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1. Inleiding

Het zelfevaluatie-instrument, dat destijds door de werkgroep Keurmerk samen met Walvis ConsultingGroep is ontwikkeld, is gebaseerd op het INK-model en op het Keurmerk Fysiotherapie. Middels dit zelfevaluatie-instrument kan een praktijk beoordelen in hoeverre men al voldoet aan de normen van het Keurmerk. Daarnaast krijgt de praktijk inzicht in de weg die men nog moet gaan om te voldoen aan deze normen. 

Vanuit de Stichting HKZ is het certificatieschema voor de fysiotherapie ontwikkeld wat gebaseerd is op het oude Keurmerk. Dit certificatieschema gaat echter verder en geeft u de kans zich door een externe instantie te laten toetsen of het opgezette kwaliteitsmanagementsysteem voldoet aan de normen en doeltreffend is geïmplementeerd en wordt onderhouden. Om u zelf te kunnen laten beoordelen of het kwaliteitsmanagementsysteem voldoet aan de normen, heeft het KNGF het Intern Audit-instrument laten ontwikkelen   

Het Intern Audit instrument kan gebruikt worden voor zowel het uitvoeren van een zogenaamde nulmeting als het uitvoeren van een Interne Audit.

Nulmeting

Een nulmeting wordt uitgevoerd wanneer een praktijk zelf wil beoordelen in welke mate de praktijk al werkt conform de normen uit het HKZ-Certificatieschema voor de Fysiotherapie. Deze nulmeting wordt vaak uitgevoerd in een vroeg stadium in een kwaliteitstraject. In dit stadium wil een organisatie inzicht krijgen in welke gebieden of onderdelen van het nog premature kwaliteitsmanagementsysteem wel of niet voldoen aan de norm. De verdere invulling van het kwaliteitstraject bestaat vaak uit het maken van afspraken omtrent de onderdelen die nog niet voldoen. Deze afspraken kunnen vastgelegd worden in de vorm van een beschrijving of document of vastgesteld worden in een werkwijze die men met elkaar afstemt. Belangrijk is echter wel dat in de praktijk iedereen op de hoogte gebracht wordt van de nieuwe afspraken en dat iedereen volgens de afspraken gaat werken (de implementatie).

Interne Audit

Een Interne Audit wordt uitgevoerd wanneer een praktijk, in het kader van certificering, wil beoordelen of het aanwezige kwaliteitsmanagementsysteem voldoet aan de normen uit het HKZ-Certificatieschema voor de Fysiotherapie. Het uitgangspunt is hier dat het kwaliteitsmanagementsysteem gereed is. Middels de Interne Audit wordt vastgesteld of het kwaliteitsmanagementsysteem:

a) overeenkomt met de normen die in het HKZ-Certificatieschema verwoord zijn en de normen die de praktijk zelf aan het kwaliteitsmanagementsysteem stelt;

b) doeltreffend is geïmplementeerd en onderhouden.

Het Intern Audit-instrument is geschikt voor zowel zelfstandige praktijkhouders als voor praktijken met meerdere fysiotherapeuten.

In deze handleiding leest u hoe u het Intern Audit-instrument kunt gebruiken. In hoofdstuk 2 staat het instrument zelf centraal. Hoofdstuk 3 gaat in op het uitvoeren van een inventarisatie. In hoofdstuk 4 komt het stappenplan op basis van de inventarisatie aan de orde. Het Intern Audit-instrument zelf vindt u in de bijlage.

2. Het Intern Audit-instrument

2.1 Opzet van het instrument

Het Intern Audit-instrument is opgezet conform het HKZ-Certificatieschema voor de Fysiotherapie en bestaat uit de volgende rubrieken:

1. Intake / indicatiestelling

2. Uitvoering

3. Evaluatie

4. Beleid en organisatie

5. Personeel

6. Onderzoek en ontwikkeling

7. Fysieke omgeving en materiaal

8. Producten en diensten door derden

9. Documenten

De rubrieken 1, 2 en 3 vormen het primaire proces; de rubrieken 4 t/m 9 staan ten dienste van het primaire proces en vormen tezamen de zogenaamde (secundaire) ondersteunende processen. 

De HKZ-normen zijn geformuleerd vanuit het perspectief van de cliënt. Wanneer een certificaat wordt nagestreefd, dient te worden aangetoond dat de normen geregeld (vastgesteld in een kwaliteitsmanagementsysteem) en operationeel (iedereen voert ze conform de regels uit) zijn.

2.2 Toepassing van het instrument

Per norm wordt in het Intern Audit-instrument geïnventariseerd of de praktijk aan de norm voldoet in documentatie en in werking in de praktijk. Het volgende wordt onderzocht:

	Rubriek 1 Intake / Indicatiestelling
	Vastgelegd?
	Voldoet aan de norm?
	Geïmplementeerd?
	Voldoet werkwijze aan de norm?
	Opmerkingen

	 
	1.1 Aanmelding / inschrijving
	
	
	
	
	 

	1.1.1
	Gaat de fysiotherapeut bij aanmelding na of de patiënt in het bezit is van een schriftelijke gedateerde vraagstelling voor doorverwijzing?
	
	
	
	
	 

	(
	(
	(
	(
	(
	(
	(


Kolom 1:
Normparagraaf

Kolom 2:
Normbeschrijving

Kolom 3:
Vastgelegd? ( er zijn documenten die aantonen dat de betreffende norm in een document (procedure, notitie, regeling, protocol) is vastgelegd. Een schriftelijke vastlegging is niet per definitie noodzakelijk. Indien er geen schriftelijke vastlegging aanwezig is, dan moet wel de werkwijze voldoen aan de norm (zie kolom 6).

