
aut erfit

[

Kommentare
(2.B. Verbesserungs-
vorschlige und Emp-

fehlungen)

53

Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse
in der Organisation

Gibt es Organigramm, Verantworticheitsmatrix.
Stellenbeschrelbungen/Funktionsbeschreibungen,
Ablaufbeschreibungen usw.?

§1

Gibt es eine fachiiche Leitung bzw. Leitungs-
gremium in der Organisation?

§1ADS 1

Sind die Verantwortlichkeiten der fachiichen
Leitung festgelegt? Ist die Delegation von
Aufgaben dokumentiert?

§1ADS 1

10

It die Qualifikation der Fachiichen Leitung/
Stellvertretung nachgewiesen?
(Anerkennungsurkunde)

§1ADS 1

i

Gibt es ein Dokument in dem die Leftungs-.
struktur/Stellvertretung, Aufgabendelegation
beschrieben ist?

§1ADS 2

Sind die Verantworllichkeiten der organisalo-
rischen Leitung festgelegt?

§1ADS 2

Planung

61

'MaBnahmen zum Umgang mit Risiken und
Chancen

Findet jahriich eine Risikoanalyse (2B Analyse
der Falle mit Verlegung in Eile. ausreichende
Beachtung der Ausschlusskriterien bei Aufnahme
der Schwangeren) mit Ermittiung und Dokumen:.
tation potenzieller Fehlerursachen sowie einer
entsprechenden Risikobewertung statt, z B. im
Rahmen von Fallbesprechungen und dem inter-
nen Audit? Berticksichtigt die Risikoanalyse

auch das Risiko bei personellen Engpassen,

28 paraliele Geburten, worst case Szenario?

§ 10Abs_ 2a)





image5.tmp
fa.

Num-

Ausfiihrungen zu Regelun-

Kommentare

" Auditfragen Grundlagen ® L e
Tr (Anlage 1QV) | gen und Handhabungen |§ [£& H (z.B. Verbesserungs-
- (zwingend auszufiilien | £5 |55/ £ = | vorschlige und Emp-
9001: durch Auditor*in) 2515285, = |5 fehlungen)
25|32(5858|3 |3
2018 £9|82|55(5 |2
(HIEHEE
62 |Qualitatsziele und Planung zu deren
Erreichung
14 Sind Qualitatsziele festgelegt und werden diese | § 10 Abs. 2a)
berpriift? (z.B. durch Kennzahlen)?
7 | Unterstiitzung
7.1 _|Ressourcen
7.12 |Personen
15 Sind Hebammenstudent*innen/-schler*innen, § 10 Abs. 2a)
Praktikant'innen beschaftigt?
Sind diese entsprechend sinnvoll und ausreichend
in den Betrieb/die Regelungen mit eingebunden?
7.13 |Infrastruktur

Erfultt die Einrichtung die sachliche Mindest-

§3 und Anhang

anforderung zur Ausstattung (Materialien)? 1zurQv
7 Erfullt die Einrichtung die Mindestanforderung §3 und Anhang
2u Hygieneartikel/ Verbrauchsmaterial? 1zurQvivm
§10 Abs. 2¢)
8 Erfullt die Einrichtung die Mindestanforderung §710 Abs. 2¢)
zu Arzneimitieln? und Anhang 1
zurQV
Werden die Arzneimittel fachgerecht aufbewahrt? |§ 10 Abs. 2¢)
Liegen die Dokumentationsnachweise vor?
(z.B. Khischrank/ Temperaturkontrolle)?
20 Wie ist die Bestellung von Arzneimitieln und §10 Abs. 2¢)
Verbrauchsmaterialien organisiert?
2 Wird die Haltbarkeit der Verbrauchsmateriaien | § 10 Abs. 2¢)
und Medikamente tberprift und wird dies doku-
mentiert?
22 Erfolgt die Desinfektion Sterilisation von Materia- | § 10 Abs. 2c)

lien/ Instrumenten/Flachen/Handen nach den
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Lid. | Num-
N | mern
der

9001:
2015

Auditfragen

Grundlagen
(Anlage 1QV)

Ausfiihrungen zu Regelun-
gen und Handhabungen
(zwingend auszufiillen
durch Auditor*in)

nicht erful, kriische
Abweichungen

iweise erful
tische Abweichun-

‘akzeptabel, Hinweis

beachten

quterfullt

sehr gut erflt

Kommentare
(z.B. Verbesserungs-
vorschldge und Emp-

fehlungen)

geltenden Hygienerichtlinien?

N

Sind die vorhandenen Gerate (2.B. CTG) nach
den Vorschriften des Medizinproduktegesetzes,
der Medizinproduktebetreiberverordnung in ord-
nungsgemaRem Zustand? Ist deren regelmatige
Wartung sichergestellt?

