Zuordnung der Anforderungen der
DIN EN I1SO 9001:2015 im QMS-REHA Version 4.0

DIN EN ISO 9001:2015

QMS-REHA Version 4.0

4. Kontext der Organisation

4.1 Verstehen der Organisation und ihres Kontextes

A1 Teilhabeorientiertes Leitbild und Ziele der
Rehabilitationseinrichtung, Seite 9

B 1 Beteiligte im Qualitdtsmanagement, Seite 14
B 1.1 Verantwortung der Leitung
- Nummern 4 bis 6, Seite 15

B 3 Mitarbeitende, Seite 23

4.2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen
interessierter Parteien

B 2 Rehabilitanden- und Kundenorientierung,
Seite 19

4.3 Festlegen des Anwendungsbereichs des
QM-Systems

A 2 Einrichtungskonzepte und indikations- und
zielgruppenspezifische Rehabilitationskonzepte,
Seite 10

B 1 Beteiligte im Qualitdtsmanagement, Seite 14
B 1.1 Verantwortung der Leitung
- Nummern 4 bis 6, Seite 15

4.4 QM-System und seine Prozesse

Teil C - Prozesslandkarte, Seite 40 ff

B4 Kommunikation und Dokumentation, Seite 26
B 4.2 Dokumentation, Seite 29
- Nummer 6
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5. Fuhrung

5.1 Fuhrung und Verpflichtung

5.1.1 Aligemeines

B 1 Beteiligte im Qualitdtsmanagement, Seite 14
B 1.1 Verantwortung der Leitung

- Nummern 1 bis 3

- Nummern 4 bis 6, Seite 15

- Nummer 7, Seite 16

- Nummer 9, Seite 16

B 6 Messung, Analyse und Bewertung von Prozess- und
Ergebnisqualitat, Seite 33

B 6.1 Messinstrumente und -verfahren
- Nummer 2

C.U.6 Sicherheits-, Risiko- und
Chancenmanagement, Seite 44

5.1.2 Kundenorientierung

B2 Rehabilitanden- und Kundenorientierung,
Seite 19

B 1 Beteiligte im Qualitdtsmanagement, Seite 14
B 1.1 Verantwortung der Leitung
- Nummer 2

5.2 Politik

5.2.1 Festlegung der Qualitatspolitik

B 1 Beteiligte im Qualitdtsmanagement, Seite 14
B 1.1 Verantwortung der Leitung
- Nummern 5 und 6, Seite 15

5.2.2 Bekanntmachung der Qualitatspolitik

B 1 Beteiligte im Qualitdtsmanagement, Seite 14
B 1.1 Verantwortung der Leitung
- Nummer 6, Seite 15

B4 Kommunikation und Dokumentation, Seite 26
B 4.2 Dokumentation, Seite 29
- Nummern 1 bis 5

5.3 Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse
in der Organisation

B 1 Beteiligte im Qualitdtsmanagement, Seite 14

B 1.1 Verantwortung der Leitung

B 1.2 Verantwortung QMB, Seite 17

B 1.3 Wahrnehmung der Verantwortung durch
weitere Beteiligte, Seite 18
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6. Planung

6.1 MaRnahmen zum Umgang mit Risiken und
Chancen

B 6 Messung, Analyse und Bewertung von Prozess- und
Ergebnisqualitat, Seite 33

B 6.1 Messinstrumente und -verfahren
- Nummern 1 bis 4, Seiten 33 bis 34
- Nummer 6, Seite 35

C.U.6 Sicherheits-, Risiko- und
Chancenmanagement, Seite 44

6.2 Qualitatsziele und Planung zu deren Erreichung

B 1 Beteiligte im Qualitdtsmanagement, Seite 14
B 1.1 Verantwortung der Leitung

- Nummer 1

- Nummern 4 bis 6, Seite 15

6.3 Planung von Anderungen

B 7 Kontinuierliche Verbesserung, Seite 38
- Nummer 4
Der PDCA-Zyklus als Unterstiitzungsinstrument,
Seite 39
- Tipps fir die Praxis: ACT, Seite 39

B4 Kommunikation und Dokumentation
B 4.2 Dokumentation, Seite 29
- Nummern 1 bis 5




DIN EN I1SO 9001:2015

QMS-REHA Version 4.0

7. Unterstitzung

7.1 Ressourcen

7.1.1 Allgemeines

B 1 Beteiligte im Qualitdtsmanagement, Seite 14
B 1.1 Verantwortung der Leitung
- Nummern 4 und 6, Seite 15

