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Vorgenommene Anderungen von Version 8 zu Version 9

Spezialreglement Uber das Verfahren flr
Uberwachungs-Audits

Spezialreglement zur Sicherstellung der Unparteilichkeit
und Unabhéangigkeit

Spezialreglement fir das Erstellen und die Freigabe von
Dokumenten

Spezialreglement betreffend Anderung der
Anforderungen fir die Zertifizierung

Spezialreglement zur schriftlichen Berichterstattung
Uber die Audit-Ergebnisse

Richtlinien wurden in Spezialreglemente
umbenannt und vom Stiftungsrat
genehmigt.

Vorgenommene Anderungen von Version 9 zu Version 10

Organisationsreglement

Revision:

. Neufassung Ingress

. Streichung der nachtraglichen Beitrittsmdglichkeit
von Stifterinnen und Stiftern (ehemals Art. 1)

. Neuer Art. 1 Zweck

. Neufassung Art. 2.1 Aufgabe

. Neuer Art. 2.6 Uberpriifungen

. Neuer Art. 3 Gutesiegel

. Neuer Absatz in Art. 3.4 Einberufungsfrist ausseror-
dentlicher Sitzungen

. Art. 3.7 Streichung Regelung betr. Geldgeschafte

. Art. 3.8 Streichung Erlass von Richtlinien tGber Anlage
und Verwaltung des Vermdégens

. Art. 3.8 Ergénzung Buchstaben o - g

. Art. 4.1 Grundaufgaben, Streichung Abs. 2

. Art. 4.2 Spezielle Aufgaben, Erganzung Buchstaben h
-

. Art. 5.1 Grundsatzliches, Abs. 6 Amtsdauer neu finf
Jahre statt drei

. Art. 5.2, Erganzung Abs. 5 und 6

. Art. 5.3, Erganzung Abs. 6

. Streichen Art. 6 Wissenschaftlicher Beirat

Vorgenommene Anderungen von Version 10 zu Version 11

Reglement Uber die Zertifizierung

Spezialreglement Uber das Erarbeiten von freien
Standards vom 16. Madrz 2005

Revision vom 11. Dezember 2006:

Art. 2:  Streichung Vor-Audit

Art.3:  Streichung Vor-Audit

Art. 6:  Anzahl einzureichende Exemplare
Verzicht auf Bestimmung Uber Eigentum, Riick-
gabe und Archivierung

Art. 7:  Streichung ,Freier Standard"

Art. 16: Glltigkeitsdauer des Zertifikats

Streichung
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Vorgenommene Anderungen von Version 11 zu Version 12

Reglement Uber die Zertifizierung

Vorgenommene Anderungen von Version

Spezialreglement Uber die Anforderungen an das

Auditpersonal

Richtlinie Gber die Sicherstellung der Vertraulichkeit von
Informationen, Unterlagen und Daten im

Zertifizierungsverfahren

Spezialreglement Uber die Zertifizierung von
Einrichtungen der stationdren

Langzeitpflege

Revision vom 3. Marz 2008:

Art. 2,3,8,9,17:

Art. 5:
Art. 8:
Art. 9:

Art. 10 (alt):

Art. 17

Aufnahme von Vor-Audit (Stufe 1
Erst-Zertifizierungs-Audit) und
Zertifizierungs-Audit (Stufe 2 Erst-
Zertifizierungs-Audit), gemass EN
ISO/IEC 17021

Neuregelung Vertragsdauer und
-umfang

Neuregelung der Dauer des Audits
Frist zwischen Vor-Audit und
Zertifizierungs-Audit auf max. 36
Monate beschrankt.

gestrichen (Die Anforderungen an
die Peers werden neu in einem
Spezialreglement definiert)
Re-Zertifizierungs-Audit

Art. 18: Uberwachungs-Audit findet neu jahrlich statt.

12 zu Version 13

Totalrevision vom 15. Juni 2009

Revision vom 12. April 2010:

Anderungen in den Art. 1, 3, 4.5, 8
Neue Artikel 10, 11, 12, 14 und 15

Neues Reglement
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Urschrift Nr. 1477

Stiftungsurkunde

Marianne Jacobi, Notarin des Kantons Bern,
mit Blro in Bern, Amthausgasse 28,
beurkundet:

1. Die Schweizerische Vereinigung fiir Qualitdt im Gesundheitswesen VQG (Verein), handelnd durch
Peter Frey, von Basel, PD Dr. med., Chemin de Monteclard 10, 1066 Epalinges, Prasident, und Freddy van
Opstal, von Niederlanden, Physiotherapeut, 8639 Faltigberg, Vizeprasident (Statuten vom 10.06.1998,
Beilage Nr. 1, Protokoll der ordentlichen Mitgliederversammlung vom 12.06.2001, Beilage Nr. 2, Beschluss
Vorstand vom 31.10.2001, Beilage Nr. 3)

2. SRO Spital Region Oberaargau AG Langenthal, handelnd durch Johann Peter Friedrich Kuert, von Lan-
genthal, in Langenthal, Prasident, mit Kollektivunterschrift zu zweien, und Erich Burri, von Guggisberg, in
Langenthal, Direktor, mit Kollektivunterschrift zu zweien, (Handelsregister-Auszug, Beilage Nr. 4), hier
vertreten durch Martin Schwander, von Hendschiken, Journalist, Sonnrain 4, 3414 Oberburg, gemass Voll-
macht vom 02.11.2001 (Beilage Nr. 5)

3. Peter Frey, geb. 14.01.1948, von Basel, PD Dr. med., Chemin de Monteclard 10, 1066 Epalinges;
4. Esther Kiittel, geb. 23.08.1961, von Gersau und Weggis, Pflegedirektorin, Wylstrasse 7, 6052 Hergis-
wil;

5. Heinz Locher, geb. 09.10.1943, von Hasle bei Burgdorf, Dr. rer. pol., Betriebswirtschafter, Lombachweg
11 A, 3006 Bern, hier vertreten durch Martin Rothenbihler, geb. 09.08.1946, von Trachselwald, lic. rer.
pol., wissenschaftlicher Berater, Gotthelfstrasse 14, 3013 Bern, gemadss Vollmacht vom 11. 11.2001 (Bei-
lage Nr. 6) ;

6. Martin Rothenbiihler, geb. 09.08.1946, von Trachselwald, lic. rer. pol., wissenschaftlicher Berater,
Gotthelfstrasse 14, 3013 Bern;

7. Heinz Zimmermann, geb. 25.09.1947, von Wattenwil, PD Dr. med., Lauenenweg 49 J, 3600 Thun;

erklaren

Wir errichten im Sinne von Art. 80 ff des Schweizerischen Zivilgesetzbuches (ZGB) eine Stiftung und bestimmen
folgendes:

I. Statuten

1. Name, Sitz

!Die Stiftung tragt den Namen Schweizerische Stiftung fiir die Zertifizierung der Qualitdtssicherung im
Gesundheitswesen.

2 Die Stiftung hat ihren Sitz in Bern. Der Stiftungsrat kann bei der Aufsichtsbehérde die Verlegung des Sitzes an einen
andern Ort in der Schweiz beantragen.

2. Zweck

!Die Stiftung bezweckt, als Zertifizierungsstelle Leistungserbringer im Gesundheitswesen auf die Erfillung von Quali-
tatsstandards zu Uberprifen und bei Erreichen der Anforderungen anerkannte Atteste (Zertifikate) auszustellen.

2Zu diesem Zweck
a) entwickelt die Stiftung Methoden und Standards fiir das Zertifizierungsverfahren;

b) informiert sie Uber diese Methoden und Standards;
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¢) beurteilt sie die von den Leistungserbringern ergriffenen Massnahmen zur Qualitatssicherung und Qua-
litatsforderung auf deren Tauglichkeit, Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit;

3Die Stiftung informiert die Partner im Gesundheitswesen und weitere Interessierte Uber ihre Tatigkeit, konzeptuelle
Ansatze zur Qualitatssicherung und Qualitatsférderung und Uber die Methodik.

“Die Stiftung kann Kooperationen eingehen, so weit die sich daraus ergebenden Aufgaben dem Zweck nach Abs. 1
nicht widersprechen. Sie kann insbesondere im Auftrag kantonaler oder eidgendssischer Behdrden tétig werden.

3. Stifter

!Als Stifter gelten jene nattrlichen oder juristischen Personen des privaten oder &ffentlichen Rechts, die der Stiftung
einen nach Reglement festgelegten Eintrittsbeitrag entrichtet haben.

’Eine Rickerstattung dieses Eintrittsbeitrages ist ausgeschlossen. Diese Beitrdge gehoéren zum freien Stiftungs-
vermodgen.

4. Anfangsvermogen

Zur Errichtung der Stiftung verpflichten sich folgende Institutionen und Personen zur Entrichtung des Eintritts-
beitrages:

Schweizerische Vereinigung fir Qualitat im Gesundheitswesen VQG Fr. 10'000.-
SRO Spital Region Oberaargau AG Langenthal Fr. 1'000.-
Peter Frey Fr. 1'000.-
Esther Kittel Fr. 1'000.-
Heinz Locher Fr. 2'000.-
Martin Rothenblihler Fr. 4'000.-
Heinz Zimmermann Fr. 1'000.-

Die Schweizerische Vereinigung fiir Qualitat im Gesundheitswesen VQG wird der Stiftung das "Eigenkapital
Akkreditierung" gemass Bilanz per 31.122001 und alle Rechte und Verpflichtungen an dem Projekt "Akkredi-
tierung von somatischen Akutspitalern" ibertragen (Beilage Nr. 3).

5. Beschaffung finanzieller Mittel
Zur Erreichung des Stiftungszwecks notige finanzielle Mittel werden beschafft durch:

- die Erhebung von Geblhren fiir Dienstleistungen der Stiftung;
- GoOnnerbeitrdge, Spenden und Legate:

- besondere Aktionen der Stiftung zur Mittelbeschaffung;

- die gewinnbringende Anlage des Stiftungsvermdgens;

- Beitrage der 6ffentlichen Hand.

Gonner und Génnerinnen haben kein Mitwirkungs- und Mitbestimmungsrecht.

6. Haftung

Fir Verbindlichkeiten der Stiftung haftet ausschliesslich das Stiftungsvermégen.

7. Organe

Die Organe der Stiftung sind der Stiftungsrat und die Revisionsstelle.

8. Stiftungsrat

Der Stiftungsrat besteht aus mindestens drei Personen. Er konstituiert sich selbst. Bei Bedarf erganzt er sich selbst.
Bei der Zusammensetzung ist darauf zu achten, dass mehrheitlich Vertreterinnen und Vertreter von Leistungserbrin-
gern im Gesundheitswesen Einsitz nehmen.

’Der Stiftungsrat bezeichnet jene Personen, welche fir die Stiftung rechtsverbindlich zeichnen, sowie die Art der Zeich-
nung.

3Der Stiftungsrat legt die Schwerpunkte der Tatigkeit fest und genehmigt Budget und Rechnung.
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“Der Stiftungsrat kann mit der Durchfiihrung der laufenden Geschéfte eine Verwaltungskommission und/oder eine Ge-
schaftsflihrerin bzw. einen Geschaftsfiihrer beauftragen.

>Der Stiftungsrat erlasst ein Reglement, welches die Organisation und die Tatigkeit der Stiftung naher regelt.
%Der Stiftungsrat bezeichnet die Revisionsstelle.

’Soweit Kommissionen fur die Erfullung der Aufgaben bestimmt werden, ist der Stiftungsrat fir die Ernennung der Mit-
glieder zustandig.

8Der Stiftungsrat ist ehrenamtlich tatig. Spesen werden nach Aufwand entschadigt. Zusatzlich Gber die reine Sitzungs-
arbeit hinaus erbrachte arbeitsintensive Leistungen werden im Einzelfall angemessen entschadigt.

9. Revisionsstelle

!Die Mitglieder der Revisionsstelle miissen nicht Stifter sein. Mit dem Mandat kann eine unabhangige externe Revisions-
stelle beauftragt werden. die Mitglied der Treuhand-Kammer oder des Schweizerischen Treuhdnder-Verbandes ist.

’Die Revisionsstelle prift nach anerkannten Grundséatzen des Berufsstandes die Buchfiihrung und die Jahresrechnung.
Sie erstattet schriftlich Bericht und stellt Antrag.

3Die Revisionsstelle priift die Einhaltung der Bestimmungen der Stiftungsurkunde und des Stiftungszwecks.

10. Anderung der Stiftungsurkunde

Eine Anderung der Urkunde erfolgt auf Antrag des Stiftungsrates durch die Aufsichtsbehérde

11. Auflosung

!Die Auflésung der Stiftung darf nur aus den Im Gesetz vorgesehenen Griinden und nur mit Zustimmung der Aufsichts-
behdrde erfolgen.

’Im Falle einer Auflésung beantragt der Stiftungsrat der Aufsichtsbehérde die Zuwendung des Vermégens an eine oder
mehrere gemeinnlitzige Organisationen und/oder Stiftungen mit gleichen oder @hnlichen Zielsetzungen mit Sitz in der
Schweiz. Ein Rickfall von Stiftungsvermdgen en die Stifter ist ausgeschlossen.

II. Wahl des Stiftungsrates

Dem ersten Stiftungsrat gehoren an:

1. Peter Frey, geb. 14.01.1948, von Basel, PD Dr. med., Kinderchirurg, Chemin de Montéclard 10, 1066 Epalin-
ges;

2. Hervé Guillain, geb. 17.10.1954, von Montagny-les-Monts FR, Dr. med., Arzt, Chemin de Grand-Vennes 5,
1010 Lausanne;

3. Thomas Straubhaar, geb. 12.04.1958, von Stréttligen, lic. rer. pol. Bei-Air-Weg 5, 3600 Thun;
4. Paul Giinter, geb. 30.05.1943, von Aarwangen, Dr. med., Chefarzt Anasthesie, Hotel du Lac, 3707 Dérligen;
5. Walter Felix Jungi, geb. 02.11.1940, von Wahlern, Dr. med., Kantonsarzt, Kirchhalde 7, 9303 Wittenbach;

6. Esther Kiittel, geb. 23.08.1961, von Gersau und Weggis, Pflegedirektorin, Wylstrasse 7, 6052 Hergis-
wil.
Die Mitglieder des Stiftungsrates zeichnen kollektiv zu zweien.

Hervé Guillain, Paul Gunter und Walter Felix Jungi haben die Wahl mit separater Erkldrung vom 7. bzw. 8. November
2001 angenommen (Beilagen Nr. 7 bis 9). Peter Frey, Thomas Straubhaar und Esther Kdttel sind persénlich anwesend und
erkléren, dass sie die Wahl annehmen.

IT1. Schlussbestimmung
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Diese Urkunde wird fiir das Handelsregisteramt Bern-Mittelland, die Aufsichtsbehdérde und die Stiftung dreifach ausge-
fertigt.

k Xk Xk %k %

Die Notarin liest diese Urkunde den ihr personlich bekannten und handlungsfahigen Parteien vor. Sie erklaren, die Ur-
kunde enthalte den Ausdruck ihres Willens und unterzeichnen die Urschrift zusammen mit der Notarin.

Beurkundet ohne Unterbrechung und in Anwesenheit aller Mitwirkenden im Biro der Notarin in Bern, am flinfzehnten No-
vember zweitausendundeins.

15 November 2001

Der Stifter und die Stifterinnen Die Notarin

(Unterschriften) (Unterschrift)
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Organisationsreglement

der

Schweizerischen Stiftung

fur die Zertifizierung der Qualitatssicherung im Gesundheitswesen

Stiftung sanaCERT Suisse

vom 21. Juni 2002, revidiert am 16. Oktober 2006

Gestitzt auf Art. 8, Abs. 5 der Stiftungsurkunde vom 15. November 2001 erlasst der Stiftungsrat folgendes

1. Zweck

2. Zertifizierung

15. Giitesiegel

Organisationsreglement:

Gemadss Artikel 2 der Stiftungsurkunde vom 15. November 2001 bezweckt die Stiftung, als
Zertifizierungsstelle Leistungserbringer im Gesundheitswesen auf die Erfiillung von Quali-
tatsstandards zu Uberprifen und bei Erreichen der Anforderungen anerkannte Atteste
(Zertifikate) auszustellen.

2.1 Aufgabe

Die Stiftung erteilt Zertifikate. Das Zertifikat wird dadurch erworben, dass eine bestimmte
Anzahl von Standards, die sich auf die Tatigkeit der zu zertifizierenden Organisation bezie-
hen, erflllt sind. Dies wird anlasslich des Zertifizierungs-Audits festgestellt.

2.2 Reglement Uber die Zertifizierung

Im Reglement Uber die Zertifizierung sind die Bedingungen aufgefiihrt, die erfillt sein mus-
sen, um das Zertifikat zu erwerben. Das Reglement gibt Auskunft Gber Fristen und Tarife.

2.3 Anmeldung und Vertrag

Die Leistungserbringer, die sich flr den Erwerb des Zertifikats interessieren, melden sich
zum Verfahren an. In einem Vertrag verpflichten sie sich, neben der Entrichtung der Tarife,
sich nach dem Reglement Uber die Zertifizierung vorzubereiten. Insbesondere legen sie fest,
welche Standards sie als Grundlage fir das Zertifizierungs-Audit auswahlen.

2.4 Zertifizierungs-Audit und Zertifikat

Das Zertifikat wird ausgestellt, wenn beim Zertifizierungs-Audit die Bedingungen gemass
dem Reglement Uber die Zertifizierung erfillt sind. Die Glltigkeitsdauer des Zertifikats ist
zeitlich befristet.

2.5 Standards

! Die Stiftung bietet den Leistungserbringern Standards Uber verschiedene Aspekte der
Leistungserbringung zur Erfillung an.

2 Die Standards werden von der Standardkommission vorbereitet und aufgrund von Erkennt-
nissen aus den Audits und von Riickmeldungen der beteiligten Leistungserbringer Gberar-
beitet und verbessert.

2.6 Uberpriifungen

Die Stiftung kann im Auftrag von Dritten Qualitatstiberprifungen vornehmen.

Die Stiftung kann im Auftrag von Fachgesellschaften mittels Audits die Uberpriifung der Vor-
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aussetzungen zur Erteilung eines Gltesiegels vornehmen.

4.1 Kreis der Stiftungsréte

Der Stiftungsrat besteht aus dem Prasidenten bzw. der Prasidentin, dem Vizeprasidenten
bzw. der Vizeprasidentin und weiteren Mitgliedern. Mitglieder des Stiftungsrates missen
nicht Stifter sein. Er konstituiert sich selbst.

4.2 Amtszeitbeschrédnkung

Die Amtsdauer der Stiftungsrate betrdgt maximal zehn Jahre.

4.3 Organisation

! Der Stiftungsrat Gbertragt die Fihrung der Geschéfte, soweit das Gesetz nicht anders be-
stimmt oder entsprechende Kompetenzen gemadss Urkunde oder Organisationsreglement
dem Stiftungsrat vorbehalten sind, einem Geschaftsleiter bzw. einer Geschaftsleiterin.

2 Der Stiftungsrat bezeichnet eine Protokollfiihrer bzw. Protokollfiihrerin, die/der nicht dem
Stiftungsrat angehéren muss.

4.4 Einberufung

! Der Stiftungsrat versammelt sich auf Einladung der Présidentin bzw. des Prasidenten oder
der Vizeprasidentin bzw. des Vizeprasidenten, so oft es die Geschéfte erfordern oder auf
Verlangen von mindestens zwei Stiftungsraten oder des Geschéftsleiters bzw. der Ge-
schaftsleiterin.

2Wird eine ausserordentliche Sitzung verlangt, so ist diese innert 30 Tagen nach Eingang
des Antrags abzuhalten.

3 Die Einladung muss spatestens 10 Tage vor der Sitzung unter Nennung der Traktanden bei
den Stiftungsraten eintreffen.

4.5 Beschllisse

! Der Stiftungsrat ist beschlussfahig, wenn mindestens drei seiner Mitglieder anwesend sind.
2 Die Geschéftsleiterin bzw. der Geschéftsleiter hat beratende Stimme und Antragsrecht.

3Uber Gegenstande, die nicht ordentlich angekiindigt sind, kann nur befunden werden, wenn
alle Stiftungsrate anwesend sind und sich damit einverstanden erklaren. Ausnahme davon
bildet der Antrag auf Einberufung einer ausserordentlichen Stiftungsratssitzung.

“Bei Beschlussfassungen entscheidet das absolute Mehr der Stimmenden, wobei der Préasi-
dent bzw. die Prasidentin mit stimmt; bei Stimmengleichheit fallt er bzw. sie den Stichent-
scheid.

®>Beschliisse des Stiftungsrates kdnnen auf dem Weg der schriftlichen Zustimmung zu einem
gestellten Antrag gefasst werden, sofern nicht ein Mitglied die mindliche Beratung verlangt.
Diese Beschliisse sind im nachsten Protokoll des Stiftungsrates aufzunehmen.