§10 Abs. 2¢)

Sind alle Gerate sicherheitsgepraft?

§ 10 Abs. 2¢)

st der Transport von entnommenen Korper-
materialien ins Labor organisiert und damit
eine recht-zeitige Laboranalyse moglich?

§710 Abs. 2¢)

714

Prozessumgebung

Erfullt die Einrichtung die raumliche Mindest-
anforderung zur Einrichtung?

§2

27

Sind die vorhandenen Betreuungsraume fur Ret-
tungsdienste (An- und Abfahrt zur HgE und Zu-
gang fur Inkubator oder Trage) gut zuganglich?

§2

Sind Brandschutzrichilinien umgesetzt und extern
iberpriift?

§10 Abs. 2¢)

7186

Wissen der Organisation

Finden regelmaRig Fallbesprechungen statt und
werden die Ergebnisse/Verbesserungspotenziale
ermittelt und weitergegeben? (Falldokumen-
tation/Ubergabebuch)

§ 10 Abs. 2a)

Gibt es HgE-interne Pfichtfortbildungen
(z.B. CTG-Befundung, wenn vorhanden)?

§ 10 Abs. 2a)

Erfolgt eine Burn-out-Prophylaxe?

§ 10 Abs_2a)

st das Ausscheiden von Hebammen geregelt
(Ubergabe/Kopien von Unterlagen, die die
Hebamme mitnehmen darf, Ubertragung von
QM-Aufgaben auf die Nachfolgerin usw.)?

§10 Abs. 2a)
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[7d. | Num- Auditfragen Grundlagen | Ausfiihrungen zu Regelun- | o . o Kommentare
. men (Anlage 1QV) | gen und Handhabungen |§ [£& H (2z.B. Verbesserungs-
o (zwingend auszufillen |£5|55| % £ | vorschldge und Emp-
2001: durch Auditor*in) 23 HEM P fehlungen)
2(22/88|5 |3
2015 £2|22/85|8 |2
(HIEHEE
33 Verfolgt die HQE ein Wissensmanagementsystem | § 10 Abs. 2a)
und wird es beschrieben?
72 |Kompetenz
34 Nehmen die in der HgE tatigen Hebammen regel- |§ 10 Abs. 2a)
maRig auch an interdisziplinaren Fortbildungen
teil, insbesondere zu geburtshilflichen Notfallen
(z.B. Simulationstraining)?
35 Findet Supervision staft? § 10 Abs. 2a)
36 Ist die Einarbeitung neuer Mitarbeiter innen § 10 Abs. 2a)
geregelt?
7.3 |Bewusstsein
37 Ist sichergestellt, dass die fesigelegten Regelun- | § 10 Abs. 2a)
gen insbesondere zum Risikomanagement allen
Hebammen bekannt sind und entsprechend
beachtet werden?
7.4 | Kommunikation
38 ‘Arbeitet die HgE bzw. arbeiten die Mitarbei- § 10 Abs. 2a)
ter'innen an QualitatssicherungsmaRnahmen
in der Region mit (z.B. Qualitatszirkeln, runde
Tische)?
39 Ist sichergestellt, dass die Mitarbeiter'innen mit | § 10 Abs. 2a)
den Hygienevorschriften vertraut sind (Hygiene- | und c)
und Putzplan, Hygienefortbildungen)?
40 Werden bei Angestellten arbeitsschutzrechtliche | § 10 Abs. 2a)
Vorschriften umgesetzt (z.8. Ruhezeitenregelung, |und c)
Dienstplan)?
3] Finden regelmaRige Teambesprechungen statt | § 10 Abs. 2a)

und werden die Beschlisse daraus dokumentiert?
Ist sichergestellt, dass alle Hebammen von den
aktuellen Beschlissen Kenntnis haben?
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Tid.
Nr.

Num-
mem
der

9001:
2015

Auditfragen

Grundlagen
(Anlage 1QV)

Ausfiihrungen zu Regelun-
gen und Handhabungen
(zwingend auszufiillen
durch Auditor*in)

nicht erfulk, kritische

Abweichungen

‘akzeptabel, Hinweis

beachten

quterfullt

sehr gut erflt

Kommentare
(z.B. Verbesserungs-
vorschldge und Emp-

fehlungen)

75

Dokumentierte Information

752

Erstellen und Aktualisieren

st die Aktualisierung der dokumentierten Infor-
mationen (Arbeitsanweisungen, Vorgabe- und
Nachweisdokumente usw.) gewahrleistet?

§10 Abs. 2¢)

Uberprfung der Dokumentation auf folgende
Punkte bei der Geburtsbetreuung: Ist die Aufkla-
rung der Frau iber Vertretungsregelung bei un-

vorhergesehenem Ausfall der geburtsbegleiten-

den Hebamme und uber geplante SchiieRzeiten
sichergestellt?