Kolom 4:
Voldoet aan de norm? ( het aangetroffen document of schriftelijke vastlegging komt qua inhoud overeen met de norm. 

Kolom 5:
Geïmplementeerd? ( er kan worden aangetoond dat de norm is vastgelegd én dat men de werkzaamheden conform de norm uitvoert.

Kolom 6:
Voldoet werkwijze aan de norm? ( er kan worden aangetoond dat in de praktijk bepaalde gedragswijzen zijn ontwikkeld of afspraken zijn gemaakt volgens welke men over het algemeen werkt. Het kan zijn dat deze niet of ten dele in een document zijn beschreven.

Kolom 7:
Opmerkingen ( hierin kunnen aspecten of voorbeelden beschreven worden die wel of niet voldoen aan de norm. Dit ter ondersteuning of completering van de vorige kolommen.

Tijdens de nulmeting of de Interne Audit wordt in de kolommen de stand van zaken of het kwaliteitsniveau aangegeven middels de volgende symbolen:

	Voldoet niet
	-

	Voldoet ten dele
	+ / -

	Voldoet
	+

	Niet beoordeeld
	X

	Nader te onderzoeken
	>


Om te kunnen beoordelen of een document aan de HKZ-norm voldoet is kennis van de HKZ-norm vereist. Om te kunnen beoordelen of de implementatie aan de HKZ-norm voldoet wordt nagegaan of wordt gewerkt volgens de beschrijving (die voldoet aan de HKZ-norm) of anderszins.

3. Het uitvoeren van een inventarisatie

3.1 Voorbereiding

De inventarisatie van de stand van zaken ten opzichte van de norm, verloopt via twee stappen:

1. Documentenonderzoek

2. Interviews

Wanneer het Interne Audit instrument gebruikt wordt voor de nulmeting, dan is het mogelijk om de inventarisatie geheel door de praktijkhouder of verantwoordelijke persoon te laten uitvoeren, zonder dat er interviews worden gehouden. Het is echter wel raadzaam om de interviews te houden om daarmee ook kenbaarheid binnen de praktijk en betrokkenheid van de medewerkers ten aanzien van het opzetten van een kwaliteitsmanagementsysteem te realiseren. Wanneer het Interne Audit instrument gebruikt wordt voor de Interne Audit, dan is het noodzakelijk om de interviews uit te voeren om daarmee de werking in de praktijk bij de medewerkers te kunnen toetsen.

Voordat de interviews gehouden worden zal per rubriek uit het HKZ-Certificatieschema bepaald moeten worden welke functie daarvoor geïnterviewd moet worden. Uitgaande van een praktijk met een praktijkhouder (Directie en Management), vier fysiotherapeuten en een administratief medewerker, ziet een verdeling van de interviews er als volgt uit:

	Rubriek
	Fysiotherapeuten
	Praktijkhouder / Directeur / Manager
	Administratief medewerker

	1. Intake / indicatiestelling
	X*
	X
	X

	2. Uitvoering
	X*
	X
	

	3. Evaluatie
	X*
	X
	

	4. Beleid en organisatie
	X
	X*
	

	5. Personeel
	X
	X*
	

	6. Onderzoek en ontwikkeling
	X
	X*
	

	7. Fysieke omgeving en materiaal
	X
	X*
	

	8. Producten en diensten door derden
	
	X*
	X

	9. Documenten
	X
	X*
	X


X
te interviewen rubriek

X*
specifiek aandacht geven

Het wordt aanbevolen het aantal interviews af te stemmen op de omvang van de praktijk en op de resultaten van het documentenonderzoek. In dit voorbeeld betekent dit dat niet alle betreffende rubrieken (of onderwerpen binnen de rubriek) bij alle vier de fysiotherapeuten getoetst worden. Daar kan een verdeling in gemaakt worden. 

Praktijken kunnen de interviews zelf intern regelen of deze bijvoorbeeld - wanneer behoefte bestaat aan meer afstand - bij elkaar afnemen.

3.2 Het invullen van de schema’s

1. Documentenonderzoek

Tijdens het documentenonderzoek wordt per rubriek geïnventariseerd welke procedures, notities, regelingen en protocollen reeds beschikbaar zijn. Veel van hetgeen in de normen staat beschreven zal reeds zijn vastgelegd in relevante documenten. Denk bijvoorbeeld aan het klacht- en privacyreglement of het ondernemingsplan (danwel beleidsplan) van de praktijk. Zowel voor de toepassing van het Intern Audit instrument als nulmeting of als Interne Audit, kan het documentenonderzoek door de praktijkhouder zelf of door een aangewezen verantwoordelijk persoon worden uitgevoerd. 

2. Interviews

Middels interviews wordt de werking in de praktijk getoetst. 

De aandachtspunten ten behoeve van de interviews zijn:

· Wat wil de interviewer zien om aantoonbaar te maken dat de praktijk voldoet aan de norm;

· Wat leeft er in de praktijk te aanzien van kwaliteit, wat is het draagvlak, wat zijn eventuele weerstanden; 

· Resultaten documentenonderzoek: het onderzoek zal per rubriek een beeld van het kwaliteitsniveau opleveren en van eventuele zwakke plekken of hiaten daarin. In het interview worden deze hiaten of zwakke plekken getoetst.