4.6 Protokoll

Uber die Verhandlungsgegensténde, Antrége und Beschliisse wird ein Protokoll gefiihrt, das
von der Vorsitzenden bzw. vom Vorsitzenden und von der Protokollfiihrerin bzw. dem Proto-
kollfihrer unterzeichnet wird. Das Protokoll ist in einer folgenden Sitzung zu genehmigen.

4.7  Zeichnungsberechtigung

! Die Stiftung wird rechtsverbindlich durch Kollektivunterschrift des Stiftungsratsprasidenten
bzw. der Stiftungsratsprasidentin, des Vizeprasidenten bzw. der Vizeprasidentin und des Ge-
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schéftsleiters bzw. der Geschéftsleiterin zu Zweien vertreten.

2Im einfachen Geschéftsverkehr zeichnet die Geschéftsleiterin bzw. der Geschéftsleiter ein-
zeln. .

4.8 Befugnisse
! Gemass Ziffer 8 der Stiftungsurkunde obliegen dem Stiftungsrat folgende Befugnisse:

a) Wahl der Mitglieder des Stiftungsrates;

b) Bezeichnen der unterschriftsberechtigten Personen;

c) Festlegen der Schwerpunkte der Tatigkeit;

d) Genehmigen des Budgets und der Rechnung;

e) Erlass des Organisationsreglementes;

f)  Wahl der Geschaftsleiterin bzw. des Geschéftsleiters;

g) Wahl der Revisionsstelle;

h) Beschluss lber die Bildung von Kommissionen;

)] Wahl der Mitglieder der unter Ziff. 5 und 6 aufgefiihrten Gremien und Genehmigung
von deren Aufgaben und Kompetenzen;

2Ferner beschliesst der Stiftungsrat iber folgende Geschéfte:

j) Aufnahme von Stifterinnen und Stiftern;

k) Beschliisse Uber die Verwendung von Stiftungsmitteln zur Finanzierung von Dienstleis-
tungen, die nicht durch Geblhren gedeckt sind;

) Festlegen der Sitzungsgelder und Spesenentschadigungen;

m) Genehmigen des Geschaftsberichtes und Beschlussfassung lber andere offizielle Doku-
mente der Stiftung;

n) Verabschieden des Leitbildes und des Reglements Uber die Zertifizierung.

o) Erlass von weiteren Reglementen zum Zertifizierungsverfahren

p) Delegation des Erlasses von Reglementen an die Kommissionen.

gq) Beschlisse Uber die Zertifizierung bzw. Re-Zertifizierung von Leistungserbringern.

5.1 Grundaufgabe

Die Geschaftsleiterin bzw. der Geschaftsleiter ist flir die Organisation der Stiftungstatigkeit
entsprechend der Zweckbestimmung zustandig und flhrt aufgrund der Beschlisse des Stif-
tungsrates die Geschafte. Wo nichts anderes vorgesehen ist, entscheidet sie bzw. er ab-
schliessend. Sie bzw. er vertritt die Stiftung in Absprache mit der Prasidentin bzw. dem Pra-
sidenten bzw. dem Vizeprasidenten bzw. der Vizeprasidentin gegenliber Dritten.

5.2 Spezielle Aufgaben

! Der Geschéftsleiterin bzw. dem Geschéftsleiter obliegen folgende Aufgaben und Befugnisse:

a) Fuhren der Geschaftsstelle;
b) Anstellen von Mitarbeitenden, soweit die Mittel dafiir genehmigt sind;
c) Erteilen von Auftréagen an Dritte;

2Zudem ist die Geschéftsleiterin bzw. der Geschéftsleiter verantwortlich fur:

d. die administrative Abwicklung der Geschéfte der Kommissionen und des wissenschaftli-
chen Beirates;

e. die Organisation und Koordination des Geschaftsverkehrs innerhalb der Stiftung,
insbesondere zu den Kommissionen und zum wissenschaftlichen Beirat;

f. das Flhren des Finanz- und Rechnungswesens der Stiftung, den Zahlungsverkehr, das
Inkasso sowie das Aufstellen der Budgets, die Budgetkontrolle und das Erstellen der
Jahresrechnungen;

g. die Vorbereitung des Geschaftsberichtes und weiterer offizieller Dokumente der Stif-
tung;

h. die Organisation des stiftungsinternen Qualitdtsmanagementsystems.

i. Pflege der Kontakte zur Schweizerischen Akkreditierungsstelle zwecks Sicherung und

Verwaltung der fiir das Zertifizierungsverfahren der Stiftung notwendigen Akkreditierun-
gen.

5.3 Anstellungsverhéltnis

Der Geschéftsleiter bzw. die Geschaftsleiterin wird vom Stiftungsrat mit Vertrag angestellt.
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74. Kommissionen
Kommissionen

SCESm 097

6.1 Grundsétzliches

! Zur Erreichung des Stiftungszweckes kénnen Kommissionen gebildet werden, die aufgrund
festgelegter Aufgaben und Kompetenzen tdtig werden. Die Kommissionen arbeiten im Auf-
trag des Stiftungsrates.

2Der Geschéftsleiter bzw. die Geschéftsleiterin nimmt mit beratender Stimme an den Kom-
missionssitzungen teil.

® Die Kommissionen entscheiden im Rahmen des vom Stiftungsrat bewilligten Budgets selb-
standig.

* Die Kommissionen vertreten die Stiftung nicht gegen aussen. Die Vertretung gegen aussen
geschieht entweder durch den Stiftungsrat oder durch den Geschéftsleiter bzw. die Ge-
schaftsleiterin.

> Die Mitwirkung in mehreren Kommissionen ist mdoglich, jedoch nicht gleichzeitig die Tatig-
keit als Stiftungsrat.

¢ Die Mitglieder der Kommissionen werden flr finf Jahre gewahlt. Wiederwahlen sind zulas-
sig.

’ Die Regelungen unter Ziffer 4 iber die Organisation und Durchfiihrung der Sitzungen des
Stiftungsrates gelten sinngeméass. Dies betrifft insbesondere auch das Fiihren des Protokolls.

81st die Aufgabe erfillt, oder |&sst sich diese auf andere Art besser erfiillen, stellt die Ge-
schaftsleiterin bzw. der Geschéftsleiter Antrag auf Aufldsung der Kommission an den Stif-
tungsrat.

6.2 Zertifizierungskommission

! Die Kommission besteht aus mindestens funf Mitgliedern, die vom Stiftungsrat gewéhlt
werden. Die Kommission konstituiert sich selbst. Sie ernennt eine Vorsitzende bzw. einen
Vorsitzenden.

2 Die Kompetenzen und Aufgaben der Kommission werden in einem Spezialreglement fest-
gehalten, das der Stiftungsrat erlasst. Darin wird festgehalten, welche Anforderungen an die
Kommissionsmitglieder in fachlicher Hinsicht und an die Unabhdngigkeit der Kommission ge-
stellt werden.

3 Die Kommission ist fachlich unabh&ngig von den lbrigen Organen der Stiftung.

* Die Kommission beantragt dem Stiftungsrat das Reglement Gber die Zertifizierung im Sinne
von allgemeinen Geschéftsbedingungen zur Genehmigung, in welchen die Ablaufe, die Zu-
standigkeiten, die Verfahren, die Mitwirkung und die Vorkehrungen bei Beschwerden gere-
gelt sind.

®>Die Kommission kann im Auftrag des Stiftungsrates Spezialreglemente und Richtlinien er-
lassen.

¢ Die Kommission priift die Zertifizierungsantréage der Auditorinnen und Auditoren und stellt
dem Stiftungsrat Antrag.

6.3 Standardkommission

! Die Kommission besteht aus mindestens funf Mitgliedern, die vom Stiftungsrat gewahlt
werden. Die Kommission konstituiert sich selbst.

2 Die Kompetenzen und Aufgaben der Kommission werden in einem Spezialreglement fest-
gehalten, das der Stiftungsrat erlasst.

3 Die Kommission ist fachlich unabhangig von den (brigen Organen der Stiftung.
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* Die Kommission beruft nach Bedarf Arbeitsgruppen ein, welche neue Themen standardi-
sieren und bereits gliltige Standards revidieren.

5__Die Kommission beantragt dem Stiftungsrat aufgrund von konzeptuellen und strategischen
Uberlegungen, neue Standards in Kraft zu setzen und veraltete Standards zu eliminieren.

¢ Die Kommission kann im Auftrag des Stiftungsrates Spezialreglemente und Richtlinien er-
lassen.

Vom Stiftungsrat am 16. Oktober 2006 genehmigt.

Prof. Dr. med. Peter Frey, Président Anthony Staines, Vizeprésident

Revision vom 16. Oktober 2006:

. Neufassung Ingress

. Streichung der nachtraglichen Beitrittsmdoglichkeit von Stifterinnen und Stiftern (ehemals Art. 1)
. Neuer Art. 1 Zweck

. Neufassung Art. 2.1 Aufgabe

Neuer Art. 2.6 Uberpriifungen

Neuer Art. 3 Gutesiegel

Neuer Absatz in Art. 3.4 Einberufungsfrist ausserordentlicher Sitzungen

Art. 3.7 Streichung Regelung betr. Geldgeschafte

Art. 3.8 Streichung Erlass von Richtlinien Gber Anlage und Verwaltung des Vermdgens
Art. 3.8 Erganzung Buchstaben o - q

. 4.1 Grundaufgaben, Streichung Abs. 2

Art. 4.2 Spezielle Aufgaben, Ergdnzung Buchstaben h - i

Art. 5.1 Grundsatzliches, Abs. 6 Amtsdauer neu finf Jahre statt drei

Art. 5.2, Ergédnzung Abs. 5 und 6

Art. 5.3, Ergénzung Abs. 6

Streichen Art. 6 Wissenschaftlicher Beirat

>
3
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2.

3.

4.
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Reglement iiber die Zertifizierung

vom 10. Juni 2003
revidiert am 13. Juni 2005
revidiert am 11. Dezember 2006
revidiert am 3. Marz 2008

Gestiitzt auf Art. 2, Abs. 2.2 des Organisationsreglements vom 21. Juni 2002,

Geltungsbereich

Ablauf der Erst-
Zertifizierung

Anmeldung

Vorbedingungen

revidiert am 16. Oktober 2006,

und in ('l'bereinstimmung mit EN ISO/IEC 17'021:2006,

erldsst der Stiftungsrat folgendes Reglement:

! Dieses Reglement bezieht sich auf die Zertifizierung von Leistungserbringern im
Gesundheitswesen.

2 Die Stiftung sanaCERT Suisse zertifiziert das Qualitdtsmanagementsystem von
Leistungserbringern im Gesundheitswesen auf der Grundlage von Standards,
welche die Stiftung entwickelt hat.

3Sie kann weitere Zertifizierungsverfahren auf der Grundlage anderer Normen oder
Standards anbieten. Diese Zertifizierungen werden speziell geregelt.
! Das Zertifizierungsverfahren umfasst folgende Etappen bis zur Erst-Zertifizierung:
a) Antrag des Leistungserbringers auf Erst-Zertifizierung;
b) Prifung des Antrags durch sanaCERT;
c) Vertragsabschluss;

d) Einreichen der Unterlagen fur das Vor-Audit (Stufe 1 des Erst-Zertifizie-
rungs-Audits gemass ISO Norm 17°021), einschliesslich Selbstbewer-
tungs-Bericht;

e) Durchfiihren des Audits der Stufe 1 (erster Teil des Erst-Zertifizierungs-
Audits oder Vor-Audit);

f) Berichterstattung durch die Peers Uber die Ergebnisse des Vor-Audits;

g) Einreichen der Unterlagen fiir das Zertifizierungs-Audit (Stufe 2 des

Erst-Zertifizierungs-Audits gemass ISO Norm 17'021), einschliesslich
Selbstbewertungs-Bericht;

h) Durchfliihren des Zertifizierungs-Audits (Audit der Stufe 2);

i) Berichterstattung durch die Peers lber die Ergebnisse des Zertifizierungs-
Audits (Audit der Stufe 2);

j)  Antrag auf Erst-Zertifizierung;

k) Zertifizierungs-Entscheid durch den Stiftungsrat;

1) Ubergabe des Zertifikats;

m) Durchfiithren von Uberwachungs-Audits
2Fallt der Zertifizierungs-Entscheid negativ aus, kann das Zertifizierungs-Audit
(Audit der Stufe 2 gemass ISO Norm 17'021) wiederholt werden.

! Die Anmeldung mit dem Antrag zur Zertifizierung erfolgt spatestens acht Monate
vor dem gewdinschten Termin fur ein Vor-Audit (Stufe 1 des Erst-Zertifizierungs-
Audits gemass ISO Norm 17'021).

2 Die Anmeldung erfolgt auf einem vorgegebenen Anmeldeformular, das rechts-
gultig unterzeichnet wird (ANHANG 1).

3 Die Anmeldung spezifiziert den Geltungsbereich der angestrebten Zertifizierung
und die ausgewahlten Standards.

! Nach der Anmeldung zum Audit erfolgt ein Vorgesprach mit einem Vertreter/einer
Vertreterin der Stiftung sanaCERT Suisse.

2 Aufgrund der Ergebnisse des Vorgespréchs entscheidet die Zertifizierungs-
kommission Uber die Aufnahme ins Zertifizierungsverfahren.

3 Das Spital fuhrt vor jedem Audit eine Selbstbewertung gemass den Richtlinien der
Stiftung sanaCERT Suisse (ANHANG 2) durch.

Stiftung sanaCERT Suisse - Reglementarische Grundlage - Version 13/2010 2010.05.11 - Seite 14 von 62



10.

Vertrag

Einzureichende Un-
terlagen

Normative Grund-
lage

Dauer des Audits

Frist zwischen dem
Vor-Audit und dem
Zertifizierungs-
Audit

Zusammensetzung
des Audit-Teams

SCESm 097

! Mit dem Spital wird ein Vertrag abgeschlossen. Dieser bezieht sich auf die
Vorbereitung und Durchfiihrung der Audits sowie auf die gesamte Dauer der
Zertifizierung, einschliesslich der Uberwachungs-Audits. Er umschreibt unter ande-
rem die zur erfolgreichen Durchfiihrung der Zertifizierung von den Ver-
tragspartnern zu erbringenden Leistungen.

2 Im Vertrag wird der Umgang mit den vom Spital eingereichten Unterlagen
geregelt.

! Das Spital reicht spatestens sechs Wochen vor dem vereinbarten Audit-Termin zu
jedem gewdhlten Standard eine Dokumentation in der erforderlichen Anzahl Ex-
emplare sowie weitere Unterlagen gemass Liste (ANHANG 3) ein.

! Als normative Grundlage fir die Zertifizierung dienen die im ANHANG 4 aufge-
fihrten Standards.

2 Das Spital wahlt aus der Liste der vorgegebenen Standards jene Standards aus, die
es zur Uberpriifung vorzulegen gedenkt.

3 Im Audit werden mindestens acht Standards bewertet. Einer davon ist der Grund-
standard ,,Qualitdtsmanagement", welcher obligatorisch bei allen Spitdlern bewertet
wird.

4 Ausnahmen, d. h. weniger als acht Standards, sind auf Antrag méglich. Uber den
Antrag entscheidet auf Antrag der Zertifizierungskommission der Stiftungsrat ab-
schliessend. Antrage sind spatestens mit der Anmeldung zum Zertifizierungsver-
fahren einzureichen.

> Im Audit prifen die Peers den Erfillungsgrad der vorgelegten Standards.

! Das Vor-Audit (Erst-Zertifizierungs-Audit der Stufe 1) und das Zertifizierungs-
Audit (Erst-Zertifizierungs-Audit der Stufe 2) dauern in der Regel bei maximal acht
zu bewertenden Standards je eineinhalb Tage.

2 Fir Vor-Audits (Erst-Zertifizierungs-Audit der Stufe 1) kann die Zertifizie-
rungskommission auf Antrag der Geschéftsleitung sanaCERT eine kirzere Audit-
Dauer bestimmen und/oder auf einen Vor-Ort-Besuch verzichten.

3 Bei grésseren Spitalern, Spitdlern mit mehreren Standorten oder mit besonderen
Auftragen bestimmt die Zertifizierungskommission in Absprache mit dem Spital
eine Verlangerung der Audit-Dauer.

* FUr Re-Zertifizierungs-Audits kann die Zertifizierungskommission auf Antrag der
Geschaftsleitung eine kirzere Audit-Dauer bestimmen.

! Zwischen dem letzten Tag des Vor-Audits (Erst-Zertifizierungs-Audit Stufe 1) und
dem ersten Tag des Zertifizierungs-Audits (Erst-Zertifizierungs-Audit Stufe 2)
durfen maximal 36 Monate verstreichen.

2 Der Bericht Uber das Vor-Audit enthéalt einen Vermerk Gber eine entsprechende
Terminabsprache bezliglich Zertifizierungs-Audit zwischen Audit-Team und
auditierter Einrichtung.

3 Fristverlangerungen sind ausgeschlossen.

*Kann die maximale Frist von 36 Monaten zwischen Vor-Audit und Zertifizierungs-
Audit nicht eingehalten werden, muss das Vor-Audit wiederholt werden, bevor ein
Zertifizierungs-Audit durchgefihrt werden kann.

! Das Audit-Team setzt sich in der Regel aus drei Peers je aus &rztlichem Dienst,
Pflege und Administration und einem Berichterstatter/einer Berichterstatterin zu-
sammen.

2 Bei grésseren Spitalern, Spitalern mit mehreren Standorten oder mit besonderen
Auftragen kann die Zertifizierungskommission in Absprache mit dem Spital eine Er-
weiterung des Audit-Teams vornehmen.

3 Ein Teammitglied Ubernimmt die Moderation/Leitung des Teams.
* Die Bewertung erfolgt ausschliesslich durch die Peers.

®> Die Stiftung sanaCERT Suisse unterbreitet dem Spital spatestens acht Wochen
vor dem Termin Vorschlage zur personellen Zusammensetzung des Audit-Teams.
Das Spital kann einzelne oder alle Vorgeschlagenen ohne Begriindung bis sechs
Wochen vor dem Termin ablehnen.

% Die beruflichen und fachlichen Anforderungen an die Mitglieder der Audit-Teams
(Peers, Berichterstatter) werden in einem Spezialreglement definiert.
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! Die Stiftung sanaCERT Suisse kann dem Spital maximal zwei Gaste als Beob-
achterinnen bzw. Beobachter des Audit-Teams vorschlagen. Das Spital kann ein-
zelne oder alle Vorgeschlagenen ohne weitere Begriindung ablehnen.

2 Beobachterinnen und Beobachter beobachten im Auftrag der Zertifizierungs-
kommission das Verhalten des Audit-Teams. Sie beteiligen sich nicht aktiv an den
Gesprachen mit den Auskunftspersonen des Spitals.

3 Beobachterinnen und Beobachter sind von der Bewertung ausgeschlossen. Sie
unterstehen ebenfalls der Schweigepflicht.

Mit dem Spital wird bis spatestens drei Wochen vor dem Termin ein Programm fir
das Audit vereinbart.

! Die Peers stellen gemeinsam fiir jedes Element eines Standards fest, ob es als
erflllt oder nicht erfillt bewertet wird. In einem zweiten Schritt wird der Erfillungs-
grad des Standards bestimmt.

2 Die Peers einigen sich auf die Bestimmung eines Niveaus.
3 Das Verfahren wird im Spezialreglement zur Bewertung bestimmt.

! Nach dem Audit geben die Peers der Geschéftsleitung vor dem Verlassen des Spi-
tals eine Zusammenfassung der Ergebnisse des Audits bekannt.

2 Innert Monatsfrist erhélt das Spital einen Entwurf des Audit-Berichts zur Stellung-
nahme.

3 Das Spital kann die Korrektur von Fehlern und Missversténdnissen im Audit-
Bericht verlangen.

* Der Audit-Bericht ist Eigentum des Spitals. Das Spital entscheidet allein Uber
Weitergabe oder Verdéffentlichung. Die Veroffentlichung von Ausziigen aus dem Au-
dit-Bericht erfolgt nach Ricksprache mit der Stiftung.

Identifiziert das Audit-Team im Zusammenhang mit dem Qualitdtsmanagement
signifikante, sensible oder dringende Probleme, ist es verpflichtet, diese der
Geschaftsleitung des Spitals unverziglich in vertraulicher Weise zur Kenntnis zu
bringen.

! Das Zertifikat ist 36 Monate glltig, gerechnet ab Datum des letzten Audittages
der Stufe 2, vorbehaltlich Art. 18.1 und Art. 20.1.

2 Spatestens drei Monate vor Ablauf der Gultigkeitsdauer muss ein Re-Zertifizie-
rungs-Audit durchgefiihrt werden. Bei positivem Ergebnis kann die Zertifizierung
um weitere 36 Monate verlangert werden.

3Kann aufgrund der Ergebnisse des Re-Zertifizierungs-Audits kein Zertifikat ausge-
stellt werden, kann sich das Spital innert sechs Monaten einem weiteren Audit
unterziehen.

* Wird auf eine Re-Zertifizierung verzichtet, verliert das Zertifikat seine Gultigkeit
und darf nicht weiter verwendet werden.