§1Abs. 4und
§7

2

Umfasst die Dokumentation die geforderten
Bestandteile gemat Vertrag?

§6

Sind die Laborbefunde dokumentiert und ist
sichergestellt, dass die sich daraus ergebenden
Konsequenzen umgesetzt werden (z.5. Rhesus-
faktor, Neugeborenen Screening)?

§10 Abs. 2a)
und c)

st die Geburtsdokumentation strukturiert und
nachvollziehbar (in Anlehnung an die Inhalte
eines Partogramms)?

§6und§ 10
Abs. 2c)

753

Lenkung von dokumentierten Informationen

47

st gewahrleistet, dass alle patientenbezogenen
Daten auffindbar sind?

§10 Abs. 2¢)

48

st sichergestell, dass die datenschutzrecht-
lichen Bestimmungen fur Patientendaten gemén
DSGVO eingehalten werden (Aufbewahrung der
Patientendokumentation, Weitergabe an die
Aktenvernichtung)?

§10 Abs. 2¢)

Betrieb

81

Betriebliche Planung und Steuerung

0

Besteht eine ausreichende Befriebs- und Organi-

§5 Abs. Ta)
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L:;I. Num- Auditfragen Grundlagen | Ausfiihrungen zu Regelun- | o . o Kommentare
g Tr (Anlage 1QV) | gen und Handhabungen |§ [£& H (z.B. Verbesserungs-
o (zwingend auszufilllen |25 |55/ 2 £ | vorschldge und Emp-
2001: durch Auditor*in) 251525 |- |5 fehlungen)
25)22|55|5 |3
2018 2e|32(85|5 |2
(HIEHEE

sationshaftpflichtversicherung der HGE?

Sind Nachweise ber die Berufshaftpflicht- §5 Abs. 1b)
versicherung der aktuell tatigen Hebammen
vorhanden?
82 | Anforderung an das Produkt und die Dienst-
leistung
82.1 | Kommunikation mit den Kunden
51 st das Angebot der HGE fur die Kunden §8und§ 10
erkennbar? Abs. 2a)
Sind die Versicherten aber die Regelungen § 1 Abs. 4 und
Zur Vertretung informiert? §7
53 Sind die Kiiniken (Kooperationskrankenhaus, §4und§7

nachstgelegene Notfallklinik) in den Dokumenten
zur Aufklirung und im Aufnahme-/Behandiungs-
vertrag mit km-Angaben benannt?

Ist bei Einzelunternehmer‘innen auch fur die Be- | § 1 Abs. 4
gleitpersonen der Versicherten die Bekanntgabe  |i.V.m. § 10 Abs.
der bei der Geburtsbetreuung erforderlichen Not- | 2a)
fallrufnummern von Kliniken, Rettungsdienst usw.
im Falle einer Notfallversorgung sichergestellt?

Werden den betreuten Frauen Nachbesprechun- | § 10 Abs. 2b)
gen fur die Geburten angeboten?

822 |Bestimmen von Anforderungen fiir Produkte
und Dienstleistungen

56 Entsprechen die Vordrucke den Erfordernissen | § 8
des § 8 der Anlage 1 (Aufnahme-/Behandlungs-
vertrag und Einwiligungserklarung)?

Sind die in § 7 (Aufklarung) der Anlage 1 gefor-  |§ 7
derten obligatorischen Punkte der Aufklarung
dokumentiert? (stichprobenhafte Uberprifung
der Dokumentation auf Vollstandigkeit)
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Lid. | Num-
N | mern
der

9001:
2015

Auditfragen

Grundlagen
(Anlage 1QV)

Ausfiihrungen zu Regelun-
gen und Handhabungen
(zwingend auszufiillen
durch Auditor*in)

nicht erfulk, kritische

Abweichungen
akzeptabel, Hinweis
beachten

quterfullt

tische Abweichun-

sehr gut erflt

Kommentare
(z.B. Verbesserungs-
vorschldge und Emp-

fehlungen)

Liegt zwischen Aufklarung sowie Unterzeichnung
des Aufnahme- und Behandlungsvertrages mit
Einwilligungserklarung und der Geburt eine
angemessene Bedenkzeit? (stichprobenhafte
Uberprifung)

§8

84

Steuerung von extern bereitgestellten Prozes-
sen, Produkten und Dienstleistungen

841

Aligemein

st sichergestellt, dass bei auftretender Notwen-
digkeit neue Schnittstellen/Regelungen entstehen?