De uitvoerder van de interviews is de praktijkhouder of de verantwoordelijke persoon. Let wel: wanneer het Intern Audit instrument gebruikt wordt voor het uitvoeren van een Interne Audit geldt de volgende regel:

· Auditors (interviewers) mogen geen audit uitvoeren over hun eigen werk. Zij zijn zodanig gekozen dat hun objectiviteit en onpartijdigheid tijdens het auditproces gegarandeerd worden (norm).

Dit betekent dat de praktijkhouder is zijn of haar functie als directeur / manager niet zijn of haar eigen werk mag auditen. De optie om praktijken de audits bij elkaar af te nemen is een manier om aan deze norm te kunnen voldoen. Het KNGF heeft dit onderkend en is voornemens om de Interne Audit van het kwaliteitsmanagementsysteem uit te laten voeren door collega-praktijken in plaats van door de praktijk zelf. De organisatie hieromtrent zal door het KNGF opgezet worden. Het Intern Audit instrument zal hiervoor gebruikt gaan worden.
4. Stappenplan op basis van de inventarisatie

Als alle rubrieken zijn ingevuld, weet u in uw organisatie de stand van zaken ten opzichte van de norm. In dit hoofdstuk laten we zien hoe u verbeteracties in gang kunt zetten. 

4.1 Nadere analyse op basis van de inventarisatie

De uitkomsten van de Interne Audit geven de praktijk inzicht in welke onderdelen het kwaliteitsmanagementsysteem niet voldoet, zowel in documentatie als in werking van de praktijk. Het uitvoeren van eventuele maatregelen om deze afwijkingen en hun oorzaken weg te werken (om te voldoen aan de norm), maakt ook deel uit van het kwaliteitsmanagementsysteem. De praktijk moet zorgdragen voor een gestructureerde en effectieve aanpak van deze maatregelen; de vier stappen in de Cirkel van Deming (Plan–Do–Check–Act) is hier een veelvuldig gehanteerde systematiek voor.

 

De praktijk zal zelf een keuze moeten maken welke verbeteracties het eerste aangepakt worden. Alle verbeteracties tegelijkertijd aanpakken brengt het gevaar met zich mee dat niet alle verbeteracties even efficiënt aangepakt worden. Stel uzelf de volgende vragen: ‘Wat vind ik het belangrijkste wat als eerste aangepakt moet worden en waar zijn de grootste afwijkingen aangetroffen?’ Wanneer u het Intern Audit-instrument in het kader van certificering gebruikt om te beoordelen of uw kwaliteitsmanagementsysteem voldoet aan de norm, is het belangrijker om eerst te voldoen aan de norm en dan pas aan uw eigen eisen. 

4.2 Ontwikkelen, opstellen en uitvoeren plan van aanpak

Het voert te ver om in deze handleiding in detail uit te leggen hoe u een plan van aanpak ontwikkelt, opstelt en uitvoert. Bovendien hoeft niet voor elke verbeteractie een plan van aanpak te worden gemaakt. Daarom beperken we ons hier tot de belangrijkste punten:

a. Toewijzen van verbeteracties aan bepaalde personen of groepen.

Hierbij geeft u duidelijk aan wie welke bijdrage levert, op welke manier er samengewerkt wordt en wie hoeveel tijd investeert.

b. Opstarten van (verbeter)acties:

· verhelderen van de probleemstelling 

· formuleren van doelstellingen

· opstellen van een actieplan (waarin aangegeven wordt wie wat doet en wanneer de actie moet zijn uitgevoerd)

c. Invulling van de randvoorwaarden.

Geef aan welke middelen nodig zijn om een project vorm te geven en op welke wijze de bewaking van de activiteiten is georganiseerd. Middelen kunnen bestaan uit beschikbare faciliteiten (bijvoorbeeld vergaderruimte), tijd en budgetten, opleiding en training, en externe ondersteuning. De bewaking van de voortgang van de verbeteracties is een taak van het management. Het management kan de voortgang van de verschillende activiteiten eenvoudig monitoren via een overzicht waarin voor alle activiteiten staat aangegeven wie de ‘trekker’ is en wat de geplande start- en einddatum is. Het is dan wél noodzakelijk dat de ‘trekkers’ het management regelmatig van actuele informatie over de voortgang voorzien. 

d. Creëren van draagvlak onder de medewerkers tijdens de uitvoering.
Hierbij is het vooral van belang dat de medewerkers regelmatig op de hoogte worden gehouden van de verbeteracties die worden uitgevoerd. 

e. Evaluatie en bijsturing.

Bij de evaluatie van een verbetertraject zijn de volgende vragen van belang:

· Wordt de planning gehaald?

· Worden de beoogde resultaten bereikt?

· Hoe verloopt het verbeteringsproces?

Op basis van de antwoorden op deze vragen kunt u de plannen en/of doelen bijstellen.

5. Het Intern Audit-instrument

5.1 Rubriek 1 Intake / Indicatiestelling

	
	Vastgelegd?
	Voldoet aan de norm?
	Geïmplementeerd?
	Voldoet werkwijze aan de norm?
	Opmerkingen

	 
	1.1 Aanmelding / inschrijving
	 
	 
	 
	 
	 

	1.1.1
	Gaat de fysiotherapeut bij aanmelding na of de patiënt in het bezit is van een schriftelijke gedateerde vraagstelling voor doorverwijzing?
	 
	 
	 
	 
	 

	1.1.2
	In geval een patiënt de fysiotherapeut raadpleegt op eigen verzoek, wordt dan volgens een vastgestelde praktijkafspraak gehandeld welke de handelswijze omtrent raadpleging zonder verwijzingen beschrijft?
	 