! Das Re-Zertifizierungs-Audit erfolgt vor Ort.

2 Die Re-Zertifizierung kann ein Vor-Audit (Stufe 1 des Erst-Zertifizierungs-Audits
gemass ISO Norm 17’021) erfordern, wenn signifikante Anderungen im Manage-
mentsystem, in der Rechtsform, im Leistungsauftrag oder in weiteren wichtigen
Grundlagen eines zertifizierten Leistungserbringers eingetreten sind.

3 Die Ergebnisse des Re-Zertifizierungs-Audits sind in einem schriftlichen Bericht
festzuhalten.

' Die Zertifizierung bleibt unter der Bedingung erhalten, dass jahrlich einmal nach
der Zertifizierung bis zur Re-Zertifizierung ein Uberwachungs-Audit mit positivem
Ergebnis stattfindet.

2 Das Uberwachungs-Audit erfolgt in Absprache mit dem Spital und nach Voranmel-
dung.

3 Die Ergebnisse des Uberwachungs-Audits werden dem Spital in einem Kurzbericht
bekannt gemacht.

4 Die Kosten fiir Uberwachungs-Audits werden dem Spital gesondert in Rechnung
gestellt. Sie sind durch die fir das Zertifizierungs-Audit zu entrichtende Gebihr
nicht abgegolten.
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! Falls der Stiftung sanaCERT Suisse Anhaltspunkte vorliegen, dass substantielle
Bedingungen der Zertifizierung nicht mehr erfillt sein kénnten, kann der
Stiftungsrat beschliessen, dass ein ausserordentliches Audit durchgefiihrt wird.

2 Die Durchfiihrung dieses ausserordentlichen Audits (Termin, Organisation, Zu-
sammensetzung des Audit-Teams) erfolgt in Absprache mit dem Spital und wird
dem Spital gesondert in Rechnung gestellt.

3 Die Zertifizierung bleibt erhalten, wenn das ausserordentliche Audit ergibt, dass
die Bedingungen der Zertifizierung weiterhin erfillt sind und wenn das Spital die
Rechnung fiir das ausserordentliche Audit bezahlt hat.

! Verandern sich die Rechtsform, der Leistungsauftrag oder weitere wichtige
Grundlagen eines zertifizierten Spitals, so hat dieses die Stiftung sanaCERT Suisse
unverziglich davon in Kenntnis zu setzen. Der Stiftungsrat entscheidet auf Antrag
der Zertifizierungskommission, ob die Bedingungen fiir das Zertifikat weiterhin
erflllt sind. Andernfalls wird die Giiltigkeit des Zertifikats annulliert.

2 Ein Antrag des Spitals auf eine Ausweitung des Geltungsbereichs einer bereits er-
teilten Zertifizierung wird von der Stiftung sanaCERT Suisse gepruft. Der Stif-
tungsrat legt in Absprache mit dem Spital das Beurteilungsverfahren fest, das fur
die Entscheidung Uber den Geltungsbereich notwendig ist.

! Das Spital hat die Méglichkeit, gegen Entscheide der Stiftung sanaCERT Suisse zu
rekurrieren.

2 Eine paritatisch besetzte Rekurskommission entscheidet abschliessend lUber den
Rekurs.

3 Das Verfahren wird im Spezialreglement zum Rekursverfahren bestimmt.

Alle Dokumente aus dem Zertifizierungsverfahren werden wahrend mindestens 3
Jahren im Archiv der Stiftung sanaCERT Suisse aufbewahrt

Die Stiftung sanaCERT Suisse behandelt samtliche Informationen lber laufende
Zertifizierungsverfahren und deren Ergebnisse vertraulich.

Die Stiftung sanaCERT veroffentlicht jahrlich Listen der zertifizierten Spitdler mit
Angabe der Uberpriften Standards.

! Das sanaCERT Zertifizierungs-Verfahren insgesamt wird periodisch evaluiert. Die
Ergebnisse der Evaluationen werden verdéffentlicht.

2 Die Leistungen der Audit-Teams werden durch die besuchten Spitaler evaluiert.
Die Ergebnisse der Evaluation werden den Peers und den Berichterstattern zur
Kenntnis gebracht.

Von der Zertifizierungskommission am 18. Januar 2008 verabschiedet.
Vom Stiftungsrat am 3. Marz 2008. genehmigt.

Glltig

Der Prasident des Stiftungsrates:

ab 1. April 2008

Prof. Dr. med. Peter Frey

Revision vom 11. Dezember 2006:

Streichung Vor-Audit

Streichung Vor-Audit

Anzahl einzureichende Exemplare;
Verzicht auf Bestimmung tber Eigentum,
Rickgabe und Archivierung

Streichung , Freier Standard" Art. 5:
Glltigkeitsdauer des Zertifikats

Art. 2:
Art.3:
Art. 6:

Art. 7:

Art. 16:

Der Vizeprasident des Stiftungsrates

Prof. PhD Anthony Staines

Revision vom 3 Marz 2008:

Art. 2, 3, 8,9, 17: Aufnahme von Vor-Audit (Stufe 1
Erst-Zertifizierungs-Audit) und
Zertifizierungs-Audit (Stufe 2 Erst-
Zertifizierungs-Audit), gemass EN
ISO/IEC 17021

Neuregelung Vertragsdauer und
-umfang

Art. 8: Neuregelung der Dauer des Audits

Art. 9: Frist zwischen Vor-Audit und
Zertifizierungs-Audit auf max. 36
Monate beschrankt.

Art. 10 (alt): gestrichen (Die Anforderungen an die
Peers werden neu in einem
Spezialreglement definiert)

Art. 17 Re-Zertifizierungs-Audit

Art. 18: Uberwachungs-Audit findet neu

jahrlich statt.
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Antrag auf Aufnahme ins Zertifizierungsverfahren sanaCERT Suisse

Name und Adresse des
Spitals

Adresse
PLZ und Ort

Kontaktperson Mitglied
der Geschiiftsleitung

Name, Vorname
Funktion
Telefon

e-mail

Qualitédtsbeauftragte(r)

Name, Vorname
Funktion
Telefon

e-mail

Geltungsbereich der ange-
strebten Zertifizierung

Bitte umschreiben Sie den oder die
Abteilungen oder Standorte, die Sie
zertifizieren lassen mochten (oder
benennen Sie die Abteilungen oder
Standorte, flr welche keine Zertifi-
zierung angestrebt wird).

Zertifizierung erwlinscht fir:

Von der Zertifizierung ausgeschlossen:

Grosse des Spitals (nur
Geltungsbereich der Zer-
tifizierung)

Anzahl Stellen (Vollzeitéquivalente)

Anzahl bewirtschaftete Betten:
Akutbetten/Langzeitbetten

Anzahl ambulante Patienten/Jahr

Wurde das Spital (bzw.
wurden Teile des Spitals)
bereits zertifiziert?

o Nein
o Ja;

wenn ja, wann und durch wen?

Wir werden dem Audit-
Team folgende Standards
zur Uberpriifung vorlegen.

Der Grundstandard Qualitédtsma-
nagement ist obligatorisch.

Wahlen Sie mindestens sieben wei-
tere Standards.

Grundstandard Qualitdtsmanagement

Rechtsverbindliche Unter-
schriften:

Datum
Unterschrift

Datum
Unterschrift

Einsenden an: Stiftung sanaCERT Suisse, Gotthelfstrasse 14, 3013 Bern, Fax 031 333 72 60
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Anhang 2
Empfehlungen fiir die Selbstbewertung

1. Ziel und Zweck

! Die Selbstbewertung dient der Uberpr_ﬂfung des Qualitatsmanagements auf seine Zweckmassigkeit, Eignung und
Einhaltung der festgelegten Ziele. Die Uberpriifung erfolgt durch Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des Spitals.

2 Die Selbstbewertung ergibt unter anderem Antwort auf die Frage, ob der Qualitatsforderungszyklus P-D-C-A ver-
einbarungsgemass vollendet worden ist.
2. Beschreibung

Die Selbstbewertung findet auf der Grundlage von internen Audits statt. Zu jedem Standard wird mit einer oder
mehreren Audit-Methoden (Befragung, Beobachtung, Datenanalyse, Dokumentenanalyse etc.) ermittelt, in welchem
Ausmass der Standard zum Zeitpunkt des Audits erftllt ist.

3. Zeitliche Durchfiihrung

Die Selbstbewertung kann jederzeit erfolgen. Damit eine Selbstbewertung anerkannt wird, darf sie zum Zeitpunkt des
Audits mit der Stiftung sanaCERT Suisse nicht langer als acht Monate zurlickliegen.

4. Inhaltliche Durchfiihrung

Mittels internem Audit wird der Stand der Arbeiten an den einzelnen Standards Uberprift.

5. Berichterstattung

Fir jeden Standard erstellt das Spital einen kurzen Bericht Uiber die durchgefiihrte Selbstbewertung. Der Bericht enthalt
mindestens Angaben dariiber, was durch wen, wann und mit welchen Methoden Uberpriift worden ist.

Das Einsenden der detaillierten Ergebnisse und der Schlussfolgerungen an die Stiftung sanaCERT Suisse ist fa-
kultativ; der vollstandige Bericht muss den Peers am Vorabend des Audits jedoch zur Einsichtnahme vorliegen.

Giiltig ab 1. April 2008
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Anhang 3
Einzureichende Unterlagen
fur Vor-Audits und Zertifizierungs-Audits
1) Anforderungen an die Gestaltung der Unterlagen

4)

In der Qualitatssicherung ist die Einheitlichkeit der Methodik und der Prasentation gefragt: Die Berichte zu den
einzelnen Standards und die Gesamtprasentation sollen mdglichst einheitlich strukturiert werden.

Wichtig ist die Bezeichnung des Status der Unterlagen: Handelt es sich um Entwiirfe, Vorschlage, Ideenskizzen,
verbindliche Handlungsanleitungen etc.? Sind sie von der Geschéftsleitung, der Qualitdtskommission etc. geneh-
migt? Wenn ja: Datum der Genehmigung oder der Inkraftsetzung angeben.

Die einzureichenden Unterlagen sollten in der Regel in einem Briefordner Platz finden. Bitte beginnen Sie mit
einem Inhaltsverzeichnis.

Allgemeine Unterlagen iiber das Spital
Leistungsauftrag des Spitals

Leitbild des Spitals

Organigramm des Spitals

Letzter Jahresbericht

Kurzer statistischer Uberblick tiber das Spital (Verhéltnis Zahl der ambulanten zur Zahl der stationdren Patien-
ten, Betten, Pflegetage, Aufenthaltsdauern, Stellen, Angestellte etc.)

Personalzeitung oder hausinterne Bulletins zur Qualitdtssicherung (soweit vorhanden).

Unterlagen zum Grundstandard Qualitaitsmanagement

Organigramm des Qualitdtsmanagements

Namen, Vornamen und Funktionen der Mitglieder der Qualitatskommission

Pflichtenheft bzw. Aufgabenbeschreibung fiir den Qualitatsbeauftragten und die Qualitdtskommission
Aktuell gultige Qualitatsziele (ev. "Jahresziele") und Erklarung zur Qualitatspolitik.

Wahl der Standards: Die Peers sind daran interessiert, etwas dariiber zu erfahren, wer aus welchen Griinden die
nun bearbeiteten Standards gewahlt hat. Welche Beziehung besteht zwischen den bearbeiteten Standards und
dem Leistungsauftrag, bzw. dem Leitbild bzw. der Qualitatspolitik ? Mit anderen Worten: Warum ausgerechnet
diese Standards [und nicht andere?] Welche anderen Themen wurden auch noch in Erwagung gezogen?
Wurden die Themen "top down" vorgegeben oder kamen Vorschlage "bottom up"?

Anforderungen an Unterlagen zu einzelnen Standards

Der Bericht zu jedem Standard sollte folgende Elemente enthalten:

Zusammenfassende Darstellung Uber den Standard:

Beginnen Sie mit einer kurzen Zusammenfassung ("Das Wichtigste in Klrze"). Beschreiben Sie, wie Sie
vorgingen ("Was ist seit der letzten Fremdbewertung geschehen? Was wollten wir erreichen? Was haben wir
erreicht? Was haben wir noch nicht erreicht? Aus welchen Griinden haben wir nicht alles erreichen kénnen? Was
haben wir daraus gelernt? Was wiirden wir heute anders machen, wenn wir nochmals beginnen missten? Fir
welche Bereiche / Stationen / Abteilungen gilt der Standard? Auf welchen Stationen ist der Standard zurzeit
bereits umgesetzt oder in Umsetzung begriffen?").

Mitglieder der Projektgruppe mit Namen und Funktionen
Projektauftrag (mit Terminen)

Problemanalyse bzw. Schwachstellenanalyse
Ergebniskriterien bzw. Indikatoren

Ergebnisse von Messungen inkl. deren Interpretation

Massnahmen und Uberpriifung der Umsetzung dieser Massnahmen
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- Aus- und Weiterbildungsanstrengungen (Konzept, Umsetzung, Erfolgskontrollen)
- Konsequenzen fiir die weitere Arbeit
- Nachweis der Kommunikation der Ergebnisse innerhalb (und ev. ausserhalb) des Spitals

- Aufwand-/Nutzen-Uberlegungen: stehen die bisher dokumentierten (oder erhofften zukiinftigen) erzielten
Qualitatsverbesserung in einem vertretbaren Verhaltnis zum geleisteten Aufwand an Arbeitsstunden und Finanzen?
Wenn nein, was muss geandert werden?

- Mittelfristige Perspektive (wie soll es nach den Vorstellungen der Standardverantwortlichen in den nachsten 12 bis
18 Monaten weitergehen?)

Diese Dokumente bitte anlasslich des Audits im Arbeitsraum der Peers bereithalten.

5) Urheberrecht

Die vom Spital eingereichten Unterlagen sind durch das Urheberrecht geschitzt und nur fiir den Gebrauch durch die
Mitglieder des Audit-Teams zur Vorbereitung und Durchfiihrung des Audits bestimmt.

Giiltig ab 1. April 2008
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Anhang 4

Normative Grundlage fiir die Zertifizierung

Nr. Standard

Grundstandard Qualitatsmanagement

1 Infektionspravention und Spitalhygiene

2 Erhebung von Patientenurteilen

3 Beurteilung der Angemessenheit von Aufenthaltsdauern

4 Kommunikation - Patientenfragen

5 Schmerzbehandlung

6 Abklarung und Behandlung von Diabetes mellitus

7 Chirurgie

8 Gynakologie

9 Entwickeln der Pflegequalitat *

10 Informieren und Entscheiden im Behandlungsnetz

11 Umgang mit kritischen Zwischenfallen

12 Mitarbeitende Menschen und Spital

13 Patienteninformation

14 Abklarung, Behandlung und Betreuung in der Notfallstation

15 Erndhrung

16 Frauenklinik (in Erarbeitung)

17 Umgang mit Beschwerden und Winschen

18 Umgang mit akut verwirrten Patienten

19 Vermeiden, Vermindern und Entsorgen von medizinischen Abfadllen (in Erarbeitung)
20 Rettungsdienst

21 Familienorientierte Betreuung (in Erarbeitung)

22 Abklarung, Behandlung und Betreuung (Arbeitstitel, in Erarbeitung)
23 Risikomanagement

24 entféallt

25 Palliative Betreuung

26 Umgang mit Medikamenten (in Erarbeitung)

27 Umgang mit verhaltensveranderten Menschen (Demenz) (in Erarbeitung)
28 Decubitusvermeidung und -pflege

29 Sturzvermeidung

30 Umgang mit freiheitseinschrankenden Massnahmen

Von der Standardkommission verabschiedet am 13. September 2007

Giiltig ab 1. April 2008

Der Standard 9 Entwickeln der Pflegequalitdt ist gemdéss Beschluss des Stiftungsrates vom 3. Mérz 2008
nur noch bis 31. Dezember 2011 zur Bewertung zugelassen. Er wird ab 1. April 2008 bei Neuantrdgen zur
Aufnahme ins Zertifizierungsverfahren nicht mehr akzeptiert.

Stiftung sanaCERT Suisse - Reglementarische Grundlage - Version 13/2010 2010.05.11 - Seite 22 von 62



SCESm 097

Spezialreglement

uiber das Einsprache- und Rekursverfahren

vom 1. Marz 2004

Gestlitzt auf die Bestimmungen des Organisationsreglements vom 21. Juni 2002 und des Zertifizierungs-Reglements
vom 10. Juni 2003 prazisiert der Stiftungsrat was folgt:

A. Grundlagen

1. Geltungsbereich

2. Anfechtbare Entscheide

3. Ausstand und Ablehnung

4. Diskretion und Wahrung
der Unabhdngigkeit

B. Verfahrensgrundsatze

5. Aufschiebende Wirkung

Das Reglement regelt:

a. das Einspracheverfahren gegen Entscheide der Stiftungsorgane;

b. die Rekursverfahren gegen Einspracheentscheide des Stiftungsrates;
c. die Wahl, Organisation und Zustdndigkeit der Rekurskommission.

Der Leistungserbringer kann in folgenden Fallen gegen Entscheide der Stif-

tungsorgane Einsprache erheben, oder einen Rekurs gegen Einspracheent-
scheide einreichen:

a. Entscheide uber die Zulassung zum Zertifizierungs-Verfahren (Art. 2 Abs. 1
lit. b des Zertifizierungsreglements);

b. Entscheide Uber die Zulassung zum Zertifizierungs-Audit (Art. 2 Abs. 1 lit. f
i.V.m. Art. 5 Abs. 2 des Zertifizierungsreglements);

c. Entscheide Uber Zertifizierung (Art. 2 Abs. 1 lit. | i.V.m. Art. 18 Abs. 1 des
Zertifizierungsreglements);

d. Entscheide Uber die Re-Zertifizierung (Art. 19 Abs. 3 des Zertifizierungs-
reglements);

€. Entscheide bei Veranderung des Geltungsbereiches (Art. 21 Abs. 1 des
Zertifizierungsreglements).

! Ein Mitglied des Uber die Einsprache oder den Rekurs befindenden Gremiums

tritt in den Ausstand, wenn es

a. in der Sache ein personliches Interesse hat;

b. fir eine der Parteien tétig ist oder in den letzten 5 Jahren war;

c. aus anderen Grunden in der Sache befangen sein kdnnte.

2 Uber Ablehnungsbegehren oder bei bestrittenem Ausstand entscheiden die
Mitglieder des Entscheidgremiums unter Ausschluss des betroffenen Mitgliedes
endgliltig. Wird der Vorsitz abgelehnt, obliegt die Verfahrensleitung der Stell-
vertretung.

! Die Mitglieder der Entscheidgremien verpflichten sich:

a. gegeniber Dritten Stillschweigen Uber ihre Feststellungen wahrend ihrer
Tatigkeit als Mitglied des Entscheidgremiums zu bewahren;

b. keinerlei Verglinstigungen oder Geschenke anzunehmen, welche im Zusam-
menhang mit ihrer Tatigkeit als Mitglied des Entscheidgremiums stehen
kdnnten.

2 Die Pflicht zur Diskretion dauert nach Beendigung der Tatigkeit im Entscheid-
gremium an.

! Einsprachen und Rekurse haben aufschiebende Wirkung.
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2 Sie verlangern die Gultigkeitsdauer des Zertifikates geméss Reglement lber
die Zertifizierung nicht.

! Das Einspracheverfahren und das Verfahren vor der Rekurskommission sind
kostenlos.
2 Parteikosten werden keine gesprochen.

Das Verfahren wird mit der Einreichung der Einsprache oder des Rekurses
rechtshangig.

! Die Entscheidbehdérde stellt den Sachverhalt anhand der Parteieingaben und
der Akten fest. Sie ist berechtigt, weitere Instruktionsmassnahmen zur Fest-
stellung des Sachverhalts vorzunehmen.

2 Es besteht keine Beschrankung der Beweismittel.

3 Wer aus einem Begehren Rechte ableitet, ist verpflichtet, an der Feststellung
des Sachverhalts mitzuwirken.

* Die Verweigerung der Mitwirkung hat Nichteintreten zur Folge, es sei denn, an
der Behandlung der Eingabe bestehe ein allgemeines Interesse.

! Das Entscheidgremium gibt den Verfahrensbeteiligten Gelegenheit zur Stel-
lungnahme, bevor es in der Sache entscheidet.

2 Das rechtliche Gehér muss nicht gewshrt werden

a. bei verfahrensleitenden Beschliissen;

b. soweit den Parteibegehren entsprochen wird;

3 Die Verfahrensbeteiligten haben volle Akteneinsicht.

4 Die Verfahrensbeteiligten kénnen zum Ergebnis einer Beweisaufnahme Stel-
lung nehmen.

! Das Verfahren ist — mit Ausnahme von Anhérungen oder Verhandlungen -
schriftlich.

2 Eingaben sind in zwei Exemplaren einzureichen.

3 Eingaben missen den angefochtenen Entscheid nennen sowie einen Antrag, die
Angabe von Tatsachen und Beweismitteln, eine Begriindung und eine
rechtsgentigliche Unterschrift enthalten; greifbare Beweismittel sind beizulegen.