7.1.2 Personen

B 1 Beteiligte im Qualitdtsmanagement, Seite 14
B 1.1 Verantwortung der Leitung
- Nummer 1
- Nummer 4, Seite 15
- Nummer 7, Seite 16
B 1.2 Verantwortung QMB, Seite 17
B 1.3 Wahrnehmung der Verantwortung durch
weitere Beteiligte, Seite 18

7.1.3 Infrastruktur

B 5 Infrastruktur, Nachhaltigkeit und Sicherheit,
Seite 30

B 6 Messung, Analyse und Bewertung von Prozess- und
Ergebnisqualitat, Seite 33

B 6.2 Qualitatsindikatoren und Kennzahlen, Seite 36
Beispiele fir Kennzahlen Struktur und Prozesse,
Seite 37

C.U.5 Infrastruktur, Seite 44

7.1.4 Prozessumgebung

B 5 Infrastruktur, Nachhaltigkeit und Sicherheit,
Seite 30

B 6 Messung, Analyse und Bewertung von Prozess- und
Ergebnisqualitat, Seite 33

B 6.2 Qualitatsindikatoren und Kennzahlen, Seite 36
Beispiele fir Kennzahlen Struktur und Prozesse,
Seite 37

C.U.5 Infrastruktur, Seite 44

7.1.5 Ressourcen zur Uberwachung und Messung

A 2 Einrichtungskonzepte und indikations- und
zielgruppenspezifische Rehabilitationskonzepte,
Seite 10

B 6 Messung, Analyse und Bewertung von Prozess- und
Ergebnisqualitat, Seite 33
B 6.2 Qualitatsindikatoren und Kennzahlen, Seite 36

B 7 Kontinuierliche Verbesserung, Seite 38

7.1.6 Wissen der Organisation

B 3 Mitarbeitende, Seite 23
- Personalentwicklung Nummer 5, Seite 24
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7.2 Kompetenz

A3 Organigramm, Seite 11

B 1 Beteiligte im Qualitdtsmanagement, Seite 14
B 1.1 Verantwortung der Leitung
- Nummer 1
- Nummer 4, Seite 15
- Nummer 7, Seite 16
B 1.2 Verantwortung QMB, Seite 17
B 1.3 Wahrnehmung der Verantwortung durch
weitere Beteiligte, Seite 18

B 3 Mitarbeitende, Seite 23
- Aufbauorganisation
- Personalentwicklung, Nummern 5 und 7, Seite 24

7.3 Bewusstsein

A1 Teilhabeorientiertes Leitbild und Ziele der
Rehabilitationseinrichtung, Seite 9

B4 Kommunikation und Dokumentation, Seite 26
B 4.1 Kommunikationsstruktur

7.4 Kommunikation

B4 Kommunikation und Dokumentation, Seite 26
B 4.1 Kommunikationsstruktur

7.5 Dokumentierte Information

7.5.1 Allgemeines

B 1 Beteiligte im Qualitdtsmanagement, Seite 14

B 1.1 Verantwortung der Leitung
- Nummer 6, Seite 15

B 1.3 Wahrnehmung der Verantwortung durch weitere
Beteiligte, Seite 18
- Nummer 2, vierter Punkt

B4 Kommunikation und Dokumentation, Seite 26
B 4.2 Dokumentation, Seite 29
- Nummer 6

B 7 Kontinuierliche Verbesserung, Seite 38
Der PDCA-Zyklus als Unterstiitzungsinstrument,
Seite 39
Tipps fur die Praxis: PLAN
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7.5.2 Erstellen und Aktualisieren

B4

Kommunikation und Dokumentation, Seite 26

B 4.2 Dokumentation, Seite 29

B1

- Nummer 6

Beteiligte im Qualitdtsmanagement, Seite 14

B 1.1 Verantwortung der Leitung

- Nummer 6, Seite 15

B 1.3 Wahrnehmung der Verantwortung durch

B7

weitere Beteiligte, Seite 18
- Nummer 2, vierter Punkt

Kontinuierliche Verbesserung, Seite 38

Der PDCA-Zyklus als Unterstiitzungsinstrument,
Seite 39
Tipps fur die Praxis: PLAN