	 
	 
	 
	 

	1.1.3
	Indien de verwijzing onvoldoende relevante verwijsinformatie bevat, wordt dan met de verwijzer overlegd conform de geldende richtlijnen?
	 
	 
	 
	 
	 

	1.1.4
	Bij aanmelding gaat de fysiotherapeut na of de hulpvraag en -wens van de patiënt past bij de fysiotherapiepraktijk conform vastgestelde acceptatiecriteria.
	 
	 
	 
	 
	 

	
	Wordt hierbij tenminste gekeken naar:
	
	
	
	
	

	
	> de deskundigheid van de fysiotherapeut;
	
	
	
	
	

	
	> de beschikbaarheid van de fysiotherapeut;
	
	
	
	
	

	
	> het produkt/dienstenaanbod van de fysiotherapiepraktijk?
	
	
	
	
	

	1.1.5
	Wordt de patiënt door de fysiotherapeut terug naar de verwijzer verwezen indien hij niet bij de juiste zorgverlener is terechtgekomen?
	 
	 
	 
	 
	 

	
	Vindt de verwijzing naar een collega-fysiotherapeut rechtstreeks plaats?
	 
	 
	 
	 
	 

	
	Wordt de arts hierover geïnformeerd?
	 
	 
	 
	 
	 

	1.1.6
	Indien de patiënt bij de juiste zorgverlener is, wordt informatie over de gang van zaken na aanmelding beschikbaar gesteld voor de patiënt.
	 
	 
	 
	 
	 

	
	Betreft dit in ieder geval actuele informatie over:
	
	
	
	
	

	
	> de gang van zaken na de inschrijving;
	
	
	
	
	

	
	> de (telefonische) bereikbaarheid;
	
	
	
	
	

	
	> eventueel bestaan van een wachtlijst;
	
	
	
	
	

	
	> de wijze waarop de patiënt tijdens de wachttijd de praktijk op de hoogte kan stellen van relevante wijzigingen in zijn situatie?
	
	
	
	
	

	1.1.7
	Wordt de patiënt doorverwezen indien de geschatte wachttijd als onoverkomelijk dan wel medisch onverantwoord wordt ervaren?
	 
	 
	 
	 
	 

	1.1.8
	Worden bij aanmelding gegevens genoteerd conform de richtlijn Fysiotherapeutische verslaglegging?
	 
	 
	 
	 
	 

	1.1.9
	Wordt er een urgentiesysteem gehanteerd bij de bepaling van de wachttijd?
	 
	 
	 
	 
	 

	1.1.10
	Heeft de praktijk streefnormen vastgesteld met betrekking tot de wachttijden?
	 
	 
	 
	 
	 

	
	Wordt door de praktijk het uiterste ondernomen om de wachttijd te beperken, conform de daartoe vastgestelde streefnormen?
	 
	 
	 
	 
	 

	1.1.11
	Wordt de patiënt geïnformeerd indien er wijzigingen zijn in de afgesproken wachttijd?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	1.2 Eerste patiëntencontact / beoordeling zorgvraag
	 
	 
	 
	 
	 

	1.2.1
	Wordt bij het eerste patiëntencontact informatie beschikbaar gesteld voor de patiënt over tenminste:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> betalingsvoorwaarden en tarieven in relatie tot verzekering;
	
	
	
	
	

	
	> de klachtenprocedure;
	
	
	
	
	

	
	> de privacyregels;
	
	
	
	
	

	
	> de huisregels;
	
	
	
	
	

	
	> de verantwoordelijkheid voor eigendommen van patiënten?
	
	
	
	
	

	1.2.2
	Beschikt de praktijk over een vastgestelde regeling ten aanzien van patientendossiers?
	 
	 
	 
	 
	 

	
	Wordt bij elk eerste patiëntencontact een patiëntendossier geopend conform de daartoe vastgestelde regeling?
	 
	 
	 
	 
	 

	1.2.3
	Ontvangt de patiënt bij aanvang van het diagnostisch proces informatie over de aard en het doel van het proces?
	 
	 
	 
	 
	 

	1.2.4
	Beschikt de praktijk over een methodische handelswijze ten aanzien van het diagnostisch proces?
	 
	 
	 
	 
	 

	
	Wordt het diagnostisch proces uitgevoerd conform de methodische handelswijze?
	 
	 
	 
	 
	 

	
	Wordt het diagnostisch proces vastgelegd in het patiëntendossier?
	 
	 
	 
	 
	 

	1.2.5
	Bestaat het diagnostisch proces uit de anamnese, het onderzoek en de analyse?
	 
	 
	 
	 
	 

	
	Worden de gegevens uit het diagnostisch proces vastgelegd conform de richtlijn Fysiotherapeutische verslaglegging?
	 
	 
	 
	 
	 

	1.2.6
	Wordt er door de fysiotherapeut een ter zake kundige collega of de verwijzer geraadpleegd, indien tijdens het diagnostisch proces blijkt dat onvoldoende kennis aanwezig is?
	 
	 
	 
	 
	 

	1.2.7
	Neemt de fysiotherapeut contact op met betreffende deskundigen indien de benodigde informatie om een fysiotherapeutische diagnose te kunnen stellen ontbreekt?
	 
	 
	 
	 
	 

	1.2.8
	Bespreekt de fysiotherapeut na het diagnostisch proces met de patiënt tenminste de volgende zaken:
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	> de fysiotherapeutische diagnose;
	
	
	
	
	

	 
	> de indicatiestelling na de fysiotherapeutische diagnose;
	
	
	
	
	

	 
	> de prognose ten aanzien van het probleem?
	