§4und§ 10
Abs. 2a) und b)

85

Produktion und Dienstleistungserbringung

851

Steuerung der Produktion und der Dienst-
leistungserbringung

Sind die Prozesse der Versorgung (Behandiungs-
vertrag, situationsangepasste Aufklarung auch
iber Ausschlusskriterien, geburtshilfliche Betreu-
ung in der HgE inkl. Verlegungsprozedere usw.)
transparent dargestellt?

§10 Abs. 2a)
und b)

Sind die Verfahrensablaufe (z.B. Anmeldeprozess)
Zur Betreuung festgelegt?

§10 Abs. 2b)

st die Betreuung der Gebarenden im 1:1-Modus
wahrend der Geburt gewahrleistet? (z.B. Dienst-
plane, Vertretungsregelung)

§1Abs.3

st die standige Erreichbarkeit einer Hebamme
zur Geburtsbetreuung sichergestellt?

§1Abs. 4

st die kontinuierliche Versorgung der Gebarenden
bei einem Ausfall der geburtsbegleitenden
Hebamme sichergestellt?

§1Abs. 4

Stehen die fur die Notfallversorgung erforderlichen
Dienste zur Verfugung (geburtshilfliches Kranken-

§4
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Tid.
Nr.

Num-
mem
der

9001:
2015

Auditfragen

Grundlagen
(Anlage 1QV)

Ausfiihrungen zu Regelun-
gen und Handhabungen
(zwingend auszufiillen
durch Auditor*in)

2
5
2
H

nicht erful, kriische
Abweichungen

tische Abweichun-
quterfullt
sehr gut erflt

Kommentare
(z.B. Verbesserungs-
vorschldge und Emp-

fehlungen)

haus, Kinderklinik, Reftungsdienst)?

Gibt es Arbeitsanleftungen fur die nachfolgenden
Prozesse/Sachverhalte
« Auflarung unter Bertcksichtigung der
Ausschlusskriterien It. § 9 Anlage 1
«  NotfallmaRnahmen (zB. Schulterdystokie,
Reanimation)
«  Eingangsbefundung notwendiger Verweis
bzw. Abgabe an Kiinik
«  Verlegung in Ruhe und im Notfall
(inkl. Ubergabeinformationen)?
«  Kiinikbegleitung/Hinzuziehung eines
Arztesleiner Arztin
« Vorgehen bei ungeplanter Hausgeburt
+__Notfallplan inkl. aller Telefonnummern

§ 10 Abs. 2a)

856

Uberwachung von Anderungen

Hat sich das Tatigkeitsspekirum geandert und

ist dies im Qualitatsmanagementhandbuch abge-
bildet (Geburten im hauslichen Umfeld, Klinik-
schiieRungen, neue Mitarbeiter*innen)?

§5LVm. 11

Bewertung der Leistung

91

Uberwachen, Messen, Analyse und Bewerten

911

Aligemeines

68

st ein Abgleich des Geburtenbuches mit den
Daten, die an den GKV-Spitzenverband gesandt
werden, erfolgt?

§13

69

Erfolgt die Sicherstellung der Durchfuhrung der
statistischen Erhebung (z.B. Perinatalerhebung
fur QUAG und jahrlicher Versand an GKV-
Spitzenverband)?

§13
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Num- Auditiragen Grundiagen | Ausfahrungen zu Regelun- 1. Kommentare
merm (Anlage 1 QV) gen und Handhabungen Rk (2.B. Verbesserungs-
IS0 (zwingend auszufiillen gl53| 5 | vorschlige und Emp-
9001: durch Auditor®in) g -5 ] fehlungen)
015 R
'Sind die Ergebnisse der HGE hinsichtiich der Ver- | § 13
legungsquoten "in Ruhe” und "in Eile" im Vergleich
zum Bundesdurchschnitt im Normbereich?
‘Werden die Ergebnisse der statistischen Erhe- §13
bung/Perinatalpdgen bewertet und flieRen diese
in Verbesserungspotenziale ein?
9.2 |[Internes Audit
Finden jahrlich interne Audits statt? § 10Abs_2a)
03 |Managementbewertung
Findet eine jahrliche Managementbewertung statt? | § 10 Abs_2a)
10| Verbesserung
10.2_| Nichtkonformitat und Korrekturmafnahmen
'Wird eine dokumentierte Fehler- oder Beinahe- § 10 Abs. 2a)
Fehler-Analyse durchgefihrt?
Hat die HE ein Beschwerdemanagement? § 10Abs_2a)
10.3 |Fortlaufende Verbesserung
‘Werden Verbesserungsprozesse eruiert und § 10Abs. 2a)
realisiert (z.B. Hinweise aus dem Audit,
Best Practice)?
‘Werden Verbesserungsvorschiage der Mit- § 10Abs. 2a)

arbeiter*innen entsprechend beraten und
berticksichtigt?

Stand: 14. August 2018