4 Unklare oder unvollstandige Eingaben werden unter Ansetzung einer kurzen
Nachfrist zur Behebung sowie unter Androhung des Nichteintretens bei Nichtein-
halten der Frist zuriickgewiesen.

®> Verhandlungen der Entscheidgremien sind nicht &ffentlich.

! Parteieingaben sind grundsatzlich in der Amtssprache einzureichen, die im Be-
zirk des betroffenen Leistungserbringers gilt.

2 Im Einverstandnis der Verfahrensbeteiligten und des Entscheidgremiums kon-
nen Parteieingaben auch in einer anderen Landessprache eingereicht werden.

3 Das Verfahren wird in der Regel in der Sprache gefiihrt, in der die Parteieinga-
ben erfolgen.

! Bei der Berechnung von Fristen wird der Tag, an dem die Frist zu laufen be-
ginnt, nicht mitgezahlt. Fallt der letzte Tag einer Frist auf einen Samstag,
Sonntag oder einen anderen eidgendssisch anerkannten Feiertag, so wird die
Frist bis zum nachsten Werktag verlangert.

2 Die Frist ist gewahrt, wenn die Eingabe am Tag des Fristablaufs dem zustandi-
gen Gremium eingereicht oder der schweizerischen Post (ibergeben wurde.

3 Die in diesem Reglement vorgegebenen Fristen kdnnen nicht erstreckt werden.
Vom Entscheidgremium angesetzte Fristen kdnnen auf begriindeten Antrag hin
einmal erstreckt werden.

4 Eine versdumte Frist kann auf begriindetes Gesuch hin wiederhergestellt wer-
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den, wenn fir die Sdumnis entschuldbare Griinde vorliegen. Das Gesuch ist in-
nert 10 Tagen seit Wegfall des Saumnisgrundes zusammen mit der versaumten
Eingabe einzureichen.

! Die Zustellung erfolgt grundsétzlich mit eingeschriebenem Brief durch die Post.

2 Aus mangelhafter Eréffnung darf niemand ein Rechtsnachteil erwachsen.

! Ist der Leistungserbringer mit einem Entscheid des Stiftungsrates oder eines
anderen Stiftungsorgans nicht einverstanden, kann er innert 30 Tagen nach Er-
halt des Entscheids schriftlich Einsprache erheben.

2 Die Einsprache ist an die Stiftung sanaCERT Suisse zu richten.

Einsprachegrinde sind
Unrichtige oder unvollstandige Feststellung des Sachverhalts;

b. Verletzungen der massgebenden Reglemente und der Absprachen zwischen
Leistungserbringer und Stiftung, einschliesslich Rechtsfehler bei der Aus-
Ubung des Ermessens;

c. Unangemessenheit des Entscheids.

! Der Stiftungsrat bestatigt dem Leistungserbringer den Eingang der Einsprache
innert 7 Tagen schriftlich. Er legt dabei den Termin fur eine allféllige Anhdrung
des Spitals fest.

2 Der Stiftungsrat |adt diejenigen Personen der Stiftung zur Anhérung oder zur
schriftlichen Stellungnahme ein, die beim beanstandeten Entscheid die grundle-
genden Arbeiten vollzogen haben.

3 Eine allféllige Anhérung wird vom Prasidenten des Stiftungsrates geleitet und
verlauft wie folgt:

- Der Leistungserbringer begriindet miindlich die Einsprache.

- Die am Verfahren beteiligten Personen der Stiftung nehmen miindlich zur
Einsprache Stellung.

- Die Mitglieder des Stiftungsrates befragen die Verfahrensbeteiligten.

! Nach Durchfiithrung einer allfalligen Anhérung entscheidet der Stiftungsrat in
der Sache. Er stltzt sich dabei auf die Reglemente der Stiftung sanaCERT, den
Vertrag mit dem Leistungserbringer iber das Zertifizierungsverfahren, die Zerti-
fizierungsakten sowie auf die Eingaben und Stellungnahmen der Verfahrensbe-
teiligten.

2Verzichtet der Stiftungsrat auf die Anhoérung, entscheidet er anhand der Akten
in der Sache. Entscheide im Zirkulationsverfahren sind zulassig.

3In beiden Fallen entscheidet der Stiftungsrat in der Regel innert 8 Wochen ab
Rechtshangigkeit tber die Einsprache. Kann diese Frist nicht eingehalten wer-
den, sind die Verfahrensbeteiligten zu orientieren.

4 Damit ein Entscheid des Stiftungsrates rechtsgultig zustande kommt, missen

mindestens drei Mitglieder beim Entscheid mitwirken. Wer beim Entscheid mit-

wirkt, hat bei einer allfélligen Anhérung anwesend zu sein. Der Stiftungsrat ent-
scheidet mit der Mehrheit der Stimmen. Bei Stimmengleichheit entscheidet der

Prasident oder seine Vertretung.

Der Einspracheentscheid ist dem Leistungserbringer innert 10 Tagen nach dem
Stiftungsratsbeschluss schriftlich und kurz begriindet zu eréffnen.

! Ist der Leistungserbringer mit dem Einspracheentscheid des Stiftungsrates
nicht einverstanden, kann er innert 30 Tagen nach Erhalt des Entscheides
schriftlich Rekurs einreichen.
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2Der Rekurs ist beim Prasidenten des Stiftungsrates einzureichen

Rekursgriinde sind

Unrichtige oder unvollstandige Feststellung des Sachverhalts;

b. Andere Verletzungen der massgebenden Reglemente, einschliesslich
Rechtsfehler bei der Ausiibung des Ermessens;

c. Unangemessenheit des Entscheids.

! Der Prasident des Stiftungsrates bestatigt dem Leistungserbringer den einge-
gangenen Rekurs innert 14 Tagen schriftlich. Er stellt die Unterlagen unverzig-
lich der Rekurskommission zu.

2 Der Préasident der Rekurskommission gibt dem Leistungserbringer bekannt,
wann die Behandlung des Rekurses erfolgt. Er besorgt den Schriftenwechsel und
ist mit der Ubrigen Instruktion des Verfahrens betraut. Insbesondere kann er
allféllig notwendige zusétzliche Dokumente und Stellungnahmen beim Leis-
tungserbringer und bei den Organen der Stiftung sanaCERT Suisse einfordern.

*Nach Durchfiihrung des Instruktionsverfahrens entscheidet die Rekurskommis-
sion an einer Sitzung oder im Zirkulationsverfahren in der Sache. Sie ist berech-
tigt, aber nicht verpflichtet, vor ihrem Entscheid eine Verhandlung durchzufiih-
ren.

4 Bei ihrem Entscheid stitzt sich die Rekurskommission auf die Reglemente der
Stiftung sanaCERT, den Vertrag mit dem Leistungserbringer Uiber das Zertifizie-
rungsverfahren, die Zertifizierungsakten sowie auf die Eingaben und Stellung-
nahmen der Verfahrensbeteiligten. Ferner sind die anerkannten Rechtsgrund-
satze zu beachten.

> Die Rekurskommission entscheidet in der Regel innert 12 Wochen ab Rechts-
héngigkeit Uber den Rekurs. Kann diese Frist nicht eingehalten werden, sind die
Verfahrensbeteiligten zu orientieren.

5 Der Beschluss der Rekurskommission ist endguiltig.

Der Rekursentscheid ist dem Leistungserbringer innert 10 Tagen nach dem Ent-
scheid der Rekurskommission schriftlich und begriindet zu eréffnen.

! Die Rekurskommission besteht insgesamt aus sieben Personen, die vom Stif-
tungsrat gewahlt werden.

2 Mit dem Vorsitz ist ein anerkannter Jurist zu betrauen.

3 Der Vorsitzende wird fir ein Jahr gewahlt, die Gbrigen Mitglieder fur drei Jahre.
Wiederwahl ist moglich.

“ Die weiteren Mitglieder sind aus Personen in leitenden Funktionen von Leis-
tungserbringern aus den Bereichen Arztdienst, Pflegedienst und Verwaltung zu
rekrutieren. Davon dirfen maximal 3 als Peer aktiv tatig sein. Es ist auf eine
paritatische Zusammensetzung der Kommission zu achten.

®> Mitglieder des Stiftungsrates und der Zertifizierungskommission sind nicht
wahlbar.

5 Mit Ausnahme des Vorsitzenden konstituiert sich die Kommission selbst.

7Im Ubrigen gelten die Bestimmungen von Art. 5.1 des Organisationsregle-
ments.

! Das Entscheidgremium beurteilt sémtliche bei der Rekurskommission anhangi-
gen Eingaben. Stimmenthaltung ist unzulassig.

2 Zur rechtsgliltigen Zusammensetzung des Entscheidgremiums gehoren

a. der Vorsitzende oder sein Stellvertreter;

b. mindestens vier Mitglieder.

3 Die Rekurskommission entscheidet mit der Mehrheit der Stimmen. Bei Stim-
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mengleichheit entscheidet der Vorsitzende.

*Verflgt die Rekurskommission infolge Ausstand, Ablehnung oder aus anderen
Griinden nicht Uber die erforderliche Anzahl von Mitgliedern, kann der Stif-
tungsrat ausserordentliche Mitglieder oder einen Stellvertreter des Vorsitzenden
ernennen. Ausserordentliche Mitglieder haben den gleichen Anforderungen zu
entsprechen wie die ordentlichen Mitglieder.

Die Rekurskommission ist in ihrer Arbeit unabhdngig. Sie berichtet dem Stif-
tungsrat jéhrlich summarisch tber ihre Tatigkeit.

! Die Mitglieder der Rekurskommission kénnen nach Aufwand wie Mitglieder der
andern Kommissionen der Stiftung entschadigt werden.

2 Die Entschadigung des Vorsitzenden und seines Stellvertreters erfolgt aufgrund
einer besonderen Vereinbarung im Zusammenhang mit der Mandatsibertra-
gung.

Dieses Reglement tritt mit der Genehmigung durch den Stiftungsrat in Kraft.

Vom Stiftungsrat am 1. Marz 2004 genehmigt.

sig. Dr. med. Paul Giinter, Prasident

sig. Prof. Dr. med. Peter Frey, Vizeprasident
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Spezialreglement

fur die Zertifizierungskommission

vom 21. Juni 2002

Gestlitzt auf die Bestimmungen des Organisationsreglementes vom 21. Juni 2002 prazisiert der Stiftungsrat

Zwec
k

Aufg
aben

Kom
petenzen

Fachl
iche
Anforderungen

Diskr
etion und

Wahrung der
Unabhdngigkeit

was folgt:

Die Zertifizierungskommission trifft Entscheide Uber das Zertifizierungsverfahren
und stellt dem Stiftungsrat Antréage zu Fragen grundsatzlicher und strategischer
Bedeutung fir die Zertifizierung. Sie prift die Audit-Berichte der Peers und bean-
tragt dem Stiftungsrat die Zertifizierung bzw. Nicht-Zertifizierung von Spitalern.

! Die Zertifizierungskommission

a. erarbeitet Zertifizierungsrichtlinien, welche die Bedingungen zum erfolgrei-
chen Abschluss eines Zertifizierungs-Audits beschreiben;

b. definiert die Anforderungen an Peers und Berichterstatter;

c. erarbeitet Richtlinien Uber die Tatigkeit als Peer oder Berichterstatter, inklu-
sive deren Weiterbildung;

d. definiert die Rechte und Pflichten der Peers, einschliesslich die Bestimmungen
Uber deren Honorierung und Entschadigung;

e. (Uberwacht die Auswahl und den Einsatz der Peers, der Berichterstatter und
der Beobachterinnen und Beobachter;

f.  Uberwacht die Organisation und Durchfiihrung der Zertifizierungs-Audits,
g. Dbeurteilt die Ergebnisse der Zertifizierungs-Audits;
h. evaluiert das Zertifizierungsverfahren.

2 Die Zertifizierungskommission berichtet dem Stiftungsrat periodisch.

Die Zertifizierungskommission

a. beantragt dem Stiftungsrat aufgrund des Berichtes der Peers lber das Audit
die Zertifizierung bzw. Nichtzertifizierung einer Institution;

b. entscheidet bei Meinungsverschiedenheiten innerhalb eines Peer-Teams;
c. stellt dem Stiftungsrat Antrag Uber die Glltigkeitsdauer des Zertifikats;

d. beantragt dem Stiftungsrat die Wahl oder Entlassung von Peers und Berichter-
stattern.

! Die Mitglieder der Zertifizierungskommission verfligen Uber eine héhere Fach-
ausbildung oder Hochschulbildung und Utber eine mehrjahrige praktische Erfahrung
im Qualitatsmanagement im Gesundheitswesen bzw. Uber mehrjahrige Manage-
menterfahrung auf Leitungsebene im Gesundheitswesen.

2 Der Stiftungsrat entscheidet bei anderen Vorbildungen und beruflichen Erfahrun-
gen uber die Aquivalenz.

3 Die verschiedenen Berufe und Disziplinen sind angemessen zu vertreten.

! Die Mitglieder der Zertifizierungskommission verpflichten sich:

a. gegenlber Dritten, das heisst Personen, die nicht Mitglieder der Zertifizie-
rungskommission oder des Stiftungsrates sind, Stillschweigen lber ihre Fest-
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stellungen wahrend ihrer Tatigkeit als Kommissionsmitglied zu bewahren;

b. keinerlei Vergiinstigungen oder Geschenke anzunehmen, welche im Zusam-
menhang mit dem Zertifizierungsverfahren stehen kénnten.

2 Die Mitglieder der Zertifizierungskommission treten bei allen Entscheiden, die ihre
Person oder die von ihnen vertretenen Institutionen direkt berthren, in den Aus-
stand.

Vom Stiftungsrat am 21. Juni 2002 genehmigt.

sig. Dr. med. Paul Giinter, Prasident sig. Prof. Dr. med. Peter Frey, Vizeprasident
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Spezialreglement
fiir die Standardkommission

vom 21. Juni 2002

Gestlitzt auf diese Bestimmungen des Organisationsreglementes vom 21. Juni 2002 préazisiert der Stiftungsrat
was folgt:

1. Zweck Die Standardkommission stellt Uberlegungen zu gesundheits- und qualitétspoliti-
schen Rahmenbedingungen an, erarbeitet inhaltliche und formale Richtlinien flr
Standards, trifft Entscheide (ber die normative Grundlage der Zertifizierung und
stellt dem Stiftungsrat Antrdge zur Standardisierung von Themen, zur Genehmi-
gung, Revision und gegebenenfalls Elimination von Standards.

2. Aufgaben ! Die Kommission

a. entwirft ein inhaltliches Gesamtkonzept fiir die normative Grundlage der Zer-
tifizierung;

b. plant, entwickelt und verabschiedet Standards und revidiert oder ersetzt sie;
leistet Unterstiitzung bei der Interpretation und Einflihrung neuer Standards;

d. dokumentiert die Ansichten von am Zertifizierungsverfahren interessierten
oder beteiligten Leistungserbringern, Peers und Interessengruppen zu Stan-
dards und wertet diese aus;

e. Dbeurteilt die von den Spitédlern zur Vorprifung eingereichten frei gewahlten
Standards und entscheidet abschliessend Uber ihre Verwendung als Grund-
lage bei der Zertifizierung.

2 Die Kommission berichtet dem Stiftungsrat periodisch.
3 Die Kommission unterbreitet dem Stiftungsrat jahrlich ein Budget.
f. Fachliche An- ! Mitglieder der Kommission verfiigen Uber eine héhere Fachausbildung oder
forderungen Hochschulbildung und Uber eine mehrjahrige praktische Erfahrung im Qualitéts-

management im Gesundheitswesen bzw. (ber mehrjéahrige Managementerfahrung
auf Leitungsebene in einer 6ffentlichen Verwaltung oder Krankenversicherung.

? Der Stiftungsrat entscheidet bei anderen Vorbildungen und beruflichen Erfahrun-
gen Uber die Aquivalenz.

® Die verschiedenen Berufe und Disziplinen miissen angemessen vertreten sein.

Vom Stiftungsrat am 21. Juni 2002 genehmigt.

sig. Dr. med. Paul Glinter, Prasident sig. Prof. Dr. med. Peter Frey, Vizeprasident
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Reglement
iiber die Spesenvergiitung
fur die Mitglieder des Stiftungsrates

vom 10. Juni 2003

An die Mitglieder des Stiftungsrates wird jahrlich folgende Entschadigung ausgerichtet:

a Die Sitzungsteilnahme und die Reisespesen werden pauschal mit Fr. 1000 entschadigt.

b Nebenauslagen (Essen, Getranke etc.) werden zusétzlich vergiitet, falls die Sitzung langer als einen hal-
ben Tag dauert.

Die Pauschalentschadigung von Fr. 1'000.- wird fur die Teilnahme an samtlichen vier bis funf Sitzungen des
Stiftungsrates (einschliesslich Teilnahme an Plenarversammlung, Zertifizierungsfeier etc.) pro Jahr ausgerichtet. Ist
ein Mitglied an der Teilnahme von mehr als 50 % der Sitzungen verhindert, wird die Pauschale entsprechend
gekdirzt.

Werden in einem Jahr mehr als die Ublichen vier bis finf Sitzungen abgehalten, wird die Pauschalentschadi-
gung fir das betreffende Jahr voriibergehend entsprechend erhoht.

Durch den Protokollfiihrer wird eine Prasenzliste gefiihrt. Abrechnung und Auszahlung erfolgen einmal pro Jahr.

Im Rahmen des vom Stiftungsrat bewilligten Budgets werden den Mitgliedern des Stiftungsrates zusatzlich tiber
die reine Sitzungsarbeit hinaus erbrachte arbeitsintensive Leistungen im Einzelfall und auf Antrag entschadigt.
Diesbezligliche Auslagen bedirfen einer vorgangigen Absprache mit dem Stiftungsratsprasidenten bzw. der Stif-
tungsratsprasidentin und dem Geschdftsleiter bzw. der Geschaftsleiterin.

Ausgewiesene Barauslagen von mehr als Fr. 50.- fur Telefon, Porti, Schreibarbeiten, Fotokopien werden den Stif-
tungsratsmitgliedern gegen Beleg vergitet. Diesbezlgliche Auslagen von mehr als Fr. 300.- bedirfen einer vor-
gangigen Absprache mit dem Stiftungsratsprasidenten bzw. der Stiftungsratsprasidentin und dem Geschéftsleiter bzw.
der Geschaftsleiterin.

Dieses Reglement tritt riickwirkend auf den 1. Juli 2002 in Kraft.

Bern, 10. Juni 2003
Vom Stiftungsrat beschlossen:

sig. Dr. med. Paul Giinter, Prasident sig. Prof. Dr. med. Peter Frey, Vizeprasident
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Reglement
uiiber die Spesenvergiitung
fiur die Mitglieder der Standardkommission und der
Zertifizierungskommission

vom 23. September 2002

1 Im Rahmen des vom Stiftungsrat bewilligten Budgets fir die Kommission werden an die Mitglieder der
Kommission folgende Entschadigungen ausgerichtet:

C ! Reisespesen werden ab Arbeitsort (Anreise/Rickreise) wie folgt vergttet: flr Bahnreisen wird der Fahr-
preis 1. Klasse %2 Tarif vergiitet. Bei der Verwendung des privaten Automobils wird eine Kilometerpau-
schale von Fr. 0.70/km vergutet.

2 Werden einem Kommissionsmitglied die Reisekosten bereits von seinem Arbeitgeber vergitet, besteht
kein Anspruch auf Rickerstattung.

d Die Sitzungsteilnahme wird pauschal mit Fr. 50.- pro Stunde entschadigt. Angebrochene Stunden werden
als volle Stunden gerechnet. An- und Rickreise gelten nicht als Sitzungszeit.

e Nebenauslagen (Essen, Getranke etc.) werden zusatzlich vergitet, falls die Sitzung langer als einen hal-
ben Tag dauert.

2 Durch den Protokollfihrer wird eine Prasenzliste gefihrt. Abrechnung und Auszahlung erfolgen einmal pro Jahr.

Im Rahmen des vom Stiftungsrat bewilligten Budgets fiir die Kommission werden den Kommissionsmitgliedern
zuséatzlich Uber die reine Sitzungsarbeit hinaus erbrachte arbeitsintensive Leistungen im Einzelfall und auf Antrag ent-
schadigt. Diesbezligliche Auslagen bediirfen einer vorgdangigen Absprache des Kommissionsprasidenten bzw. der
Kommissionsprasidentin mit dem Geschéftsleiter bzw. der Geschdftsleiterin.

Ausgewiesene Barauslagen von mehr als Fr. 5.- flir Telefon, Porti, Schreibarbeiten, Fotokopien werden den
Kommissionsmitgliedern gegen Beleg verglitet. Diesbezligliche Auslagen von mehr als Fr. 150.- bedirfen einer vor-
gangigen Absprache des Kommissionsprasidenten bzw. der Kommissionsprasidentin mit dem Geschaftsleiter bzw. der
Geschaftsleiterin.