	
	
	
	

	1.2.9
	Wordt de uitkomst van het diagnostisch proces vastgelegd in het patiëntendossier?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	1.3 Opstellen behandelplan
	 
	 
	 
	 
	 

	1.3.1
	Stelt de fysiotherapeut het behandelplan op conform richtlijnen, protocollen en praktijkafspraken?
	 
	 
	 
	 
	 

	
	Stelt de fysiotherapeut het behandelplan op in samenspraak met de patiënt en eventueel andere disciplines?
	 
	 
	 
	 
	 

	1.3.2
	Worden gegevens geregistreerd conform de richtlijn Fysiotherapeutische verslaglegging?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	1.4 Informed consent/toestemmingsvereiste
	 
	 
	 
	 
	 

	1.4.1
	Wordt bij de uitvoering en/of bijstelling van het behandelplan tenminste de mondelinge toestemming van de patiënt gevraagd?
	 
	 
	 
	 
	 

	
	Wordt hiervan een aantekening gemaakt in het patiëntendossier?
	 
	 
	 
	 
	 

	1.4.2
	Wordt de patiënt om toestemming gevraagd indien een andere fysiotherapeut de behandeling overneemt?
	 
	 
	 
	 
	 


5.2 Rubriek 2 Uitvoering

	
	Vastgelegd?
	Voldoet aan de norm?
	Geïmplementeerd?
	Voldoet werkwijze aan de norm?
	Opmerkingen

	 
	2.1 Uitvoering behandelplan
	 
	 
	 
	 
	 

	2.1.1
	Dient het schriftelijk vastgelegde individuele behandelplan als uitgangspunt voor de zorgverlening?
	 
	 
	 
	 
	 

	2.1.2
	Evalueert de fysiotherapeut tijdens het behandelproces de behandeling (zie 3.1)?
	 
	 
	 
	 
	 

	2.1.3
	Geeft de fysiotherapeut, indien de patiënt adviezen of oefeningen krijgt:
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	> informatie over het doel van de oefening;
	
	
	
	
	

	 
	> instructie over de wijze van uitvoering van de oefening?
	
	
	
	
	

	2.1.4
	Ontvangt de patiënt informatie over de mogelijkheden om zelfstandig om te gaan met de problemen die in het dagelijks leven door zijn lichamelijke beperkingen ontstaan?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	2.2 Patiëntendossier
	 
	 
	 
	 
	 

	2.2.1
	Zijn in het patiëntendossier de volgende zaken opgenomen:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> personalia en andere voor de zorgverlening relevante gegevens;
	
	
	
	
	

	
	> uitkomsten van het diagnostisch proces;
	
	
	
	
	

	
	> behandelplan en bijstellingen daarin;
	
	
	
	
	

	
	> uitvoering van het behandelplan;
	
	
	
	
	

	
	> oordeel patiënt en ketenpartner (zie rubriek 3);
	
	
	
	
	

	
	> verslaglegging van mondelinge of schriftelijke communicatie met de verwijzer of andere disciplines?
	
	
	
	
	

	2.2.2
	Kan de patiënt conform de WGBO:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> het patiëntendossier inzien;
	
	
	
	
	

	
	> een afschrift van het dossier krijgen;
	
	
	
	
	

	
	> verlangen dat wijzigingen in het dossier worden doorgevoerd;
	
	
	
	
	

	
	> verzoeken het dossier te vernietigen, waarbij de WGBO bepaalt dat het verzoek binnen 3 maanden wordt ingewilligd?


	
	
	
	
	


	
	Vastgelegd?
	Voldoet aan de norm?
	Geïmplementeerd?
	Voldoet werkwijze aan de norm?
	Opmerkingen

	 
	2.3 Professioneel handelen
	 
	 
	 
	 
	 

	2.3.1
	Ontvangt de patiënt zorgverlening conform:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> wettelijke vereisten;
	
	
	
	
	

	
	> professionele richtlijnen en protocollen;
	
	
	
	
	

	
	> gebruiksaanwijzing voor apparatuur;
	
	
	
	
	

	
	> binnen de praktijk gemaakte afspraken over specifieke patiëntencategorieen;
	
	
	
	
	

	
	> praktijkafspraken betreffende de individuele handelingen conform de wet BIG (zie 5.3);
	
	
	
	
	

	
	> overige afspraken zoals binnen de praktijk gemaakt?
	
	
	
	
	

	 
	2.4 Externe en interne zorgcoördinatie
	 
	 
	 
	 
	 

	2.4.1
	Vindt alle interne coördinatie met betrekking tot zorg aan de individuele patiënt plaats conform vastgelegde praktijkafspraken, waaronder onderlinge doorverwijs- en rapportageafspraken, verantwoordelijkheidstoedeling en overlegafspraken?
	 
	 
	 
	 
	 

	2.4.2
	Vormen aanwezige (lokale, regionale/landelijke) afspraken (tussen aanpalende disciplines/organisaties) het uitgangspunt in het geval van externe zorgcoördinatie?
	 
	 
	 
	 
	 

	2.4.3
	Wordt de specifieke deskundigheid die binnen de praktijk aanwezig is, kenbaar gemaakt bij verwijzers?
	 
	 
	 
	 
	 

	2.4.4
	Beschikt de praktijk over een vastgelegde procedure waarin de verslaglegging aan de verwijzer conform de binnen de beroepsgroep geldende richtlijnen beschreven is?
	 