7.5.3 Lenkung dokumentierter Information

B4

Kommunikation und Dokumentation, Seite 26

B 4.2 Dokumentation, Seite 29

B1

- Nummer 6

Beteiligte im Qualitatsmanagement, Seite 14

B 1.1 Verantwortung der Leitung

- Nummer 6, Seite 15

B 1.3 Wahrnehmung der Verantwortung durch

B7

weitere Beteiligte, Seite 18
- Nummer 2, vierter Punkt

Kontinuierliche Verbesserung, Seite 38

Der PDCA-Zyklus als Unterstitzungsinstrument,
Seite 39

Tipps fur die Praxis: PLAN

8. Betrieb

8.1 Betriebliche Planung und Steuerung

Teil C - Prozesslandkarte, Seite 40 ff

A2

Einrichtungskonzepte und indikations- und
zielgruppenspezifische Rehabilitationskonzepte,
Seite 10

8.2 Anforderungen an Produkte und
Dienstleistungen

8.2.1 Kommunikation mit den Kunden

A2

B2

Einrichtungskonzepte und indikations- und
zielgruppenspezifische Rehabilitationskonzepte,
Seite 10

Rehabilitanden- und Kundenorientierung, Seite 19
- ,Was tun wir fiir unsere Kunden- und Interessen-
gruppen?, Seite 20
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8.2.2 Bestimmen von Anforderungen fir
Produkte und Dienstleistungen

B 1 Beteiligte im Qualitatsmanagement, Seite 14
B 1.1 Verantwortung der Leitung

- Nummer 2

- Nummern 4 bis 6, Seite 15

8.2.3 Uberpriifung der Anforderungen fiir
Produkte und Dienstleistungen

B 2 Rehabilitanden- und Kundenorientierung, Seite 19

- ,Was erwarten die Kunden- und Interessengruppen
von uns?“, Seite 19

- ,Was tun wir fir unsere Kunden- und
Interessengruppen?”, Seite 20

- ,Wie messen wir?“, Nummer 4, Seite 22

8.2.4 Anderungen von Anforderungen fir
Produkte und Dienstleistungen

A 2 Einrichtungskonzepte und indikations- und
zielgruppenspezifische Rehabilitationskonzepte,
Seite 10
- Nummer 4

B4 Kommunikation und Dokumentation, Seite 26
B 4.1 Kommunikationsstruktur

8.3 Entwicklung von Produkten und
Dienstleistungen

8.3.1 Allgemeines

C.K.3 Planung des Rehabilitationsprozesses, Seite 41

8.3.2 Entwicklungsplanung

C.K.3 Planung des Rehabilitationsprozesses, Seite 41

8.3.3 Entwicklungseingaben

A 2 Einrichtungskonzepte und indikations- und
zielgruppenspezifische Rehabilitationskonzepte,
Seite 10

B 6 Messung, Analyse und Bewertung von Prozess- und
Ergebnisqualitat, Seite 33

B 6.1 Messinstrumente und -verfahren
- Nummern 2 bis 3, Seiten 33 bis 34

B 6.2 Qualitatsindikatoren und Kennzahlen, Seite 36

B 7 Kontinuierliche Verbesserung, Seite 38

C.U.6 Sicherheits-, Risiko- und Chancenmanagement,
Seite 44
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8.3.4 Steuerungsmalfinahmen fir
die Entwicklung

B 1 Beteiligte im Qualitdtsmanagement, Seite 14
B 1.1 Verantwortung der Leitung

B4 Kommunikation und Dokumentation, Seite 26
B 4.2 Dokumentation, Seite 29
- Nummer 6

B 6 Messung, Analyse und Bewertung von Prozess- und
Ergebnisqualitat, Seite 33

B 6.1 Messinstrumente und -verfahren
- Nummern 3 und 4, Seite 34

8.3.5 Entwicklungsergebnisse

A 2 Einrichtungskonzepte und indikations- und
zielgruppenspezifische Rehabilitationskonzepte,
Seite 10
- Nummer 2 siebter Punkt
- Nummer 4

B6 Messung, Analyse und Bewertung von Prozess- und
Ergebnisqualitat, Seite 33
B 6.1 Messinstrumente und -verfahren
- Nummer 1
- Nummer 6, Seite 35
B 6.2 Qualitatsindikatoren und Kennzahlen, Seite 36
- Nummer 1

8.3.6 Entwicklungsanderungen

A 2 Einrichtungskonzepte und indikations- und
zielgruppenspezifische Rehabilitationskonzepte,
Seite 10
- Nummer 4

B6 Messung, Analyse und Bewertung von Prozess- und
Ergebnisqualitat, Seite 33

B 6.1 Messinstrumente und -verfahren
- Nummer 1
- Nummer 6, Seite 35

8.4 Steuerung von extern bereitgestellten
Prozessen, Produkten und Dienstleistungen

8.4.1 Allgemeines

B 2 Rehabilitanden- und Kundenorientierung, Seite 19
- ,Was erwarten die Kunden- und Interessengruppen
von uns?“, Seite 19
- ,Was tun wir flr unsere Kunden- und Interessen-
gruppen?”, Seite 20