Bern, 23. September 2002

sig. Dr. med. Paul Giinter, Prasident sig. Prof. Dr. med. Peter Frey, Vizeprasident
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Spezialreglement

iiber die Anforderungen an das Auditpersonal

vom 3. April 2003, revidiert am 15. Juni 2009

Gestlitzt auf das Reglement fiir die Zertifizierung vom 10. Juni 2003, revidiert am 13. Juni 2005,
revidiert am 11. Dezember 2006 und revidiert am 3. Marz 2008;
erldsst die Zertifizierungskommission folgendes Reglement:

1. Auditpersonal

2. Auditor

3. Berichterstatter

4. Bewerbung und Auf-
nahme

5. Grundausbildung und
Berufserfahrung der
Peers

6. Erfoderliche Grund-
kenntnisse der Peers

Das Auditpersonal der Stiftung umfasst Auditorinnen und Auditoren sowie Bericht-
erstatterinnen und Berichterstatter.

! Als Auditorinnen und Auditoren wirken im Zertifizierungsverfahren ausschliesslich
Peers.

2 peers sind in der Regel gegenwartig in leitender Funktion bzw. als Stellvertrete-
rin/Stellvertreter von leitenden Funktionen in den Bereichen Pflege, Arztdienst
oder Verwaltung einer Organisation tatig.

* Die Zertifizierungskommission entscheidet bei anderen Funktionen im Einzelfall
Uiber die Aquivalenz und Zulassung.

Als Berichterstatterinnen und Berichterstatter wirken im Zertifizierungsverfahren
Personen mit, welche mit der normativen Grundlage vertraut sind, die Auditprin-
zipien, -verfahren und -techniken kennen und anwenden kdénnen, mit den Prinzi-
pien und Methoden des Qualitdtsmanagements vertraut sind und die branchen-
spezifische Terminologie, Prozesse und Praktiken kennen. Sie missen nicht Peers
sein.

! Die Stiftung ladt geeignete Personen ein, sich als Auditorinnen, Auditoren, Be-
richterstatterinnen und Berichterstatter zu bewerben.

2 Die Bewerbungsunterlagen sind an die Stiftung zuhanden der Zertifizierungs-
kommission einzusenden.

3 Die Zertifizierungskommission beschliesst Uber die Annahme der Bewerbung und
die Einfihrung nach Ziffer 6 hiernach.

! Peers haben eine Ausbildung der Tertigrstufe (Hochschule, Fachhochschule, ho-
here Fach- oder Berufspriifung) abgeschlossen und verfiligen liber mindestens 5
Jahre Berufspraxis im entsprechenden Zertifizierungsbereich.

- Arztliche Peers haben ein Studium der Humanmedizin abgeschlossen.

- Pflege-Peers haben ein Diplom als Pflegefachfrau bzw. Pflegefachmann
oder als Hebamme erworben und ein Studium in Nursing Sciences, Health
Administration bzw. eine Weiterbildung in Management auf FH-Niveau ab-
geschlossen.

- Verwaltungs-Peers haben ein Studium in Wirtschafts- und Sozialwissen-
schaften (BWL/VWL) oder Rechtswissenschaften oder eine kaufmannische
Berufsausbildung mit Zusatzqualifikation MHA oder Vergleichbares abge-
schlossen.

2 Die Zertifizierungskommission entscheidet bei anderen Vorbildungen und beruf-
lichen Erfahrungen im Einzelfall Gber die Aquivalenz und Zulassung.

Peers verfligen Gber Kenntnisse der Grundlagen des Qualitdtsmanagements im Ge-
sundheitswesen. Sie haben praktische Erfahrung in der Anwendung des Quali-
tatsforderungszyklus P-D-C-A und sind insbesondere vertraut mit Messmethoden
und Indikatoren.
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7. Einfiihrung und
Ausbildung der Peers

8. Obligatorische
Weiterbildung der Peers

9. Einsatz als Peer

10.Zeitliche Verpflich-
tung der Peers

11.Entschadigung der
Peers

12.Auslagen fiir Reise,
Verpflegung und Uber-
nachtung der Peers

13.Ausschlussgriinde
von Peers

14.Fachliche Vorausset-
zungen der Berichter-
statter

15.Einfiihrung und
Ausbildung der Bericht-
erstatter
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! Jeder neue Peer nimmt an einem obligatorischen Einfihrungskurs teil.

2Neue Peers werden in ihre kiinftige Tatigkeit eingefiihrt, indem sie an Audits ange-
messen begleitet und unterstiitzt werden.

*Neue Peers werden bei ihrem ersten Einsatz einem Team aus erfahrenen Peers
zugeordnet.

! Jeder Peer nimmt pro Jahr an einem Peer-Training von einem Tag teil.

2 Die Teilnahme ist obligatorisch.

3 Falls ein Peer im Laufe von drei Jahren nicht die Teilnahme an mindestens zwei
Trainingstagen belegen kann, entscheidet die Zertifizierungskommission tber den
weiteren Einsatz.

! Der Einsatz von Peers wird durch die Geschéftsleitung festgesetzt.

2Der Peer kann Einséatze ablehnen.

Peers verpflichten sich in der Regel zu mindestens drei Audits im Verlauf von zwei
Jahren.

! Die Mitwirkung als Peer wird entschadigt. Fir einen Einsatz wird eine Pauschale
ausgerichtet, die sich nach der Auditdauer und der Komplexitat des Auftrags rich-
tet.

2 Die Teilnahme an Peer-Trainings ist kostenlos. Sie wird aber auch nicht entscha-
digt. Insbesondere gehen Reisespesen zu Lasten des Peers.

! Reisespesen bei Audit-Einsatzen werden ab Arbeitsort (Anreise/Riickreise) wie
folgt vergitet: fir Bahnreisen wird der Fahrpreis 1. Klasse 2 Tarif vergiitet. Bei
der Verwendung des privaten Automobils wird eine Kilometerpauschale von Fr.
0.70/km vergutet.

2 Auslagen fiir Verpflegung und Ubernachtung werden gegen Belege entschadigt.

Personen werden nicht (mehr) als Peers eingesetzt, wenn sie
- die fachlichen Anforderungen nicht erfullen;

- gewerbsmassig in der Beratung fiir Fragen des Qualitdtsmanagements im
Gesundheitswesen tatig sind;

- im Auftrag von Krankenversicherern tétig sind.

Der Berichterstatter bzw. die Berichterstatterin verfiigt (iber folgende fachlichen
Voraussetzungen:

— Er/sie ist vertraut mit der normativen Grundlage (Standards, Kriterien).

— Er/sie kennt die gesetzlichen und reglementarischen Grundlagen der Flihrung
einer Organisation im Gesundheitswesen.

— Er/sie ist vertraut mit den Regeln zum Verhalten von Mitgliedern des Audit-
Teams.

— Er/sie ist vertraut mit der Norm ISO 19'011 (,Leitfaden fir Audits").

—  Er/sie kennt die Methoden des Auditierens und kann diese anwenden.

Jeder neue Berichterstatter bzw. jede neue Berichterstatterin nimmt an einem obli-
gatorischen Einfihrungskurs teil.

Neue Berichterstatter bzw. neue Berichterstatterinnen werden in ihre kiinftige Tatig-
keit eingefuihrt, indem sie angemessen begleitet und unterstitzt werden.

Neue Berichterstatter bzw. neue Berichterstatterinnen werden bei ihrem ersten
Einsatz einem Team aus erfahrenen Peers zugeteilt.
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Der Berichterstatter bzw. die Berichterstatterin nimmt pro Jahr an einem Peer-
Training von einem Tag teil.

Die Teilnahme ist obligatorisch. Falls ein Berichterstatter bzw. eine Berichterstat-
terin im Laufe von drei Jahren nicht die Teilnahme an mindestens zwei Trainingsta-
gen belegen kann, entscheidet die Zertifizierungskommission tber den weiteren
Einsatz.

! Um mogliche Interessenskonflikte auszuschliessen, dirfen die fir das Audit vor-
gesehenen Peers und der Berichterstatter

- keinerlei Beziehungen zu Organisationen oder anderen Stellen unterhal-
ten, die mit der zu Uberpriifenden Organisation in Kooperation oder
Konkurrenz stehen;

- in den vergangenen zwei Jahren nicht in einer Organisation beschaftigt
gewesen sein, die sich in Kooperation oder Konkurrenz zur Gberpriifenden
Organisation befindet;

- keine Aktien, Anteilscheine etc. der zu Uberprifenden Organisation besit-
zen;

- in den vergangenen funf Jahren nicht in der zu Gberprifenden Organisa-
tion beschéftigt gewesen sein oder Beratungsauftrage dieser Organisation
wahrgenommen haben.

2 Uber Ausnahmen oder in Zweifelsféllen entscheidet die Zertifizierungskommission
abschliessend.

! Die Peers und Berichterstatter legen ihre allfalligen Interessensbindungen gegen-
Uber der Stiftung offen. Sie nennen insbesondere alle direkten oder indirekten be-
ruflichen und finanziellen Beziehungen zu Organisationen und/oder Herstellern und
Vertreibern von Medizinalprodukten, sowie alle Amter und Funktionen etc., welche
zu Interessenskonflikten mit ihrer Tatigkeit fur die Stiftung fihren kénnten.

2Dje Peers verpflichten sich, allfdllige Anderungen in diesen Beziehungen unver-
zuglich zu melden.

! Wenn gegen einen Peer oder einen Berichterstatter Beschwerde erhoben wird,
kann dieser von der Zertifizierungskommission bis zur Klarung des Sachverhalts
von seinen Tatigkeiten als Peer bzw. Berichterstatter voriibergehend suspendiert
werden.

2 Die Untersuchung und Klarung solcher Beschwerden erfolgt nach festgelegten
Regeln durch den Stiftungsrat und respektiert den Schutz der Persoénlichkeit
des/der Betroffenen.

! Den Peers und Berichterstattern wird durch die Geschéaftsleitung regelmassig und
ohne zeitlichen Verzug Rickmeldung gegeben, um ihre Weiterbildungsbediirfnisse
zu ermitteln, gute Leistungen anzuerkennen und die Leistungsverbesserung zu un-
terstitzen.

2 Die persdnliche und fachliche Kompetenz jedes einzelnen Peer und Berichter-
statters wird aufgrund der eingegangenen Leistungsevaluierungen in regelmassi-
gen Abstdnden durch die Zertifizierungskommission tberprift. Je nach Ergebnis
dieser Uberpriifung entscheidet diese, ob ein Peer weiter eingesetzt werden kann
oder nicht.

Die Peers und die Berichterstatter verpflichten sich, iber alle ihnen wahrend ihrer
Tatigkeit fur die Stiftung bekannt gewordenen Geschafts- und Betriebsgeheimnisse
und alle ihnen bekannt gewordenen sonstigen geschaftlichen, betrieblichen und
personlichen Tatsachen Uber die besuchten Organisationen sowie Uber deren
Patientinnen und Patienten auch nach Beendigung ihrer Mitarbeit als Peer bzw.
Berichterstatter Stillschweigen zu bewahren.

Von der Zertifizierungskommission am 5. Juni 2009 genehmigt.
Yvonne Biri, Vorsitzende a. i.

Dr. med. Christoph Kaiser, Vizeprésident

Vom Stiftungsrat am 15. Juni 2009 genehmigt.
Prof. Dr. med. Peter Frey, Président Prof. PhD Anthony Staines, Vizeprésident
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Spezialreglement

tiiber die Bewertung der Audit-Ergebnisse

vom 12. Dezember 2003

! Dieses Reglement bezieht sich auf die Bewertung der Audit-Ergebnisse im Rahmen
des Zertifizierungs-Verfahrens, wie es im Reglement Uber die Zertifizierung vom 10.
Juni 2003 festgehalten ist.

2Das Reglement prazisiert die Artikel 15, 16 und 17 des obgenannten Zertifizie-
rungsreglements.

! Die Bewertung der Audit-Ergebnisse hat zum Ziel, der Leitung und den Mitarbei-
tenden der besuchten Institution eine eindeutige und verstandliche Antwort auf die
Frage zu erteilen, ob und auf welchem Niveau die Institution nach Meinung der
Peers Uber ein funktionierendes Qualitatsmanagement verfligt, das den Standards
der Stiftung sanaCERT Suisse entspricht.

2Die Bewertung wird

a) so formuliert, dass sie fir die jeweiligen Adressatinnen und Adressaten ver-
standlich ist;

b) so begriindet, dass die Adressatinnen und Adressaten die Bewertung nachvoll-
ziehen kénnen;

c) in einer Weise vermittelt, dass die Information auf die Leitung und das Team der
Institution motivierend wirkt.

3 Die Peers bewerten das Qualitdtsmanagement und nicht die Qualitat selbst.
! Mit Vertragsabschluss wird zwischen dem Spital und der Stiftung sanaCERT Suisse
der Gultigkeitsbereich der einzelnen Standards im Spital geklart (SOLL-Zustand).

2 Im Audit wird eine Bewertung der Durchdringung, d. h. die Klarung der Frage, ob
die Standards in den vom Spital bestimmten Gliltigkeitsbereichen (SOLL) auch tat-
sachlich umgesetzt worden sind (IST), vorgenommen.

! Die Bewertung ist den Peers vorbehalten.

2 Der Berichterstatter bzw. die Berichterstatterin sowie die Beobachter bzw. die Be-
obachterinnen beteiligen sich nach Mdglichkeit beratend an den in den Artikeln 8 a)
und 8 c) sowie 11 beschriebenen Arbeiten.
Das Bewertungsverfahren umfasst folgende Etappen:

a. Individuelle Bewertung durch jeden Peer;

b. Gemeinsame Bewertung im Team;

c. Formulierung von Empfehlungen;

d. Muindliche Berichterstattung;

e. Schriftliche Berichterstattung: der Entwurf wird den Peers zur Stellung-
nahme und Genehmigung zugestellt;

f.  Genehmigung durch die Peers;

g. Ein zweiter, aufgrund der Riickmeldungen der Peers revidierter Entwurf
wird der Leitung der Institution zur Stellungnahme zugestellt;

h. Nach Eingang der Stellungnahme der Institution wird eine Endfassung er-
stellt und der Institution sowie den Peers zugestellt.

! Die Bewertung der Standards erfolgt auf der Grundlage des Standardtextes. Die
~Hinweise zur Erfillung" (sieche ANHANG) dienen der Erlduterung des Standardtex-
tes.
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dringung

8. Bewertung der Stan-
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9. Erfiillung

16. Durchdringung
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2 Die Bewertungsgrundlagen fur die vom Stiftungsrat genehmigten Standards sind
fest vorgegeben.

* Die Bewertungsgrundlage fir den freien Standard bildet Teil des Genehmigungs-
verfahrens gemass Artikel 9 des Zertifizierungsreglements.

Die Bewertung bertlcksichtigt,

a. in welchem Ausmass der Qualitatsregelkreis ,Plan-Do-Check-Act" vollendet
worden ist (Erflllung), und

b. in welchem Grad der Standard in der Institution verbreitet ist.

Die Bewertung der Standards erfolgt in vier Schritten:

a. Die Peers listen flr jeden Standard auf, welche Beobachtungen, Feststellun-
gen und Informationen positiv zu wirdigen (,Starken™) bzw. kritisch anzu-
merken (,Verbesserungspotentiale™) sind.

b. Die Peers bestimmen fir jedes Element eines Standards, ob es ,erfillt", ,teil-
weise erflllt" oder ,nicht erflllt™ wird.

c. Wenn das Standardelement als ,teilweise erflllt" oder ,nicht erfillt" bewertet
wird, muss die Bewertung begriindet werden (Spalte ,Was noch fehlt").

d. Die Peers bestimmen fiir jeden Standard im Konsens das Erfiillungsniveau und
in einem zweiten Schritt das Durchdringungsniveau. Die Gesamtbewertung
des Standards ergibt sich aus dem gemittelten Wert der ,Erfiillung" und
»~Durchdringung" des Standards gemass Art. 11.

! Die Peers verfuigen zur Bestimmung des Erflillungsniveaus eines Standards lber
folgende Skala:
0 Konzepte, Beschllsse, Visionen, Abklarungen

1 Entwirfe sind erstellt. Die Projektgruppe befindet sich an der Arbeit.
Eine konkrete Einfilhrungsplanung ist vorhanden.

2 Der Standard ist eingefiihrt. Mitarbeitende wurden informiert und
ausgebildet/instruiert.

3 Die Wirksamkeit des Vorgehens und der Umsetzung wird regelmassig
gemessen. Die Ergebnisse der Messungen werden analysiert und ge-
nutzt, um Verbesserungen zu identifizieren, zu planen und einzufih-
ren. Eine konkrete Vorgehensplanung flr Verbesserungen liegt vor.

4 Verbesserungen wurden eingefiihrt. Eine erneute Messung der Wirk-
samkeit der eingefiihrten Verbesserungen ist geplant.

2 Zwischenwerte (zum Beispiel 1.5) sind nicht zugelassen.

! Die Peers verfligen zur Bestimmung des Durchdringungsniveaus eines Standards
Uber folgende Skala:

] Der Standard ist noch nicht eingefiihrt; oder es sind nur anekdotische
Nachweise vorhanden.

1 Der Standard ist in mindestens einem Bereich (Abteilung/Station/ Kli-
nik) eingefuhrt.

2 Der Standard ist in etwa der Halfte der als gliltig vereinbarten Berei-
che des Spitals eingefuhrt.

3 Der Standard ist in etwa 34 der als glltig vereinbarten Bereiche des
Spitals eingefuhrt.

4 Der Standard ist in allen als glltig vereinbarten Bereichen des Spitals
eingefihrt.
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2 Zwischenwerte (zum Beispiel 1.5) sind nicht zugelassen.

3 Erachten die Peers die vom Spital genannten Bereiche als zu wenig umfassend,
wird dies bei ihrer Bewertung bertcksichtigt.

! Die Peers bewerten einen Standard gemadss Art. 9 mit je einem Wert zum Erfll-
lungs- und Durchdringungsniveau. Der Mittelwert des Erfiillungs- und Durchdrin-
gungsniveaus ergibt die Gesamtbewertung des Standards:

Erflillung + Durchdringung = Gesamtbewertung
2

2Ergibt die Gesamtbewertung einen Zwischenwert (zum Beispiel 2,5), einigen sich
die Peers auf die nachst tiefere oder nachst hohere Gesamtbewertung. Zwischen-
werte als abschliessende Gesamtbewertung sind nicht zugelassen

3 Die Gesamtbewertung entspricht folgender ausformulierter Bedeutung:

Gesamtbewertung Buchstabe Bedeutung
0 (1] nicht erfullt
1 A minimal erfillt
2 B massig erflllt
3 C in substantiellem Ausmass erfillt
4 D umfanglich erfillt.

! Die Bewertung hat einstimmig zu erfolgen.

2 Kénnern sich die Peers innert der vorgesehenen Zeit nicht auf eine Bewertung ei-
nigen, wird die Bewertungssitzung zeitlich verlangert. Kann nach einer angemesse-
nen und gemeinsam im Audit-Team vereinbarten Verlangerung wiederum keine Ei-
nigung erzielt werden, so erfolgt die Bewertung durch den Stichentscheid des Be-
richterstatters bzw. der Berichterstatterin.

3 Die Peers sind berechtigt, wéhrend der Bewertungssitzung Riickkommensantrége
zu stellen.

* Die Peers schliessen die Bewertung vor dem Verlassen der Institution ab.

® Die Zuordnung der Gesamtbewertung wird nach dem Verlassen der Institution
nicht mehr geandert.

! Die Peers formulieren an die Adresse der Leitung der Institution Empfehlungen zur
weiteren Arbeit an der Qualitatssicherung und Qualitatsforderung.

2 Jede Empfehlung hat nur ein Thema zum Gegenstand. Sie ist kurz gefasst und fur
die Institution nicht verbindlich.

Das Qualitatsmanagement einer Institution wird zertifiziert, wenn

a. der Grundstandard ,Qualitdtsmanagement" mindestens in substantiellem Aus-
mass (C) erfullt ist; und

b. kein Standard nicht erfillt (0) ist;

¢c. mindestens die Halfte der zur Bewertung vorgelegten Standards (einschliess-
lich des Grundstandards) mindestens in substantiellem Ausmass (C) erfiillt ist.

d. Bei der Gesamtbewertung aller Standards missen bei 8 Standards mindestens
insgesamt 20 Punkte gemass Skala Art. 11.3 erreicht werden.

€. Werden mehr oder weniger als 8 Standards zur Bewertung vorgelegt, wird auf
8 Standards umgerechnet.

Von der Zertifizierungskommission am 12. Dezember 2003 genehmigt.

sig. Erich Burri, Prasident

sig. Pierre Brennwald, Vizeprasident

Vom Stiftungsrat am 19. Mai 2008 genehmigt.
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sig. Prof. Dr. med. Peter Frey, Prasident sig. Prof. PhD Anthony Staines, Vizeprasident
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Anhang

Bewertungsschema (Beispiel)

Standard 1: Hygiene
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Standardelement

Hinweise zur Erfiillung

erfillt -
teilweise
erfiillt -
nicht er-
fullt

Was noch
fehlt

1. Das Spital hat die Richtlinien
zur Spitalhygiene so dokumen-
tiert, dass wichtige Elemente
grundsatzlich von jeder Mitar-
beiterin und jedem Mitarbeiter
nachvollzogen werden kdonnen.