	 
	 
	 
	 

	
	Omvat deze procedure tenminste:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> de momenten waarop verslag wordt gedaan; (in ieder geval na beëindiging behandelepisode (zie 3.6.2);
	
	
	
	
	

	
	> de gegevens die in het verslag vermeld worden?
	
	
	
	
	

	 
	2.5 Bejegening
	 
	 
	 
	 
	 

	2.5.1
	Wordt de patiënt bejegend conform een gedragscode?
	 
	 
	 
	 
	 


	
	Vastgelegd?
	Voldoet aan de norm?
	Geïmplementeerd?
	Voldoet werkwijze aan de norm?
	Opmerkingen

	 
	2.6 Privacy
	 
	 
	 
	 
	 

	2.6.1
	Worden gegevens van patiënten behandeld conform het privacyreglement van de praktijk (zie 4.26)?
	 
	 
	 
	 
	 

	2.6.2
	Worden patiënten ten aanzien van het privacyreglement tenminste geïnformeerd over:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> richtlijnen met betrekking tot geheimhouding door de professional(s);
	
	
	
	
	

	
	> de persoonsregistratie van de praktijk (doel, opname en verstrekking van persoonsgegevens, recht op inzage, verbetering, aanvulling of verwijdering van persoonsgegevens)?
	
	
	
	
	

	 
	2.7 Bereikbaarheid / beschikbaarheid
	 
	 
	 
	 
	 

	2.7.1
	Is de fysiotherapeut voor de patiënt bereikbaar/beschikbaar conform afspraken hierover op praktijkniveau?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	2.8 Veiligheid en hygiëne voor patiënten
	 
	 
	 
	 
	 

	2.8.1
	Hanteert de fysiotherapeut afspraken op het gebied van veiligheid?
	 
	 
	 
	 
	 

	2.8.2
	Hanteert de fysiotherapeut afspraken op het gebied van hygiëne?
	 
	 
	 
	 
	 


5.3 Rubriek 3 Evaluatie

	
	Vastgelegd?
	Voldoet aan de norm?
	Geïmplementeerd?
	Voldoet werkwijze aan de norm?
	Opmerkingen

	 
	3.1 Oordeel van patiënt 
	 
	 
	 
	 
	 

	3.1.1
	Vraagt de fysiotherapeut met vooraf vastgestelde frequentie het oordeel van de patiënt ten aanzien van:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> het behandelplan;
	
	
	
	
	

	
	> het behandelproces;
	
	
	
	
	

	
	> de behandeling;
	
	
	
	
	

	
	> het behandelresultaat?
	
	
	
	
	

	3.1.2
	Worden de resultaten van de evaluatie geregistreerd in het patiëntendossier?
	 
	 
	 
	 
	 

	3.1.2
	Vindt de registratie plaats conform de richtlijn Fysiotherapeutische Verslaglegging?
	 
	 
	 
	 
	 

	3.1.3
	Leidt dit zonodig tot aanpassingen?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	3.2 Oordeel van ketenpartner
	 
	 
	 
	 
	 

	3.2.1
	Wordt in specifieke situaties het oordeel van de ketenpartners (ten minste de verwijzer) over de uitvoering van de zorgverlening, het resultaat van de zorgverlening en de afstemming van de verschillende zorgonderdelen geïnventariseerd?
	 
	 
	 
	 
	 

	3.2.2
	Worden de resultaten van de evaluatie geregistreerd in het patiëntendossier?
	 
	 
	 
	 
	 

	3.2.2
	Vindt de registratie plaats conform de vastgestelde richtlijnen?
	 
	 
	 
	 
	 

	3.2.3
	Leidt dit zonodig tot aanpassingen?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	3.3 Bijstellen behandelplan
	 
	 
	 
	 
	 

	3.3.1
	Bijstelling van het behandelplan gebeurt op basis van de deskundigheid van de fysiotherapeut. Wordt hierin het oordeel van de patiënt en/of ketenpartner meegewogen (zie 3.1.1 en 3.2.1)?
	 
	 
	 
	 
	 

	3.3.2
	Wordt het behandelplan in onderling overleg met de patiënt bijgesteld?
	 
	 
	 
	 
	 

	3.3.3
	Worden bijstelling van het behandelplan en de daaraan ten grondslag liggende redenen geregistreerd?
	 
	 
	 
	 
	 

	3.3.4
	Doet de fysiotherapeut indien er sprake is van verlenging van de behandeling hiervoor een voorstel bij de verwijzer?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	3.4 Klachtenopvang
	 
	 
	 
	 
	 

	3.4.1
	Beschikt de organisatie over een klachtenprocedure?
	 
	 
	 
	 
	 

	3.4.1
	Wordt de klacht van de patiënt behandeld conform de klachtenprocedure?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	3.5 Signaleren van afwijkingen (gehele primaire proces)
	 
	 
	 
	 
	 

	3.5.1
	Heeft de fysiotherapeut ervoor gezorgd dat:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> afwijkingen en tekortkomingen (bijvoorbeeld ten aanzien van hetgeen is vastgesteld in het behandelplan) worden geregistreerd, evenals de gekozen oplossingen (bijvoorbeeld bijstelling van het behandelplan);
	
	
	
	
	

	
	> zonodig passende maatregelen getroffen worden;
	
	
	
	
	

	
	> calamiteiten worden gemeld aan de inspectie voor de Gezondheidszorg;
	
	
	
	
	

	
	> een interne meldingsprocedure voor fouten en bijna-ongevallen wordt gehanteerd;
	
	
	
	
	

	
	> in geval van calamiteiten, fouten en (bijna-ongevallen), zo mogelijk corrigerende en preventieve maatregelen worden genomen en gekozen oplossingen worden geregistreerd?
	
