CLAR

Internationales Zertifizierungsinstitut

Erste”ung Auditdokumentation fiir Management und Personal
Auditplan
Inhalte eines In einem Auditplan sind wesentliche Informationen tber die beteiligten Personen und

Auditplanes

den zeitlichen Ablauf des Audits enthalten.

Auswahl der audi-
tierten Bereiche

Erstzertifizierung / Wiederholungsaudits

e Alle Bereiche des Zentrums / der Fachlichen Anforderungen sind zu bewerten

Uberwachungsaudits

¢ Nicht alle Bereiche des Zentrums / der Fachlichen Anforderungen miissen bewer-
tet werden (Stichproben erlaubt)

e Auswahl der auditierten Bereiche in Abstimmung mit den im Auditbericht darge-
stellten Ergebnissen des Vorjahres

Begehung Koopera-
tionspartner

Bei Erstzertifizierungen / Wiederholungsaudits sind grundsétzlich alle Kooperations-
partner zu begehen.

Erstellung des Au-
ditplanes

e Entwurf anhand der vorliegenden Informationen erstellen

e Abstimmung mit dem EndoProthetikZentrum (Zentrum benennt die jeweiligen
Ansprechpartner)

e Freigabe des Auditplanes

Fristen fur die Er-
stellung des Audit-
planes

Mindestens 10 Arbeitstage vor dem Audit

Empfehlung:  parallel mit Bewertung EB

A06.2_auditdokumentation-G1 (151022) Seite 1von 5




CLAR

Internationales Zertifizierungsinstitut

Erstellun g Auditdokumentation fiir Management und Personal

Auditprotokollierung

Zielsetzung .
Auditprotokollierung

Erhebungsbogen stellt Spickzettel fir die Durchfiihrung des Audits dar und gibt
eine Hilfestellung, damit alle wichtigen Punkte betrachtet werden
=> Protokollierung erfolgt direkt auf dem Erhebungsbogen

Erstzertifizierung - Bewertung Erhebungsbogen

samtliche Hinweise, Unklarheiten und Abweichungen in der schriftlichen Bewer-
tung sind eingehend zu Uberprifen und in der urspriinglichen Bewertung zu doku-
mentieren

Uberwachungs-/Wiederholungsaudits
die aus dem Vorjahr im Auditbericht dargestellten Hinweise und Abweichungen
sind eingehend zu Uberprifen und in dem Auditbericht zu protokollieren

Parallel zur Protokollierung wird empfohlen, eine Zusammenfassung der Ergebnisse
entsprechend der Gliederung des Erhebungsbogens zu erstellen. Dies erleichtert die
Vorbereitung auf das Abschlussgesprach sowie die Erstellung des Auditberichtes.

Abweichungsprotokoll

Zielsetzung .
Abweichungs-
protokoll

beschreibt die im Audit festgestellte Abweichung

enthalt Informationen Uber die Einstufung der Abweichung und tber die bestehen-
den Fristen zur Behebung der Abweichungen

ist handschriftlich bei der Auditdurchfiihrung vor Ort zu erstellen und durch einen
Vertreter des Organzentrums zu unterzeichnen

in dem Abweichungsprotokoll nimmt der Fachexperte die Bewertung der Abwei-
chung vor

dient als Nachweis Uber die Bewertung der behobenen Abweichung
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Auditbericht

Zielsetzung Auditbericht

e Nachweisdokument, warum bzw. warum kein Zertifikat erteilt wurde
¢ wichtigste Informationsquelle bei einem Wechsel der Fachexperten

e Beschreibung der ermittelten Verbesserungspotentiale

Allgemein

e Zu jedem Unterpunkt im Auditbericht ist eine kurze Beschreibung des Ergebnisses zu erstellen
e Bei Angaben zu den Kooperationspartnern ist deren Name anzugeben.

e Aus Datenschutzgriinden sind personenbezogene Angaben (sowohl Patienten als auch Mitarbeiter) zu
vermeiden.

kritisch: Frau Soundso hat in den ersten 3 Tagen nach...

Schritte zum Erstellen des Auditberichts

o aktuelle ClarCert Vorlage aufrufen (Bereitstellung Homepage bzw. Verteilung per Mail)
e Bericht erstellen und formatieren (Abséatze, Zeichenfarbe)

e ggf. mit Co-Fachexperten abstimmen

e Weiterleitung an ClarCert

e Uberpriifung durch ClarCert

o sofern erforderlich Korrekturen vornehmen (durch Fachexperte bzw. durch ClarCert mit Freigabe des
Fachexperten)

o Weiterleitung Auditbericht an Zentrum

e Weiterleitung an Ausschuss Zertifikatserteilung (bei Erst- und Rezertifizierung)

Fristen

max. 10 Arbeitstage nach dem Audit vor Ort muss der Auditbericht bei ClarCert eingegangen sein
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Auditbericht

Erfahrungswerte

e Zuordnung Feststellung oder Hinweis nicht korrekt

e Formulierung eines Hinweises entspricht deutlich einer Abweichung

e die Aussagen im Bericht haben keinen Bezug zu den Fachlichen Anforderungen
e der Umfang der Hinweise ist grundsatzlich zu gering

¢ Auditberichte in Einzelféllen sehr knapp und manchmal auch zu lang

e Bericht hinsichtlich der Formulierung und der Darstellungsform nicht fuir eine Ubergabe an eine Kliniklei-
tung geeignet

Formulierung von Auditfeststellungen

e Abweichungen sind umfassend zu dokumentieren

e positive Feststellungen sind zu begrinden

Beispiel fur Formulierung einer positiven Auditfeststellung
[Uckenhaft: Die Qualifikation in der Radiologie ist als weit Giberdurchschnittlich zu bezeichnen.

besser: Der Leitende Oberarzt der Radiologie nimmt an zahlreichen Tagungen und Kongressen als
Referent teil. Es stehen zahlreiche aktuelle Publikationen und Fachzeitschriften zur personli-
chen Weiterbildung bereit. Die Assistentinnen werden intensiv betreut. Die Arbeitsweise ist
selbstandig, verbunden mit einer Giberwachenden Betreuung. Insgesamt vermittelt die Perso-
nalfiihrung/-qualifikation in der Radiologie einen weit Gberdurchschnittlichen Eindruck.

Abweichung gegeniiber Rechtsvorschriften

Situation: Eine Verletzung von gesetzlichen Bestimmungen wird aufgedeckt; eine unmittelbare Behe-
bung ist nicht realisierbar.

Problem: Wenn ein kritischer Zustand im Auditbericht eindeutig als solcher beschrieben ist, dann ist die
Leitung dazu verpflichtet, diesen unverziglich zu beheben, ansonsten verletzt die Kliniklei-
tung ihre Sorgfaltspflichten (personliche Haftung durch organisatorisches Verschulden).
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Allgemeines zur Auditdokumentation

Weiterleitung von Berichten und Bewertungen

e Séamtliche Berichte und Bewertungen werden an ClarCert weitergeleitet.
o ClarCert Uberpruft die Berichte und leitet diese an das Organzentrum weiter.

e ClarCert optimiert teilweise die Formatierung der Berichte.

Il Keine direkte Ubergabe der Berichte von den Fachexperten an das Zentrum !l!
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