Ein Hygieneordner ist vorhanden und zu-
génglich.

Der Hygieneordner wurde evaluiert und
(falls notwendig) revidiert.

Die Einfiihrung neuer Mitarbeitender findet
regelmdéssig statt und wird immer evaluiert.

Eine Weiterbildung findet regelméssig statt
und wird immer evaluiert.

Die befragten Auskunftspersonen wussten
gut Bescheid.

2. Die Protokolle der Hygiene-
kommission und die tatsach-
lich umgesetzten Vorstellun-
gen zeigen, welche Prioritaten
existieren, und wie die Ziele
zu erreichen sind.

Prioritéten fir die ndchsten 12 Monate wur-
den bestimmt und im Spital bekannt ge-
macht.

Ein konkreter Arbeits- und Zeitplan zur Um-
setzung der prioritaren Ziele ist vorhanden;
eine Zwischenevaluation hat stattgefunden

3. Die Zielerreichung wird
gemessen.

Eine Erhebung (zum Beispiel der nosoko-
mialen Infekte, der Wundinfekte, mikrobio-
logische Analysen ausgewé&hlter Stellen -
,Abklatsch", Resistenzstatistik etc.) fand
statt;

Die Ergebnisse sind verfiigbar.
Schwellenwerte wurden vom zusténdigen
Gremium festgelegt.

Massnahmen wurden (falls notwendig) ge-
troffen.

4. Die Hygienekommission ist
reprasentativ zusammen-
gesetzt.

Alle beziiglich Hygiene wichtigen Bereiche
des Spitals sind vertreten.

5. Mitglieder der Hygiene-
kommission haben Fortbil-
dungsveranstaltungen in die-
sem Feld besucht.

Ein Fortbildungsplan ist vorhanden.

Eine hausexterne Fortbildung wurde von
mind. einem Mitglied besucht.

Ein Fortbildungscontrolling fand statt.

6. Mit aussenstehenden Fach-
personen im Feld der Spital-
hygiene besteht so Kontakt,
dass sie bei Bedarf um Rat
und Unterstiitzung angegan-
gen werden konnen.

Der Kontakt zur externer Fachperson (z. B.
im Zentrumsspital) findet regelmé&ssig
statt.

Die Beratung ist vertraglich geregelt
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Richtlinie

uber die Sicherstellung der Vertraulichkeit von

Informationen, Unterlagen und Daten
im Zertifizierungsverfahren

vom 30. Juni 2004, revidiert am 12. April 2010

Entsprechend der Norm ISO/IEC 17021:2006

sowie gestltzt auf die Bestimmungen des Zertifizierungs-Reglements vom 10. Juni 2003,
revidiert am 13. Juni 2005, revidiert am 11. Dezember 2006, revidiert am 3. Mdrz 2008

1. Geltungsbe-
reich

2. Vertraulichkeit

3. Unterlagen und
Dokumente des
Spitals

4. Einsichtnahme
in Patienten-
dokumentatio-
nen wahrend
des Audits

erlasst der Stiftungsrat was folgt:

! Die Richtlinie bezieht sich auf den Umgang mit Informationen, Dokumenten und
Daten durch die Stiftungsorgane, die Peers, die Beobachterinnen und Beobachter
sowie die Angestellten und Beauftragten der Stiftung sanaCERT Suisse.

2 Die zu gewéhrleistende Vertraulichkeit betrifft Informationen, Dokumente und Daten
Uber:

a. Patientinnen und Patienten und deren Angehdrige;

b. Bewohnerinnen und Bewohner und deren Angehdrige;

c. Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der zu auditierenden Einrichtung;
d. die zu auditierende Einrichtung;

e. Peers;

f.  Angestellte der Stiftung;

g. die Vorbereitung, Durchfiihrung und Auswertung des Audits;

h. die Bewertung von Audit-Ergebnissen; sowie

i. die Berichterstattung Uber die Ergebnisse des Audits.

! Die Vertraulichkeit von Informationen, Dokumenten und Daten ist dann sicher-
gestellt, wenn diese weder bekannt gegeben, noch verdffentlicht oder weiter gegeben
werden. Die Vertraulichkeit kann ferner dadurch verletzt werden, dass in diese
Informationen, Dokumente und Daten Einsicht gewahrt wird.

2 Die Stiftung, die Peers, der Berichterstatter, die Beobachterinnen und Beobachter,
die Mitnrichtung glieder der Stiftungsorgane sowie alle Angestellten und Beauftragten
der Stiftung behandeln alle Daten sowie samtliche Informationen Uber das Zertifizie-
rungsverfahren und dessen Ergebnisse vertraulich.

3 Die Stiftung, die Peers, der Berichterstatter die Beobachterinnen und Beobachter,
die Mitglieder der Stiftungsorgane sowie alle Angestellten und Beauftragten der
Stiftung leiten keinerlei im Rahmen des Zertifizierungs-Verfahrens ermittelte
Informationen, bzw. ihnen anvertraute Dokumente und Daten an Dritte weiter.

Die von der zu auditierenden Einrichtung der Stiftung vor dem Audit einzureichenden
Unterlagen bleiben Eigentum derselben. Diese sind zur persdnlichen Vorbereitung der
Peers, der Beobachterinnen und Beobachter und des Berichterstatters bestimmt. Sie

durfen Dritten ohne schriftliche Zustimmung der Eigentimerin nicht bekannt gegeben
oder zuganglich gemacht werden.

! Das Zertifizierungs-Verfahren erfordert, dass die mit dem Audit beauftragten Peers
Einsicht in ausgewahlte Patientendokumentationen nehmen.

2 Die Einsichtnahme dient dem alleinigen Zweck, mittels Stichprobe festzustellen, ob

a) die Patientendokumentationen so geflihrt werden, wie es die Richtlinien der zu
auditierenden Einrichtung vorsehen (Prifung auf Vollsténdigkeit, Lesbarkeit,
Verstandlichkeit und Richtigkeit der Eintragungen); und ob

b) die dokumentierten Verschreibungen und Behandlungen mit den in den Be-
handlungskonzepten und Richtlinien der zu auditierenden Einrichtung vor-
geschriebenen Standards Ubereinstimmen.
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* Anlasslich der Begehung begeben sich die Peers auf bestimmte Stationen und ziehen
eine Zufallsstichprobe von Dossiers.

* Die Ergebnisse der Uberpriifung von Patienten- bzw. Bewohnerdokumentationen
werden in der Berichterstattung so dargestellt, dass keinerlei Riickschlisse auf ein-
zelne Personen mdoglich sind.

! Das Zertifizierungs-Verfahren erfordert zur Uberpriifung einzelner Standards (z. B.
Standard 12 Mitarbeitende Menschen und Spital), dass die mit dem Audit be-
auftragten Peers Einsicht in ausgewahlte Personaldossiers nehmen.

2 Anlasslich der Begehung ziehen die Peers eine Zufallsstichprobe von Dossiers.

3 Die Einsichtnahme dient dem alleinigen Zweck, mittels Stichproben festzustellen, ob
die Personaldossiers so geflihrt werden, wie es die Richtlinien der zu auditierenden
Einrichtung vorsehen

Die Peers, die Beobachterinnen und Beobachter sowie die Berichterstatter unter-
zeichnen einen Vertrag oder ein entsprechendes Dokument, in welchem sie sich
verpflichten, die Richtlinien Uiber die Sicherstellung der Vertraulichkeit einzuhalten.

! Die Mitglieder der Entscheidgremien im Einsprache- und Rekursverfahren ver-
pflichten sich, gegeniber Dritten Stillschweigen Uber ihre Feststellungen wahrend
ihrer Tatigkeit als Mitglied des Entscheidgremiums zu bewahren.

2 Die Pflicht zum Stillschweigen dauert nach Beendigung der Tatigkeit im Ent-
scheidgremium an.

Die Aufzeichnungen Uber das Audit-Personal sind vertraulich. Einsichtnahme ist der
Geschaftsleitung der Stiftung, den Mitgliedern der Zertifizierungskommission und der
betroffenen Person vorbehalten. Ausnahmen setzen die schriftliche Einwilligung durch
die betroffene Person voraus.

Fur die Sicherstellung der Vertraulichkeit von Akten, welche den Mitgliedern des
Audit-Teams vor, wahrend und nach einem Audit Gbergeben werden und schiitzens-
werte Informationen enthalten, sowie fiir persdnliche Aufzeichnungen, Protokolle,
Teilberichte, und Bewertungsunterlagen sind die betreffenden Mitglieder des Audit-
Teams verantwortlich.

Die Akten, ob in Papierform oder elektronisch, sind vor dem Zugriff Dritter zu
schiitzen.

Die Akten sind bis zur Genehmigung des Zertifizierungs-Antrags durch den
Stiftungsrat und den Ablauf der Rekursfrist aufzubewahren

Alle Aufzeichnungen, Dokumente und Berichte werden durch die Geschaftsstelle in ei-
ner Weise verwaltet, gespeichert, archiviert und entsorgt, dass die Vertraulichkeit
gesichert ist.

Die Unterlagen sind lédngstens 4 Jahre zu archivieren.

! Magnetische und optische Datentrédger werden durch Uberschreiben oder durch
physische Zerstérung (Schredder) geldscht.

2 Papier wird mittels Reisswolf oder manuelles Zerreissen oder Verbrennen zerstort.

Von der Zertifizierungskommission am 19. Marz 2010 genehmigt.

Prasident

sig. Ernst Knupp St. Gallen

Vv

Vizeprasident
sig. Dr. med. Christoph Cottier, Burgdorf

om Stiftungsrat am 12. April 2010 genehmigt.

sig. Prof. Dr. med. Peter Frey, Président

sig. Prof. PhD Anthony Staines, Vizeprésident
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Richtlinie
uiiber die Verwendung von Zertifikaten und
Zeichen

vom 12. August 2004

Auszug aus SN EN 45012

Allgemeine Anforderungen an Stellen, die Qualitatsmanagementsysteme

begutachten und zertifizieren (Version 1998):

3.7 Verwendung 3.7.1 Die Zertifizierungsstelle, die Eigentiimerin eines Zertifizierungszeichens oder Logos fir

von Zertifikaten
und Zeichen

Qualitatsmanagementsysteme ist, muss in angemessener Weise die Rechte seiner Verwen-
dung und Darstellung regeln und Gberwachen.

3.7.2 Wenn die Zertifizierungsstelle das Recht einraumt, ein Zeichen oder Logo flir die Zertifi-
zierung eines Qualitatsmanagementsystems zu benutzen, darf der Anbieter das festgelegte
Zeichen oder Logo ausschliesslich nach den schriftlich niedergelegten Bedingungen der Zertifi-
zierungsstelle benutzen. Dieses Zeichen oder Logo darf nicht auf einem Produkt angebracht
oder in einer Weise benutzt werden, dass der Anschein erweckt werden kénnte, dass es sich
auf die Konformitdt eines Produktes bezieht.

3.7.3 Nicht korrekte Bezugnahmen auf das Zertifizierungssystem oder irreflihrende Verwen-
dung von Urkunden und Zeichen oder Logos in Verdéffentlichungen, Katalogen usw. miissen
durch geeignete Massnahmen behandelt werden.

Auszug aus den ALPHA-Standards

Internationale Qualitdatsstandards fiir Zertifizierungsorgane im Gesund-

7adlodl

8.3.4

heitswesen (Version 2000/2001):

Alle Klienten werden Uber das Audit- und Zertifizierungsverfahren und ihre Rechte und Pflichten
informiert. Diese Informationen sorgen dafiir, dass der Antragsteller:

()]

- eine Zertifizierung nur fir Leistungen behauptet, denen eine Zertifizierung gewahrt
wurde;

- die Zertifizierung nicht in Verruf bringt oder irreflihrende oder nicht autorisierte Erklérun-
gen im Hinblick auf seine Zertifizierung abgibt;

- nach Suspendierung oder Entzug seiner Zertifizierung jegliche Anzeigen oder Wer-
bemassnahmen einstellt, in denen auf die Zertifizierung verwiesen wird, und jegliche
Zertifikate oder Unterlagen zum Zertifizierungsverfahren an das Zertifizierungsorgan zu-
ruckgibt;

- die Zertifizierung nur dazu verwendet, um darauf hinzuweisen, dass die Qualitatsstan-
dards eingehalten wurden, und nicht impliziert, dass ein Produkt oder eine Leistung vom
Zertifizierungsorgan genehmigt ist;

- daflir Sorge tragt, dass kein Zertifikat, Logo oder Bericht in irrefiihrender Weise verwen-
det wird;

- in seinen Dokumenten und Broschiiren oder in seiner Werbung nur entsprechend den Be-
dingungen des Zertifizierungsorgans auf die Zertifizierung verweist.

Das Zertifizierungsorgan gestattet die Verwendung und Zurschaustellung ihres Zertifizierungs-
kennzeichens und Logos nur bei entsprechender Genehmigung und ergreift geeignete Massnah-
men, um gegen unzulassige Verweise auf das Zertifizierungssystem oder gegen die irreflihrende
Verwendung von Zertifikaten und Logos in Werbeanzeigen, Broschiiren oder Artikeln einzu-
schreiten.
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Entsprechend der internationalen Normen SN EN 45012 und der ALPHA Standards prazisiert die Zertifizierungs-

kommission was folgt:

1. Geltungsbereich

2. Recht auf Verwendung

3. Offentlichkeitsarbeit

4. Botschaft

5. Missbrauch

6. Massnahmen bei Verstossen

7. Entzug des
Verwendungsrechtes

Die Richtlinie bezieht sich auf die Verwendung von Urkunden, Zertifikaten,
Logos und Schriftzug der Stiftung sanaCERT Suisse sowie auf den Umgang
mit Informationen Uber die Zertifizierung.

! Mit dem Entscheid des Stiftungsrates lber die Zertifizierung Uberasst die
Stiftung sanaCERT Suisse der zertifizierten Institution das Recht, Logo,
Schriftzug und Zertifikat bzw. Urkunde zu verwenden.

2 Die Verwendung ist mit der Geblhr fir das Audit abgegolten.

3 Winscht die zertifizierte Institution weitere Leistungen (z. B. weitere Ex-
emplare des Zertifikats, Vergrésserungen, Kopien, elektronische Formate
etc.) wird der Aufwand in Rechnung gestellt.

Die Stiftung sanaCERT Suisse begrisst und unterstiitzt Massnahmen des
Leistungserbringers, das Logo, den Schriftzug ,sanaCERT Suisse™ und die
Urkunde bzw. das Zertifikat zu verwenden, zu verbreiten und zu veroffentli-
chen.

Die mit dem Logo, dem Schriftzug ,, sanaCERT Suisse" und der Urkunde bzw.
dem Zertifikat zu vermittelnde Botschaft lautet:

a) Der Leistungserbringer verfigt Gber ein funktionierendes Qualitats-
management-System.

b) Das Zertifikat bzw. die Urkunde gilt fir eine bestimmte Institution (in
der Regel fiir die gesamte Institution).

c) Die Zertifizierung ist zeitlich beschrankt (in der Regel auf 3 Jahre) und
lauft danach aus oder muss erneuert werden.

! Das Logo und/oder der Schriftzug dirfen nicht auf einem Produkt ange-
bracht, fiir eine einzelne Leistung oder einen Behandlungsprozess oder in
einer Weise benutzt werden, die den Eindruck erwecken kdnnte, die Zertifi-
zierung beziehe sich auf das Produkt oder die Leistung oder den Behand-
lungsprozess.

2 Nach Ablauf der Gultigkeitsdauer der Zertifizierung und Verzicht auf eine
Re-Zertifizierung oder nach Entzug der Zertifizierung dirfen Logo, Schriftzug
und Zertifikat bzw. Urkunde nicht mehr verwendet werden.

Die Stiftung sanaCERT Suisse kann bei missbrauchlicher Verwendung von
Logo, Schriftzug und Zertifikat bzw. Urkunde folgende Massnahmen ergrei-
fen:

a) Entzug des Verwendungsrechtes;

b) Entzug der Zertifizierung;

c) Ausschluss aus dem Zertifizierungs-Verfahren;
d) Information der Offentlichkeit Gber den Verstoss;
e) Rechtliche Schritte.

! Uber den Entzug des Verwendungsrechtes oder den Entzug der Zertifizie-
rung entscheidet der Stiftungsrat.

2 Der Entscheid wird den rechtsmassigen Vertretern der Institution schriftlich
und mit Empfangsbestatigung mitgeteilt und tritt sofort nach Empfang der
Mitteilung in Kraft.
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Mitteilung in Kraft.

3 Gegen den Entscheid des Stiftungsrates kann geméss Spezialreglement
rekurriert werden.

8. Vertragliche Regelung Die Verwendung von Urkunden, Zertifikaten, Logos und Schriftzug der Stif-
tung sanaCERT Suisse sowie der Umgang mit Informationen Uber die Zerti-
fizierung bilden Gegenstand des mit dem Leistungserbringer abzuschliessen-
den Vertrags.

Von der Zertifizierungskommission am 12. August 2004 genehmigt und in Kraft gesetzt.

Erich Burri, Prasident Pierre Brennwald, Vizeprasident

Vom Stiftungsrat am 19. Mai 2008 genehmigt.

sig. Prof. Dr. med. Peter Frey, Prasident sig. Prof. PhD Anthony Staines, Vizeprasident
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Spezialreglement

iiber das Verfahren fiir Uberwachungs-Audits

vom 4. November 2005

19.

20.

21.

22.

23.

Auszug aus dem Reglement iiber die Zertifizierung
vom 10. Juni 2003, revidiert am 13. Juni 2005

Giiltigkeitsdauer des
Zertifikats

Uberwachungs-Audit

Ausserordentliches Audit

Spezialreglement

Verdanderungen im Gel-
tungsbereich oder im Auf-
trag

Das Zertifikat flr das Audit ist 36 Monate giiltig, gerechnet ab Ausstellungsda-
tum, vorbehaltlich Art. 20.1. (...)

! Die Zertifizierung bleibt unter der Bedingung erhalten, dass in regelmassigen
zeitlichen Abstédnden nach der Zertifizierung bis zur Re-Zertifizierung ein Uber-
wachungs-Audit mit positivem Ergebnis stattfindet.

2 Das Uberwachungs-Audit erfolgt in Absprache mit dem Spital und nach Voran-
meldung.

3 Die Ergebnisse des Uberwachungs-Audits werden dem Spital in einem Kurzbe-
richt bekannt gemacht.

4 Die Kosten fiir Uberwachungs-Audits werden dem Spital gesondert in Rechnung
gestellt. Sie sind durch die fiir das Zertifizierungs-Audit zu entrichtende Gebihr
(vgl. Art. 27.1) nicht abgegolten.

! Falls der Stiftung sanaCERT Suisse Anhaltspunkte vorliegen, dass substantielle
Bedingungen der Zertifizierung nicht mehr erfiillt sein kénnten, kann die Zertifi-
zierungskommission beschliessen, dass ein ausserordentliches Audit durchge-
fahrt wird.

2 Die Durchfiihrung dieses ausserordentlichen Audits (Termin, Organisation, Zu-
sammensetzung des Audit-Teams) erfolgt in Absprache mit dem Spital und wird
dem Spital gesondert in Rechnung gestellt.

3 Die Zertifizierung bleibt erhalten, wenn das ausserordentliche Audit ergibt, dass
die Bedingungen der Zertifizierung weiterhin erfillt sind und wenn das Spital die
Rechnung fir das ausserordentliche Audit bezahlt hat.

Die Durchfiihrung von Uberwachungs-Audits oder allenfalls notwendiger aus-
serordentlicher Audits wird in einem Spezialreglement geregelt

! Verandern sich die Rechtsform, der Leistungsauftrag oder weitere wichtige
Grundlagen eines zertifizierten Spitals, so hat dieses die Stiftung sanaCERT Su-
isse unverzliglich davon in Kenntnis zu setzen. Der Stiftungsrat entscheidet auf
Antrag der Zertifizierungskommission, ob die Bedingungen fiir das Zertifikat
weiterhin erfiillt sind. Andernfalls wird die Gultigkeit des Zertifikats annulliert.