	
	
	
	

	3.5.2
	Wordt in het geval de patiënt betrokken is, in ieder geval melding gemaakt aan de patiënt?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	3.6 Beëindiging zorgverlening en overdracht
	 
	 
	 
	 
	 

	3.6.1
	Beschikt de organisatie over vastgestelde afspraken over beëindiging van de zorgverlening?
	 
	 
	 
	 
	 

	3.6.1
	Beëindigt de fysiotherapeut de zorgverlening volgens de binnen de praktijk vastgestelde afspraken?
	 
	 
	 
	 
	 

	3.6.2
	Rapporteert de fysiotherapeut na beëindiging van behandeling schriftelijk naar de verwijzer conform de binnen de beroepsgroep geldende richtlijnen?
	 
	 
	 
	 
	 

	3.6.3
	Beschikt de organisatie over volgens de praktijk vastgestelde afspraken ten aanzien van het overdragen van de patiënt naar andere zorgverleners (indien van toepassing) met daarin tenminste een rapport waarin de hoofdpunten van het behandelplan worden samengevat (conclusie fysiotherapeutisch onderzoek inclusief diagnose, beoogd resultaat, aard van de behandeling, verwachte duur behandelepisode?
	 
	 
	 
	 
	 


5.4 Rubriek 4 Beleid en organisatie

	
	Vastgelegd?
	Voldoet aan de norm?
	Geïmplementeerd?
	Voldoet werkwijze aan de norm?
	Opmerkingen

	 
	4.1 Algemeen beleid
	 
	 
	 
	 
	 

	4.1.1
	Beschikt de praktijk over een periodiek vastgesteld algemeen (meerjaren)beleidsplan met daarin tenminste:
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	> de missie en de zorgvisie;
	
	
	
	
	

	 
	> aan welke doelgroepen zorg wordt geboden;
	
	
	
	
	

	 
	> welke producten en diensten worden geboden;
	
	
	
	
	

	 
	> het kwaliteitsbeleid?
	
	
	
	
	

	4.1.2
	Is de formele verhouding tussen de medewerkers binnen de praktijk omschreven?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.1.3
	Wordt, als de praktijk preventieve activiteiten uitvoert die gericht zijn op specifieke risicogroepen of doelgroepen, dit vastgelegd en aangegeven hoe het zich verhoudt tot het beleid zoals vastgelegd in het beleidsplan?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.1.4
	Verantwoordelijkheid praktijkhouder:
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	> Wordt (in algemene zin) bepaald welke behoeften en verwachtingen de patiënten/klanten hebben en komen deze tot uiting in het beleid en de daarmee samenhangende doelstellingen;
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	> Wordt aan deze behoeften en verwachtingen voldaan, met als doel de tevredenheid van patiënten/klanten over de zorg- en dienstverlening te verhogen;
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	> Worden de behoeften en verwachtingen van patiënten/klanten en het belang hieraan te voldoen bekend gemaakt;
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	> Wordt binnen de gehele praktijk het bewustzijn van de behoeften en verwachtingen van de patiënten bevorderd?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	4.2 Kwaliteitsbeleid
	 
	 
	 
	 
	 

	4.2.1
	Bewerkstelligt de praktijkhouder dat het kwaliteitsbeleid:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> geschikt is voor het doel en de werkwijze van de praktijk;
	
	
	
	
	

	
	> de verplichting inhoudt om te voldoen aan de eisen van klanten;
	
	
	
	
	

	
	> de verplichting inhoudt om de doeltreffendheid van het kwaliteitsmanagementsysteem continu te verbeteren;
	
	
	
	
	

	
	> een kader biedt voor het vaststellen en beoordelen van de kwaliteitsdoelstellingen;
	
	
	
	
	

	
	> kenbaar wordt gemaakt en wordt begrepen binnen de praktijk;
	
	
	
	
	

	
	> wordt beoordeeld op voortdurende geschiktheid;
	
	
	
	
	

	
	> het belang om te voldoen aan wet- en regelgeving bevat?
	
	
	
	
	

	 
	4.3 Kwaliteitsdoelstellingen
	 
	 
	 
	 
	 

	4.3.1
	Stelt de praktijkhouder meetbare kwaliteitsdoelstellingen vast met betrekking tot:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> de waardering van patiënten;
	
	
	
	
	

	
	> het resultaat van de zorgverlening;
	
	
	
	
	

	
	> de primaire en relevante ondersteunende processen?
	
	
	
	
	

	4.3.2
	Worden de doelstellingen vertaald naar de relevante functies en/of afdelingen en zijn deze consistent met het kwaliteitsbeleid?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.3.3
	Bewerkstelligt de praktijkhouder dat medewerkers zich bewust zijn van de wijze waarop zij bijdragen aan het bereiken van de doelstellingen?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	4.4 Eisen aan het kwaliteitsmanagementsysteem
	 
	 
	 
	 
	 