Teil C - Prozesslandkarte, Seite 40 ff
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8.4.2 Art und Umfang der Steuerung

B 2 Rehabilitanden- und Kundenorientierung, Seite 19
- ,Was erwarten die Kunden- und Interessengruppen
von uns?“, Seite 19
- ,Was tun wir fiir unsere Kunden- und Interessen-
gruppen?”, Seite 20

Teil C - Prozesslandkarte, Seite 40 ff

8.4.3 Informationen flir externe Anbieter

B 2 Rehabilitanden- und Kundenorientierung, Seite 19
- ,Was erwarten die Kunden- und Interessengruppen
von uns?“, Seite 19
- ,Was tun wir fiir unsere Kunden- und Interessen-
gruppen?“, Seite 20

B4 Kommunikation und Dokumentation, Seite 26
B 4.1 Kommunikationsstruktur

Teil C - Prozesslandkarte, Seite 40 ff

8.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

8.5.1 Steuerung der Produktion und der
Dienstleistungserbringung

A 2 Einrichtungskonzepte und indikations- und
zielgruppenspezifische Rehabilitationskonzepte,
Seite 10
- Nummer 2, siebter Punkt
- Nummer 4

B 1 Beteiligte im Qualitdtsmanagement, Seite 14
B 1.1 Verantwortung der Leitung
- Nummer 4 und 6, Seite 15

B 2 Rehabilitanden- und Kundenorientierung, Seite 19
- ,Was tun wir fir unsere Kunden- und Interessen-
gruppen?“, Nummer 5, Seite 20

B4 Kommunikation und Dokumentation, Seite 26
B 4.2 Dokumentation, Seite 29
- Nummern 1 bis 5

B 5 Infrastruktur, Nachhaltigkeit und Sicherheit, Seite 30

B6 Messung, Analyse und Bewertung von Prozess- und
Ergebnisqualitat, Seite 33

B 6.1 Messinstrumente und -verfahren
- Nummer 2
- Nummer 3, Seite 34

C.U.6 Sicherheits-, Risiko- und Chancenmanagement,
Seite 44

8.5.2 Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit

B4 Kommunikation und Dokumentation, Seite 26
B 4.2 Dokumentation, Seite 29
- Nummern 1 bis 5
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8.5.3 Eigentum der Kunden oder der
externen Anbieter

Keine Angaben im QMS-REHA.
Vorschlag:

B 5 Infrastruktur, Nachhaltigkeit und Sicherheit, Seite 30

8.5.4 Erhaltung

B 1 Beteiligte im Qualitatsmanagement, Seite 14
B 1.1 Verantwortung der Leitung
- Nummer 6, Seite 15

B4 Kommunikation und Dokumentation, Seite 26
B 4.2 Dokumentation, Seite 29
- Nummern 1 bis 5

8.5.5 Tatigkeiten nach der Lieferung

A 2 Einrichtungskonzepte und indikations- und
zielgruppenspezifische Rehabilitationskonzepte,
Seite 10
- Nummer 2, siebter Punkt

B 2 Rehabilitanden- und Kundenorientierung, Seite 19
- ,Wie messen wir?“, Seite 22

B6 Messung, Analyse und Bewertung von Prozess- und
Ergebnisqualitat, Seite 33

B 6.1 Messinstrumente und -verfahren
- Nummern 2 bis 4, Seiten 33 - 34

C.U.6 Sicherheits-, Risiko- und Chancenmanagement,
Seite 44

8.5.6 Uberwachung von Anderungen

B6 Messung, Analyse und Bewertung von Prozess- und
Ergebnisqualitat, Seite 33

B 6.1 Messinstrumente und -verfahren
- Nummer 1

B 7 Kontinuierliche Verbesserung, Seite 38
- Nummern 2 und 4
Der PDCA-Zyklus als Unterstiitzungsinstrument,
Seite 39
- Tipps fiir die Praxis: ACT

10
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8.6 Freigabe von Produkten und
Dienstleistungen

A 2 Einrichtungskonzepte und indikations- und
zielgruppenspezifische Rehabilitationskonzepte,
Seite 10
- Nummer 2, zweiter Punkt
- Nummer 4

B 1 Beteiligte im Qualitdtsmanagement, Seite 14

B 1.3 Wahrnehmung der Verantwortung durch weitere
Beteiligte, Seite 18
- Nummer 2