2 Ein Antrag des Spitals auf eine Ausweitung des Geltungsbereichs einer bereits
erteilten Zertifizierung wird von der Stiftung sanaCERT Suisse gepriift. Der Stif-
tungsrat legt in Absprache mit dem Spital das Beurteilungsverfahren fest, das flr
die Entscheidung Uber den Geltungsbereich notwendig ist.
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Entsprechend der internationalen Normen SN EN 45012 und der ALPHA Standards sowie gestiitzt auf die Bestim-
mungen des Zertifizierungs-Reglements vom 10. Juni 2003, revidiert am 13. Juni 2005 prazisiert die Zertifizierungs-
kommission was folgt:

Geltungsbereich

Zweck der Uberwa-
chungs-Audits

Regelmdssige
Uberwachung

Selbstbewertungs-
Bericht

Verdanderungen im
Geltungsbereich der
Zertifizierung

Uberwachungs-
Audit

Inhalt der Uber-
priifung

Erfiillung der Aufla-
gen

Berichterstattung

10. Entscheid

Das Spezialreglement tber das Verfahren fiir Uberwachungs-Audits regelt die Massnah-
men zur Bewahrung der Zertifizierung bis zur Re-Zertifizierung. Diese setzen nach der
ersten Zertifizierung eines Spitals ein.

! Die Stiftung sanaCERT Suisse Uberprift die Fortflihrung und Weiterentwicklung des
Qualitatsmanagement-Systems durch das zertifizierte Spital bis zur Re-Zertifizierung.

In den ersten drei Jahren nach dem Zertifizierungs-Audit findet das Ubgrwachungs-Au-
dit jahrlich statt. Nach dem ersten Re-Zertifizierungs-Audit kdnnen die Uberwachungs-
Audits in grosseren Zeitrdumen (12 Jahre) angesetzt werden.

! Das zertifizierte Spital reicht der Geschaftsleitung der Stiftung sanaCERT Suisse spa-
testens 2 Monate vor dem vereinbarten Termin fur das Uberwachungs-Audit einen
Selbstbewertungs-Bericht in drei Exemplaren ein.

2 Der Selbstbewertungs-Bericht entspricht den Richtlinien fir die Selbstbewertung ge-
mass Anhang 2 zum Reglement Uber die Zertifizierung.

3 Der Selbstbewertungs-Bericht wird von der Spitalleitung genehmigt und rechtsgiiltig
unterzeichnet.

*Die Stiftung kann fehlende Informationen nachfordern.
® Die Berichte bleiben Eigentum des Spitals und werden nach Verwendung an das Spital
zurlickgeschickt. Ein Exemplar jedes Dokuments bleibt bei der Stiftung archiviert.

Das zertifizierte Spital informiert im Selbstbewertungs-Bericht Gber allféllige Anderun-
gen im Geltungsbereich der Zertifizierung oder Gber grundlegende Anderungen in der
Leistungserbringung.

! Fiir die Durchfithrung des Uberwachungs-Audits gelten die selben Grundséatze und
Richtlinien wie fir andere Audits.

2 Die Geschéftsstelle bestimmt in der Regel aus dem Kreis der Mitglieder des Audit-
Teams, welches das Zertifizierungs-Audit durchfihrte, die Person bzw. die Personen,
welche das Uberwachungs-Audit durchfiihren.

3 Das Spital kann die fiir das Uberwachungs-Audit vorgeschlagenen Personen ablehnen.

4 Die Vorbereitung und Durchfiihrung des Uberwachungs-Audits erfolgen in Absprache
mit der Spitalleitung.

5 In der Regel betrégt die Dauer des Uberwachungs-Audits rund ein Drittel des Zertifi-
zierungs-Audits (gerechnet in Personen-Tagen).

1 Im Uberwachungs-Audit vor Ort werden jene Fragen und Themenbereiche speziell
Uberpriift, die gemass Beurteilung der Mitglieder des Audit-Teams (Art. 5, Abs. 1) im
Selbstbewertungs-Bericht nicht ausreichend beantwortet worden sind.

2 Zwingend Uberpriift wird, ob die Auflagen erfillt worden sind und ob sich das Spital
mit den von den Peers im Audit-Bericht ausgesprochenen Empfehlungen auseinander-
gesetzt hat.

Die Zertifizierung wird nur unter der Bedingung weiter gefiihrt, dass samtliche Auflagen
innerhalb des jeweils vereinbarten Zeitraums erfillt worden sind.

! Nach Abschluss des Uberwachungs-Audits findet eine miindliche Schlussinformation
der Spitalleitung statt.

2Spatestens 30 Tage nach dem Uberwachungs-Audit erhélt das Spital einen Bericht.

3 Der Bericht enthélt einen Antrag an die Zertifizierungskommission Uber die Weiterfih-

rung der Zertifizierung.

Die Zertifizierungskommission entscheidet auf Antrag der mit dem Uberwachungs-Audit
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beauftragten Personen.

11. Kosten Fur das Audit bzw. fir die Uberprifung stellt die Stiftung eine Gebiihr gemé&ss gelten-
der ,Tarifliste Uberwachungs-Audit" (siehe Anhang) in Rechnung.

Von der Zertifizierungskommission am 4. November 2005 genehmigt und dem Stiftungsrat zum Beschluss
unterbreitet.

sig. Erich Burri, Langenthal, Prasident sig. Pierre Brennwald, Basel, Vizeprasident

Vom Stiftungsrat am 12. Juni 2006 genehmigt und in Kraft gesetzt

sig. Prof. Dr. med. Peter Frey, Prasident sig. Anthony Staines, Vizeprasident
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Anhang
Tarife
fur Uberwachungs-Audits
durch Audit-Teams der
Stiftung sanaCERT Suisse
(Tarifliste 1, giiltig ab 1. Januar 2006)

Grosse des Spitals, gemessen Tarif in Fr. zuziiglich Mehr- Gesamttotal inkl.
an der bewirtschafteten An- (Richtpreise) wertsteuer 7.6 % Mehrwertsteuer
zahl Akut- und Langzeitbet- in Fr.

ten
bis 169 5’500 418 5918
170 - 309 6’500 494 6’994
310 - 499 7'400 563 7'963
500 und mehr 8’300 631 8'931

Bei den oben aufgefiihrten Tarifen handelt es sich um Richtpreise. Bei spezifischen Bedingungen und Sonderwiin-
schen des Spitals kénnen diese Tarife nach oben oder nach unten angepasst werden. In jedem Fall wird die Stiftung
dem Spital vor dem Uberwachungs-Audit einen verbindlichen Kostenvoranschlag unterbreiten.

Von der Zertifizierungskommission am 4. November 2005 genehmigt

Gilltig ab 1. Januar 2006

sig. Erich Burri, Langenthal, Prasident sig. Pierre Brennwald, Basel, Vizeprasident
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Spezialreglement zur Sicherstellung der Unparteilichkeit

2.1.2.e)

[Die Zertifizierungsstelle muss]

€.

und Unabhangigkeit

vom 4. November 2005

Zugrunde liegende Norm EN SN 45012:

Uber eine dokumentierte Struktur verfiigen, die ihre Unparteilichkeit schiitzt, einschliesslich der Vorkehrung, die
Unparteilichkeit der Tétigkeiten der Zertifizierungsstelle sicherzustellen.

Diese Struktur muss die Teilnahme aller massgeblich beteiligten Seiten an der Erstellung von grundsétzlichen
Regelungen und den Grundsétzen hinsichtlich Inhalt und Arbeitsweise des Zertifizierungssystems ermédglichen;

(..)

Geltungsbereich

Zweck

Grundsatze

Auf Seiten der Zertifizierungsstelle sind folgende Funktionen und Organe an
Entscheidungen Uber die Zertifizierung beteiligt:

Geschaftsleitung in der Vorbereitung und Ausfiihrung;

Mitglieder des Audit-Teams;

Standardkommission als vorpriifendes Organ;

Zertifizierungskommission als vorprifendes und Antrag stellendes Organ;
Stiftungsrat als Entscheidungsinstanz

Rekurskommission.

S0 Aan oo

1 Die Stiftung hat zu gewahrleisten, dass die Zertifizierung unparteilich und un-
abhangig erfolgt.

2 Unparteilichkeit und Unabh&ngigkeit sind dann gegeben, wenn Bewertungen
und Entscheide der am Zertifizierungsverfahren mitwirkenden Funktionen und
Organe frei von jeglichem geschaftlichen, finanziellen oder sonstigem Druck
sind, der Entscheidungen beeinflussen kdnnte.

! Die Stiftung sanaCERT Suisse orientiert sich zur Sicherung optimaler Rahmen-

bedingungen fir die Gewahrleistung von Unparteilichkeit und Unabhangigkeit

an folgenden Grundsatzen:

a. Gewaltenteilung im organisatorischen Aufbau;

b. Transparente Rechenschaftsablegung;

c. Reprasentativitat in der personellen Zusammensetzung der Stiftungsor-
gane;

d. Unterstellung der Téatigkeit unter die Aufsicht interner und externer
Kontrollorgane.

2 Gewaltenteilung: An jeder Zertifizierung sind verschiedene Stiftungsorgane
beteiligt (Geschaftsleitung, Audit-Team, Kommissionen, Stiftungsrat). Es be-
steht zudem eine institutionalisierte Rekursmaoglichkeit (Rekurskommission)

3 Transparente Rechenschaftsablegung: Tatigkeitsbericht, Jahresrechnung und
Revisionsbericht sind stiftungsintern allen Organen und Mitarbeitenden vollum-
fanglich zuganglich und werden auf Verlangen allen Kunden zugestellt. Zudem
werden diese Dokumente der Eidgendssischen Stiftungsaufsicht eingereicht. Die
Protokolle eines Stiftungsorgans werden allen Mitgliedern der anderen Stif-
tungsorgane zur Kenntnisnahme zugeschickt.

4 Représentativitit: Bei der personellen Besetzung der Stiftungsorgane wird
gemass reglementarischer Grundlage darauf geachtet, dass sie ein moglichst
reprasentativer Spiegel der Interessengruppen und Regionen sind.
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®> Interne und externe Kontrollorgane: Ein eidgendssisch anerkanntes Treuhand-
bliro fungiert als interne Revisionsstelle. Handelsregisteramt und Eidgendssi-
sche Stiftungsaufsicht tiben externe Kontrollfunktionen aus.

Die Stiftung ist unabhangig von Drittparteien: ,Die Stiftung ist eine von Behor-
den, Interessenverbdnden und politischen Parteien unabhangige Organisation."
(Leitbild vom 11. Februar 2002)

! Durch die Wahl der Rechtsform der Stiftung ist diese Unabhangigkeit auch or-
ganisatorisch und finanziell gewdhrleistet. Die Stiftung ist als Zertifizierungs-
stelle eine selbstandige Rechtspersdnlichkeit und wird vom Stiftungsrat als Lei-
tungsgremium gesteuert, der entsprechend den Bestimmungen der Stiftungs-
urkunde und des Organisationsreglements handelt, in welchen seine Befugnisse
und Verantwortlichkeiten definiert werden.

2 Die Stiftung ist im Handelsregister eingetragen. Die Mitglieder des Stiftungsra-
tes und deren Zeichnungsberechtigung sind im Schweizerischen Handelsamts-
blatt verdéffentlicht.

3 Die Stiftung ist der Eidgendssischen Stiftungsaufsicht unterstellt. Tatigkeitsbe-
richte und Jahresrechnung mit Bericht der Revisionsstelle werden jahrlich der
Eidg. Stiftungsaufsicht eingereicht.

! Die Struktur des Stiftungsrates gewahrleistet Unparteilichkeit. Die Mitglieder
werden so ausgewahlt, dass unterschiedliche Interessen auf ausgewogene Art
reprasentiert sind, so dass kein Einzelinteresse iberwiegt.

2 Die Mitglieder des Stiftungsrates legen ihre Interessen vor Grundsatz- und
Zertifizierungsentscheiden offen und treten bei Geschéften, bei denen ein Inte-
ressenkonflikt besteht oder bestehen kdnnte, in den Ausstand.

Die Befugnisse und Pflichten der Mitglieder des Stiftungsrates sind im Organisa-
tionsreglement vom 21. Juni 2002, Art. 3, definiert.

! Die Befugnisse und Pflichten der Mitglieder der Standardkommission sind im
Organisationsreglement vom 21. Juni 2002, Art. 5, sowie im Spezialreglement
flr die Standardkommission vom 21. Juni 2002 definiert.

2 Die Befugnisse und Pflichten der Mitglieder der Zertifizierungskommission sind
im Organisationsreglement vom 21. Juni 2002, Art. 5, sowie im Spezialregle-
ment fir die Zertifizierungskommission vom 21. Juni 2002 definiert.

Die Unvereinbarkeitsbestimmungen fiir Mitglieder der Audit-Teams sind im Spe-
zialreglement Uber die Anforderungen an Peers vom 3. April 2003, Art. 13,
geregelt.

Die Offenlegung von Interessensbindungen von Mitgliedern der Audit-Teams
wird im Spezialreglement Uber die Anforderungen an Peers vom 3. April 2003,
Art. 14, geregelt.

Im Auftrag des Stiftungsrates fiihrt der Leiter des stiftungsinternen Qua-
litatsmanagements mindestens einmal jahrlich ein Internes Audit durch und er-
stattet dem Stiftungsrat dariber Bericht.

Geprift wird unter anderem, ob die Unparteilichkeit und Unabh&ngigkeit der
Geschaftsleitung, der Audit-Teams und der Kommissionen im Zertifi-
zierungsverfahren gewahrleistet ist.

Mindestens einmal im Jahr evaluieren die Mitglieder des Stiftungsrates Wirt-
schaftlichkeit, Wirksamkeit und Zweckmassigkeit der Tatigkeit der Zertifizie-
rungsstelle und beschliessen - falls notwendig — Massnahmen zur Kurskorrek-
tur.

Im Rahmen der Managementrevue Uberprift der Stiftungsrat auf der Grundlage
des Berichtes Uber die Ergebnisse des Internen Audits, ob die Unparteilichkeit
und Unabhangigkeit der Geschaftsleitung, der Audit-Teams und der Kommissio-
nen im Zertifizierungsverfahren gewahrleistet ist.
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13. Berichterstattung an die Bei Bedarf (d. h. wenn Konflikte beziglich Unparteilichkeit und Unabhangigkeit
SAS zwischen dem Stiftungsrat als Uberwachungsorgan und der Geschéftsleitung
sowie den Audit-Teams nicht gelést werden kdénnten) muss der Prasident des

Stiftungsrates unverziglich die Schweizerische Akkreditierungsstelle SAS infor-

mieren.

Von der Zertifizierungskommission am 4. November 2005 genehmigt und dem Stiftungsrat zum Beschluss
unterbreitet.

sig. Erich Burri, Langenthal, Prasident sig. Pierre Brennwald, Basel, Vizeprasident

Vom Stiftungsrat am 12. Juni 2006 genehmigt und in Kraft gesetzt

sig. Prof. Dr. med. Peter Frey, Prasident sig. Anthony Staines, Vizeprasident
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Spezialreglement fiir das Erstellen und die Freigabe von
Dokumenten

vom 4. November 2005

Zugrunde liegende Norm EN SN 45012:

2.1.7.2 Dokumentenlenkung

Die Zertifizierungsstelle muss Verfahren zur Lenkung aller Dokumente und Daten, die im Zusammenhang mit ihren
Zertifizierungsaufgaben stehen, einrichten und aufrecht erhalten

Nach der ersten Ausarbeitung sowie nach jeder nachfolgenden Anderung oder Ergénzung muss die Angemessenheit
der Dokumente vor deren Herausgabe durch das zustdndige und entsprechend autorisierte Personal gepriift und
bestétigt werden.

Ein Verzeichnis sémtlicher anwendbarer Dokumente mit Angaben iiber Ausgabedatum und Anderungsstand muss
gefiihrt werden.

Die Verteilung dieser Dokumente muss so gelenkt werden, dass sichergestellt ist, dass das Personal der Zertifizie -
rungsstelle und der Anbieter (ber die entsprechenden Dokumente verfiigen, wenn dies fiir die Erledigung einer Auf-
gabe in Bezug auf die Tétigkeiten eines Antragstellers oder eines zertifizierten Anbieters erforderlich ist.

1. Geltungsbereich Diese Bestimmung betrifft folgende Arten von Dokumenten:
a. Reglemente, Richtlinien, Bestimmungen, Anweisungen (Reglementarische Grund-
lage);
b. Standards (Normative Grundlage);
c. Manual zur Selbst- und Fremdbewertung;
d. Tatigkeitsbericht der Stiftung;
€. Qualitdtshandbuch zur Regelung und Darstellung des stiftungsinternen

Qualitdtsmanagementsystems.

2. Zweck ! Das Dokumentationssystem gewahrleistet, dass jedes Dokument mit Titel, Ausgabe-
datum, Versionsbezeichnung, Zahl der Seiten, Angabe der Verantwortung fir die Frei-
gabe identifiziert wird.

2 Die Archivierung gewahrleistet die Nachvollziehbarkeit von Anderungsprozessen.

3 Die Archivierung erfolgt so, dass ungiiltige Dokumente nicht aus Versehen wieder
verwendet werden.

3. Verzeichnis der Die Geschaftsleitung fuhrt ein Verzeichnis der anwendbaren Dokumente mit Angaben
anwendbaren Uber Ausgabedatum, Anderungsstand und Verantwortung fiir die Freigabe.
Dokumente

4. Kennzeichnung der Jedes Dokument wird mit Seitenzahlen, Ausgabedatum, Anderungsstand (Nummer der
Dokumente Version), Angabe Uber die Art des Dokuments bzw. den betreffenden Prozess, Autor
und Verantwortung fir die Freigabe gekennzeichnet.

5. Freigabe Elemente der reglementarischen Grundlage werden von jenem Stiftungsorgan freige-
geben, in dessen Kompetenz das Erstellen und die Inkraftsetzung fallt.

Fur die Freigabe kommen je nach Kompetenz und Dokument in Frage:
a. Stiftungsrat;

b. Standardkommission;

c. Zertifizierungskommission;
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d. Geschéftsleitung.

Die Archivierung erfolgt laufend. Veraltete Versionen werden wahrend dreier Jahre ar-
chiviert.

7. Lenkung der ! Jede neue Version eines anwendbaren Dokuments wird nach Inkraftsetzung folgen-
Dokumente den Personenkreisen zur Bestellung angeboten:
a. Mitglieder der Stiftungsorgane;
b. Mitarbeitende der Stiftung;
c. Kunden gemass Kundenliste.
2 Die Geschéftsleitung stellt durch geeignete Massnahmen sicher, dass das Personal
der Zertifizierungsstelle und die Kunden Uber die entsprechenden Dokumente verfi-
gen, wenn dies fir die Erledigung einer Aufgabe in Bezug auf die Tatigkeiten eines
Antragstellers oder eines zertifizierten Anbieters erforderlich ist.
3 Revidierte Versionen des Organisationsreglements werden der Eidgenéssischen Stif-
tungsaufsicht, dem Handelsregisteramt Bern Mittelland und der Schweizerischen Akk-
reditierungsstelle zugestellt.
4 Revidierte Versionen des Zertifizierungsreglements werden der Schweizerischen
Akkreditierungsstelle zugestellt.
®>Verantwortlich fur die Lenkung der Dokumente ist die Geschaftsleitung. Diese doku-
mentiert die erfolgte Verteilung mit Verteilerlisten.
Von der Zertifizierungskommission am 4. November 2005 genehmigt und dem Stiftungsrat zum Beschluss
unterbreitet.
sig. Erich Burri, Langenthal, Prasident sig. Pierre Brennwald, Basel, Vizeprasident

Vom Stiftungsrat am 12. Juni 2006 genehmigt und in Kraft gesetzt

sig. Prof. Dr. med. Peter Frey, Prasident

sig. Anthony Staines, Vizeprasident

Stiftung sanaCERT Suisse - Reglementarische Grundlage - Version 13/2010 2010.05.11 - Seite 54 von 62



SCESm 097

Spezialreglement betreffend Anderung der Anforderungen

fur die Zertifizierung

vom 4. November 2005

Zugrunde liegende Norm EN SN 45012:

2.3 Anderung der Anforderungen fiir die Zertifizierung

Die Zertifizierungsstelle muss in angemessener Weise beabsichtigte Anderungen der Zertifizierungsanforderungen
bekannt geben. (...) Nach der Entscheidung und Veréffentlichung der gednderten Anforderungen muss sie sich
davon dberzeugen, dass jeder zertifizierte Anbieter alle notwendig gewordenen Anpassungen seiner Verfahren
innerhalb einer Frist vornimmt, die nach der Auffassung der Zertifizierungsstelle angemessen ist.

1. Geltungsbereich

2. Zweck

3. Anderungen der
Zertifizierungs-
anforderungen

4. Kundenliste

5. Ankiindigung von
Anderungsabsichten

6. Vernehmlassung

7. Information der Kunden

Diese Bestimmung betrifft folgende Arten von Zertifizierungsanforderungen:

1. Reglementarische Grundlage;

2. Veranderung der Tariflisten

3. Normative Grundlage (Standards);

4. Manual zur Selbst- und Fremdbewertung.

Zertifizierungsanforderungen werden laufend neuen Erkenntnissen und Bedin-
gungen angepasst, ohne dass die ins Zertifizierungsverfahren aufgenommenen
Kunden sowie die Zertifizierungsstelle in ihren Tatigkeiten Gberfordert, verunsi-
chert oder behindert werden oder dass Konflikte zur Frage des Gultigkeit von
Anforderungen ausbrechen.

Die Zertifizierungsstelle achtet in ihrem Handeln gegeniiber den Kunden beziig-
lich Anderungen und Ubergangsregelungen den Grundsatz von Treu und Glau-
ben.

Anderungen der Zertifizierungsanforderungen erfolgen durch folgende Prozesse:

Inkraftsetzen neuer Standards;

Revision oder ausser Kraft setzen bisheriger Standards;

Erganzung oder Revision des Manuals zur Selbst- und Fremdbewertung
Inkraftsetzen neuer Reglemente und Richtlinien

Revision bestehender Reglemente und Richtlinien

Ausser Kraft setzen bestehender Reglemente und Richtlinien
Festsetzen neuer Tarife.

@aroa0oco

Die Stiftung flihrt eine Liste ihrer Kunden. Auf diese Liste werden Leistungserb-
ringer aufgenommen, die sich schriftlich zum Zertifizierungsverfahren angemel-
det haben bzw. zertifiziert sind.

! Sobald die Stiftung beabsichtigt, Anderungen zu den Anforderungen gemaéss
a), b), d), e) und f) vorzunehmen, informiert sie ihre Kunden schriftlich tber
ihre Absicht.

2 Die Anderungsabsichten beziiglich Anforderungen geméss c) und g) werden
nicht angekindigt.

Die Kunden der Stiftung werden eingeladen, zu den Entwurfen fliir neue Stan-
dards (Buchstabe a) Stellung zu nehmen. Die Einladung erfolgt nach der Bera-
tung und Vorentscheidung in der Standardkommission und vor der Schlussre-
daktion und Beschlussfassung durch die Standardkommission und den Stif-
tungsrat.

Nach erfolgter Anderung und Inkraftsetzung der Zertifizierungsanforderungen
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werden die Kunden dartber schriftlich informiert.

8. Ubergangsregelung ! Kunden, welche sich vor Inkraftsetzung der Anderung schriftlich zum Audit
beziiglich gednderter angemeldet haben, werden nach bisheriger Anforderung bewertet.
Anforderungen

2 Die bisherige Anforderung gilt nach dem Audit fir die gesamte Zertifizierungs-
dauer bis zur Re-Zertifizierung.

3 Zwischen der Stiftung und dem Kunden kann eine andere Ubergangsregelung
vereinbart werden.

4 Fir alle anderen Kunden gilt unverziglich die gednderte Anforderung ab Da-
tum der Inkraftsetzung.

Von der Zertifizierungskommission am 4. November 2005 genehmigt und dem Stiftungsrat zum Beschluss
unterbreitet.

sig. Erich Burri, Langenthal, Prasident sig. Pierre Brennwald, Basel, Vizeprasident

Vom Stiftungsrat am 12. Juni 2006 genehmigt und in Kraft gesetzt

sig. Prof. Dr. med. Peter Frey, Prasident sig. Anthony Staines, Vizeprasident
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Spezialreglement
zur schriftlichen Berichterstattung
uiber die Audit-Ergebnisse

Auszug aus ALPHA: Internationale Qualitatsstandards fiir Zertifizierungsorgane im
Gesundheitswesen, ISQua 2000

7.4 7.4.1 Das Audit-Team
Nachbereitung der Audits . . . .
» berichtet genaue, vollstandige und ausgewogene Erkenntnisse der Audits,

» bewertet das Erreichen von bzw. die Konformitat mit den Qualitatsstandards
durch die Einrichtung;

» gibt Empfehlungen zur Verbesserung, und

» empfiehlt einen Zertifizierungsstatus.

Hinweis: Der Bericht enthdlt Angaben zum Datum der Audit, die Namen der Peers,
die gepriiften Dienste/Standorte, den Umfang des Audits, die Erkenntnisse des Au-
dit-Teams, einen Kommentar (ber zu lobende und zu verbessernde Bereiche, eine
Erlduterung zu etwaigen Unterschieden zwischen den Beurteilungen und der Selbst-
einschétzung der Einrichtungen, eine Erlduterung zu etwaigen Abweichungen von
den bei der Abschlussbesprechung gegebenen Informationen sowie Empfehlungen
zu Bereichen mit unzureichender Leistung/Konformitét.

7.4.2 Es gibt Prozesse, um sicherzustellen, dass die Auditberichte

e in sich konsistent und genau sind, die Absicht der Qualitétsstandards reflektieren
und auf diese beschrankt sind,

e positiv ausgedriickt werden und dem Klienten helfen, die Qualitatsverbesserung
fortzusetzen,

e Beurteilungsgremien oder —ausschiissen in die Lage versetzen, faire und konsi-
stente Entscheidungen zu treffen.

7.4.3 Beurteilungsgremien, -ausschiisse und —teams folgen bei der Beurteilung von
Berichten definierten Verfahren, Standards und Richtlinien, um Objektivitat und Kon-
sistenz sicherzustellen.

Auszug aus der Norm SN EN 45012, 3.4 Auditbericht

3.4.1 Die Zertifizierungsstelle darf Verfahren fir die Berichterstattung haben, die ihren Erfordernissen ange-
passt sind, jedoch miissen diese mindestens sicherstellen, dass

a. eine Abschlussbesprechung des Audit-Teams mit der Leitung des Anbieters stattfindet,
bevor es die Raumlichkeiten verlasst. Dabei gibt das Audit-Team einen schriftlichen oder mindli-
chen Hinweis Uber die Erflllung der einzelnen Anforderungen der Zertifizierung an das
Qualitatsmanagementsystem des Anbieters. Der Anbieter hat dabei Gelegenheit, Gber die
Feststellungen und deren Grundlagen nachzufragen;
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b. das Audit-Team der Zertifizierungsstelle einen Bericht Uber seine Feststellungen hin-
sichtlich der Erflillung aller Zertifizierungsanforderungen an das Qualitatsmanagementsystem des
Anbieters Ubergibt;

C. die Zertifizierungsstelle dem Anbieter unverziglich einen Bericht Gber das Ergebnis des
Audits zuleitet, der alle zu beseitigenden Abweichungen nennt, damit alle Zertifizierungsanfor-
derungen erfiillt werden kénnen;

d. die Zertifizierungsstelle den Anbieter auffordert, seinen Kommentar tiber den Bericht abzugeben
und diejenigen Massnahmen zu beschreiben, die er schon eingeleitet hat bzw. beabsichtigt, in
einer festgelegten Zeit einzuleiten, damit jede wahrend des Audits festgestellte Abweichung ge-
genlber den Zertifizierungsanforderungen sofort beseitigt wird. Sie muss beispielsweise den An-
bieter/Kunden dartber informieren, wenn ein vollstandiges oder teilweises Nachaudit vorzuneh-
men ist, oder ob eine schriftliche Verpflichtung des Anbieters geniigt, die im Rahmen der Uber-
wachung bestatigt wird;

e. der Bericht mindestens folgende Informationen enthalt:

1.Datum des Audits bzw. der Audits;
2.Name des oder der Verantwortlichen fir die Ausfertigung des Berichtes;
3.Name und Anschrift aller auditierter Standorte;

4. Geltungsbereich fir die Zertifizierung, flir den auditiert wurde, bzw. einen Verweis darauf, ein-
schliesslich Verweis auf die verwendete Norm;

5. Hinweise Uber die Einhaltung der Zertifizierungsanforderungen an das Qualitdtsmanagementsystem
des Anbieters mit einer klaren Aussage bei Nichteinhaltung und, falls anwendbar, Uber alle nitzlichen
Vergleichsmomente mit friiheren Auditierungen des Anbieters;

6. Eine Erlauterung aller Unterschiede der wahrend der Abschlussbesprechung gegeniiber dem Anbieter
abgegebenen Informationen.

3.4.2 Wenn sich der durch die Zertifizierungsstelle autorisierte Abschlussbericht gegenliiber dem Bericht nach
3.4.1 c) und e) unterscheidet, muss dieser dem Anbieter mit Erlduterungen tber jeden Unterschied ge-
genltber dem vorhergehenden Bericht weitergeleitet werden. Der Abschlussbericht muss in Betracht zie-
hen:

a) die Qualifikation, die berufliche Erfahrung und die hierarchische Stellung der angetroffenen Perso-
nen;

b) die Eignung der internen Organisation sowie der Verfahren des Anbieters, um Vertrauen in das
Qualitatsmanagementsystem zu schaffen;

c) die zur Beseitigung der festgestellten Abweichungen eingeleiteten Massnahmen, gegebenenfalls
einschliesslich der Abweichungen aus friheren Audits.

Auszug aus dem Reglement iiber die Zertifizierung
vom 10. Juni 2003, revidiert am 13. Juni 2005

16. Berichterstattung ! Nach dem Audit geben die Peers der Spitalleitung vor dem Verlassen des Spitals
eine Zusammenfassung der Ergebnisse des Audits bekannt.

2 Innert Monatsfrist erhélt das Spital einen Entwurf des Audit-Berichts zur Stellung-
nahme.

3 Das Spital kann die Korrektur von Fehlern und Missverstédndnissen im Audit-Bericht
verlangen.

* Der Audit-Bericht ist Eigentum des Spitals. Das Spital entscheidet allein Gber
Weitergabe oder Veréffentlichung. Die Veréffentlichung von Ausziigen aus dem Audit-
Bericht erfolgt nach Ricksprache mit der Stiftung.
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Entsprechend der internationalen Normen SN EN 45012 und der ALPHA Standards sowie gestiitzt auf die Bestim-
mungen des Zertifizierungs-Reglements vom 10. Juni 2003, revidiert am 13. Juni 2005 prazisiert die Zertifizierungs-
kommission was folgt:

33. Miindliche 1 Nach Abschluss des Audits erstattet der Berichterstatter der Spitalleitung und weiteren von

Berichter-
stattung

Schriftliche
Berichterstattu
ng

Zweckbestim-
mung Adres-
satenkreis des
schriftlichen
Berichtes

Verstandlich-
keit

Sprache

Genauigkeit,
Volistandigkeit
und Ausgewo-
genheit

Hinweis zur
Verwendung
der Bewertun-
gen

Auflagen

Empfehlungen

10. Titelblatt

der Spitalleitung bestimmten Personen miindlich Bericht Uber die Hauptergebnisse des
Audits. Diese Zusammenfassung dauert maximal 30 Minuten.

2 Eine Diskussion der Ergebnisse ist nicht vorgesehen.

1 Innert 30 Tagen erhalt die Spitalleitung einen schriftlichen Berichtsentwurf zur Stellung-
nahme.

2 Falls das Audit-Team wahrend des Audits Abweichungen gegeniiber den Zertifizierungsan-
forderungen festgestellt hat, nennt der Bericht alle zu beseitigenden Abweichungen.

! Der Bericht Uber die Audit-Ergebnisse dient sowohl als Grundlage fiir den Zertifizierungsent-
scheid der zustandigen Stiftungsorgane (Zertifizierungskommission und Stiftungsrat) als auch
als Instrument fiir die weitere Sicherung und Férderung der Qualitdt innerhalb der auditierten
Institution.

2 Der Bericht richtet sich sowohl an Fachleute des Qualitdtsmanagements als auch an Mitglie-
der der Spitalleitung und die in den Arbeitsgruppen und Qualitatszirkeln mitwirkenden Mitar-
beiterinnen und Mitarbeiter.

Zur Gewahrleistung der Verstandlichkeit ist auf die Verwendung von Abkirzungen, Fachbeg-
riffen und Fremdwortern zu verzichten. Falls auf Abkiirzungen, Fachbegriffe und Fremdworter
nicht verzichtet werden kann, sind diese in einer Legende zu erlautern.

! Falls nichts anderes vereinbart wird, ist der Bericht in deutscher Sprache abzufassen.

2Die Kosten einer Ubersetzung in eine andere Sprache werdendem Spital in Rechnung ge-
stellt.

Der Bericht erfillt die Ziele einer genauen, vollstandigen und ausgewogenen Darstellung der
Audit-Ergebnisse, wenn die Berichterstattung unter anderem

- auf Mutmassungen verzichtet, sondern alle Feststellungen belegt sind;

- ausser der formalen Bewertung keine Werturteile enthalt;

- keine méglicherweise verletzenden Ausserungen enthélt;

- darauf verzichtet, Fehlleistungen oder Schwachen einzelner Personen zu nennen.

Im Bericht wird ausdriicklich darauf hingewiesen, dass die Angaben zur Bewertung aus-
schliesslich zur internen Verwendung innerhalb des Spitals bestimmt sind und dass Verglei-
che der Bewertungen zwischen einzelnen Institutionen aus methodologischen Griinden nicht
madglich sind.

! Im Bericht werden die wahrend des Audits festgestellten Abweichungen gegentiber den
Zertifizierungsanforderungen beschrieben.

2 Zu jeder festgestellten Abweichung wird im Bericht festgehalten, ob ein Nach-Audit erfor-
derlich ist oder ob eine schriftliche Verpflichtung des Spitals gentgt, die im Rahmen der
Uberwachung bestatigt wird.

3 Zu jeder festgestellten Abweichung wird eine Auflage mit einem Termin formuliert, bis zu
welchem die Abweichung durch das Spital zu beseitigen ist.

! Die Peers konnen Empfehlungen zur Weiterentwicklung des Qualitdtsmanagement-Systems
formulieren.

2 Die Empfehlungen missen einen direkten Bezug zu einem Standardtext haben und sind im
Bericht zu begriinden.

3__ Empfehlungen sind fiir das Spital nicht verbindlich. Das Spital erbringt vor dem nachsten
Uberwachungs-Audit den Nachweis, dass die Empfehlungen aus dem Audit-Bericht in den
dafir zustdndigen Entscheidungsgremien zumindest thematisiert worden sind.

Das Titelblatt des Berichtes enthélt ausser dem Logo und der Adresse der Stiftung mindes-
tens folgende Informationen:
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- Genaue Bezeichnung der auditierten Institution
- Datum des Audits

- Namen und Wohnorte der Peers

- Name und Wohnort des Berichterstatters

- Datum des Berichtes

11. Inhalt Der Bericht ist in folgende Kapitel gegliedert:

- Einleitung ( Kurzbeschreibung des Audits)

- Audit-Ziele

- Audit-Programm (Zeitplan, Tagesablaufe)

- Begehung (Namen der Auditoren, besuchte Stationen, Abteilungen, Bereiche, lberprifte
Themen)

- Beschreibung des Bewertungsverfahrens

- Beschreibung der Entwicklung seit dem letzten Audit

- Die Bewertung im Uberblick (Tabelle)

- Beschreibung der vorgefundenen Starken

- Beschreibung der vorgefundenen Verbesserungspotentiale

- Bewertung der Standards (Wortlaut der Standards, Glltigkeitsbereiche der Standards,
Bewertungen, Kommentare, Begriindungen, festgestellte Abweichungen gegeniliber den
Anforderungen der Standards)

- Auflagen, Empfehlungen und Antrag beziglich Zertifizierung

1

12. Ausfertigung Der Bericht wird durch den Berichterstatter bzw. die Berichterstatterin ausgefertigt.

2 Der Entwurf des Berichtes wird dem Audit-Team zur Genehmigung vorgelegt.

3 Sobald alle Mitglieder des Audit-Teams ihr Einverstandnis erklart haben, wird der Bericht
der Spitalleitung zur Stellungnahme vorgelegt.

* Die Spitalleitung kann die Korrektur von Missverstandnissen, Licken und Fehlern im Text
verlangen, nicht aber Anderungen in der Bewertungen (A - D).

13. Zertifizierungs ' Sobald die Spitalleitung mitteilt, dass sie den Bericht akzeptiert, wird der Bericht zusammen
-Entscheid mit dem Zertifizierungsantrag an die Mitglieder der Zertifizierungskommission und des Stif-
tungsrates Ubermittelt.

2 Der vollstéandige Bericht dient als Entscheidgrundlage der Stiftungsorgane.

14. Vertraulichkeit Der Bericht ist Eigentum des Spitals. Die Stiftung macht ihn Dritten nicht zuganglich.

Von der Zertifizierungskommission am 4. November 2005 genehmigt und dem Stiftungsrat zum Beschluss unter-
breitet.

sig. Erich Burri, Langenthal, Prasident sig. Pierre Brennwald, Basel, Vizeprasident

Vom Stiftungsrat am 12. Juni 2006 genehmigt und in Kraft gesetzt

sig. Prof. Dr. med. Peter Frey, Prasident sig. Anthony Staines, Vizeprasident
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Spezialreglement

iiber die Zertifizierung
von Einrichtungen der stationdren
Langzeitpflege

vom 15. Juni 2009

Gestlitzt auf Art. 2, Abs. 2.2 des Organisationsreglements vom 16. Oktober 2006

1 Geltungsbereich

2 Aligemeine
Regelung der Zertifizie-
rung

3 Normative Grund-
lage

4 Dauer des Audits

und in Ubereinstimmung mit EN ISO/IEC 17021:2006,
erlédsst der Stiftungsrat folgendes Reglement:

! Dieses Reglement bezieht sich auf die Zertifizierung von Einrichtungen der
stationdren Langzeitpflege gemass KVG Art. 35, Abs. 2 Bst. K (,,Pflegeheime™).

2 Als Einrichtungen der stationdren Langzeitpflege im Sinne dieses
Spezialreglements (,Heime") gelten Einrichtungen, die dem Aufenthalt, der Pflege
und dem Betreuen von Betagten, von pflegebedirftigen Betagten sowie von
anderen pflegebediirftigen Personen dienen.

! Fur die Zertifizierung von Einrichtungen der stationaren Langzeitpflege gelten
samtliche Reglemente der Stiftung sanaCERT Suisse, sofern in diesem
Spezialreglement nicht Ausnahmen fir die stationare Langzeitpflege enthalten
sind. Diese betreffen:

a) die Anzahl und Art der Standards (normative Grundlage);
b) die Dauer des Audits;

c) die Zusammensetzung des Audit-Teams.

! Als normative Grundlage fir die Zertifizierung der Einrichtungen der stationéren
Langzeitpflege dienen die im ANHANG 1 aufgefiihrten Standards sowie die
Berichterstattung tber Kennzahlen.

2 Das Heim wahlt aus der Liste der vorgegebenen Standards jene Standards aus, die
es zur Uberpriifung vorzulegen gedenkt.

3 Pro Audittag werden je nach Grésse der Einrichtung minimal finf und maximal acht
Standards bewertet. Drei davon sowie die Berichterstattung Uber die Kennzahlen
sind von allen Einrichtungen obligatorisch zu erfillen.

4 Als Leitlinie zur Bestimmung der minimalen Anzahl der zur erfillenden Standards
gilt die Berechnung im ANHANG 2.

> Ausnahmen bezlglich Anzahl der zu erfiillenden Standards und/oder Dauer des
Audits sind auf Antrag moglich. Uber den Antrag des Heims entscheidet der
Stiftungsrat. Antrége sind spatestens mit der Anmeldung zum Zertifizierungsver-
fahren einzureichen.

! Das Vor-Audit (Erst-Zertifizierungs-Audit der Stufe 1) und das Zertifizierungs-
Audit (Erst-Zertifizierungs-Audit der Stufe 2) dauern in der Regel je einen Tag.

2 Fur Vor-Audits (Erst-Zertifizierungs-Audit der Stufe 1) kann die Zertifizie-
rungskommission auf Antrag der Geschaftsleitung sanaCERT eine kiirzere Audit-
Dauer bestimmen und/oder auf einen Vor-Ort-Besuch verzichten.

3 Bei grosseren Heimen, Heimen mit mehreren Standorten oder mit besonderen
Auftragen bestimmt die Zertifizierungskommission in Absprache mit dem Heim
eine Verlangerung der Audit-Dauer.

* FUr Re-Zertifizierungs-Audits kann die Zertifizierungskommission auf Antrag der
Geschaftsleitung sanaCERT eine kirzere Audit-Dauer bestimmen.
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5 Zusammensetzung ! Das Audit-Team setzt sich in der Regel aus einem Peer und einem Berichterstat-
des Audit-Teams ter/einer Berichterstatterin zusammen.

2 Bei grosseren Heimen, Heimen mit mehreren Standorten oder mit besonderen
Auftragen kann die Zertifizierungskommission in Absprache mit dem Heim eine Er-
weiterung des Audit-Teams vornehmen.

3 Die Bewertung erfolgt durch den Peer zusammen mit dem Berichterstatter/der
Berichterstatterin.

¢ Die beruflichen und fachlichen Anforderungen an die Mitglieder der Audit-Teams
(Peers, Berichterstatter) sind im Spezialreglement lber die Anforderungen an das
Auditpersonal umschrieben.

Von der Zertifizierungskommission am 5. Juni 2009 verabschiedet.

Yvonne Biri, Vorsitzende a. i. Dr. med. Christoph Kaiser, Vizeprésident

Vom Stiftungsrat am 15. Juni 2009 genehmigt.
Glltig ab 1. Juli 2009

Der Prasident des Stiftungsrates: Der Vizeprasident des Stiftungsrates

sig. Prof. Dr. med. Peter Frey, Lausanne sig. Prof. PhD Anthony Staines, Clarmont VD
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