B2 Rehabilitanden- und Kundenorientierung, Seite 19
- ,Was tun wir fiir unsere Kunden- und Interessen-
gruppen®, Nummer 2, Seite 20

Teil C - Prozesslandkarte, Seite 40 ff

8.7 Steuerung nichtkonformer Ergebnisse

B4 Kommunikation und Dokumentation, Seite 26
B 4.1 Kommunikationsstruktur

B 6 Messung, Analyse und Bewertung von Prozess- und
Ergebnisqualitat, Seite 33

B 6.1 Messinstrumente und -verfahren
- Nummern 2 bis 4, Seiten 33 bis 34

C.U.6 Sicherheits-, Risiko- und Chancenmanagement,
Seite 44

11
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9. Bewertung der Leistung

9.1 Uberwachung, Messung, Analyse
und Bewertung

9.1.1 Aligemeines

B7

B1

B1.1

B6

B 6.1

Kontinuierliche Verbesserung, Seite 38

Beteiligte im Qualitatsmanagement, Seite 14
Verantwortung der Leitung
- Nummer 7, Seite 16

Messung, Analyse und Bewertung von Prozess- und
Ergebnisqualitat, Seite 33

Messinstrumente und -verfahren

- Nummer 1

9.1.2 Kundenzufriedenheit

B2

Rehabilitanden- und Kundenorientierung, Seite 19
- ,Wie messen wir?“, Seite 22

9.1.3 Analyse und Bewertung

B6

B 6.1

Messung, Analyse und Bewertung von Prozess- und
Ergebnisqualitat, Seite 33

Messinstrumente und -verfahren

- Nummer 1

- Nummer 6, Seite 35

9.2 Internes Audit

B6

B 6.1

Messung, Analyse und Bewertung von Prozess- und
Ergebnisqualitat, Seite 33

Messinstrumente und -verfahren

- Nummer 1

9.3 Managementbewertung

9.3.1 Allgemeines

B1
B1.1

Beteiligte im Qualitdtsmanagement, Seite 14
Verantwortung der Leitung

- Nummer 4, Seite 15

- Nummer 7, Seite 16

- Nummer 9, Seite 16

12
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9.3.2 Eingaben fur die
Managementbewertung

B 1 Beteiligte im Qualitdtsmanagement, Seite 14
B 1.1 Verantwortung der Leitung
- Nummer 7, Seite 16

B 2 Rehabilitanden- und Kundenorientierung, Seite 19
- ,Was erwarten die Kunden- und Interessengruppen
von uns?“

B 7 Kontinuierliche Verbesserung, Seite 38

9.3.3 Ergebnisse der Managementbewertung

B 1 Beteiligte im Qualitdtsmanagement, Seite 14
B 1.1 Verantwortung der Leitung

- Nummer 4, vierter Punkt, Seite 15

- Nummer 7, Seite 16

10. Verbesserung

10.1 Allgemeines

B 1 Beteiligte im Qualitatsmanagement, Seite 14
B 1.1 Verantwortung der Leitung

- Nummer 6, Seite 15

- Nummer 7, Seite 16

- Nummer 9, dritter Punkt, Seite 16

B 2 Rehabilitanden- und Kundenorientierung, Seite 19
- ,Wie messen wir?“, Nummer 1, Seite 22

B 7 Kontinuierliche Verbesserung, Seite 38
- Nummern 2 und 4
Der PDCA-Zyklus als Unterstiitzungsinstrument,
Seite 39
- Tipps fiir die Praxis: ACT

10.2 Nichtkonformitat und KorrekturmafRnahmen

B 6 Messung, Analyse und Bewertung von
Prozess- und Ergebnisqualitat, Seite 33
B 6.1 Messinstrumente und -verfahren
- Nummer 2
- Nummern 3 und 4, Seite 34

C.U.6 Sicherheits-, und Risiko- und Chancenmanagement,
Seite 44

10.3 Fortlaufende Verbesserung

B 7 Kontinuierliche Verbesserung, Seite 38
Der PDCA-Zyklus als Unterstiitzungsinstrument,
Seite 39
- Tipps fir die Praxis: ACT

B 1 Beteiligte im Qualitdtsmanagement, Seite 14
B 1.1 Verantwortung der Leitung
- Nummer 7, Seite 16

B 6 Messung, Analyse und Bewertung von
Prozess- und Ergebnisqualitat, Seite 33
B 6.1 Messinstrumente und -verfahren
- Nummer 1
- Nummer 6, Seite 35
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