	4.4.1
	Beschikt de organisatie over een opgezet, gedocumenteerd, ingevoerd en onderhouden kwaliteitsmanagementsysteem?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.4.2
	Verantwoordelijkheid praktijkhouder:
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	> Zijn voor de hele praktijk de kritische processen vastgesteld, die nodig zijn voor het kwaliteitsmanagementsysteem en de toepassing ervan door de hele praktijk;
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	> Is de volgorde van en interactie tussen deze processen vastgesteld;
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	> Zijn de criteria, methoden en middelen voor het doeltreffend uitvoeren en beheersen van deze processen bepaalt;
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	> Is ervoor gezorgd dat middelen en informatie, benodigd voor de uitvoering en bewaking van deze processen, beschikbaar zijn;
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	> Worden de processen bewaakt, gemeten en geanalyseerd;
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	> Worden maatregelen genomen om beoogde doelstellingen en continue verbetering van de processen te bereiken?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.4.3
	Bestuurt de praktijk de processen en wordt ervoor gezorgd dat zij in overeenstemming zijn met de eisen in dit schema?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.4.4
	De praktijk verbetert continu de doeltreffendheid van het kwaliteitsmanagementsysteem. Maakt zij daarbij gebruik van:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> het kwaliteitsbeleid;
	
	
	
	
	

	
	> de kwaliteitsdoelstellingen;
	
	
	
	
	

	
	> auditresultaten;
	
	
	
	
	

	
	> analyse van gegevens;
	
	
	
	
	

	
	> corrigerende en preventieve maatregelen;
	
	
	
	
	

	
	> systeembeoordeling door de praktijkhouder?
	
	
	
	
	

	 
	4.5 Planning van het kwaliteitsmanagementsysteem
	 
	 
	 
	 
	 

	4.5.1
	Bewerkstelligt de praktijkhouder dat:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> het kwaliteitsmanagementsysteem conform de geplande doelstellingen wordt uitgevoerd;
	
	
	
	
	

	
	> de werking en de samenhang van het kwaliteitsmanagementsysteem behouden blijft, wanneer er veranderingen worden gepland en uitgevoerd die invloed hebben op de werking van het systeem?
	
	
	
	
	

	 
	4.6 Verantwoordelijkheid van de praktijkhouder
	 
	 
	 
	 
	 

	4.6.1
	Toont de praktijkhouder aan dat hij betrokken is bij de ontwikkeling, implementatie en de continue verbetering van de doeltreffendheid van het kwaliteitsmanagementsysteem?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.6.2
	Zorgt de praktijkhouder voor de toewijzing van taken, verantwoordelijkheden en bevoegdheden (inclusief de verantwoordelijkheden, en bevoegdheden ten aanzien van het sluiten en aanpassen van contracten en overeenkomsten)?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.6.2
	Zijn de taken, verantwoordelijkheden en bevoegdheden vastgelegd en bekend gemaakt binnen de praktijk?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.6.3
	Heeft de praktijkhouder een lid van het management (deze rol kan ook door één van de praktijkhouder(s) zelf vervuld worden) benoemt die, ongeacht overige verantwoordelijkheden en bevoegdheden, de verantwoordelijkheden en bevoegdheden heeft om:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> te bewerkstelligen dat de processen die nodig zijn voor het kwaliteitsmanagementsysteem zijn vastgesteld, ingevoerd en worden onderhouden;
	
	
	
	
	

	
	> te rapporteren aan de praktijkhouder over de prestaties van het kwaliteitsmanagementsysteem en de eventuele noodzaak tot verbetering?
	
	
	
	
	

	4.6.4
	Stelt de praktijkhouder de middelen beschikbaar die nodig zijn om het kwaliteitsmanagementsysteem in te voeren, te onderhouden, de doeltreffendheid ervan continue te verbeteren en de klanttevredenheid te verhogen?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	4.7 Interne communicatie
	 
	 
	 
	 
	 

	4.7.1
	Zorgt de praktijkhouder voor de vastlegging van geschikte communicatieprocessen, deelname en verslaglegging, binnen de praktijk?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.7.1
	Zorgt de praktijkhouder ervoor dat gecommuniceerd wordt over de doeltreffendheid van het kwaliteitsmanagementsysteem?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.7.2
	Dragen de medewerkers actief bij aan overleg op organisatorische en vakinhoudelijk gebied voor zover dit voor de desbetreffende functies van toepassing is?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.7.3
	Heeft de praktijk beleid vastgelegd ten aanzien van interne overdracht of doorverwijzing?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	4.8 Externe communicatie
	 
	 
	 
	 
	 

	4.8.1
	Zorg de praktijk ervoor dat doeltreffend gecommuniceerd wordt met patiënten, ketenpartners en andere externe belanghebbenden met betrekking tot:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> informatie over producten en diensten;
	
	
	
	
	

	
	> aanvragen, contracten of overeenkomsten, inclusief wijzigingen;
	
	
	
	
	

	
	> feedback, met inbegrip van klachten?
	
	
	
	
	

	4.8.2
	Beoordeelt de praktijk, voordat een contract of overeenkomst wordt afgesloten, of zij in staat is de overeengekomen bepalingen na te komen, zowel in materiele als in personele zin?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.8.3
	Houdt de praktijk registraties bij van de overeengekomen afspraken, de beoordelingen en eventuele wijzigingen in de afspraken?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.8.4
	Maakt de praktijk relevante afspraken met de door haar geïdentificeerde ketenpartners (tenminste de huisarts) over tenminste overdracht, doorverwijzing en verslaglegging?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	Meten, analyseren en verbeteren
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	4.9 Algemeen
	 
	 
	 
	 
	 

	4.9.1
	Plant en voert de praktijk processen in voor het bewaken, meten, analyseren en verbeteren om: 
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> te kunnen aantonen dat de zorgverlening aan de eisen voldoet;
	
	
	
	
	

	
	> te bewaken dat het kwaliteitsmanagementsysteem aan de eisen voldoet;
	
	
	
	
	

	
	> de doeltreffendheid van het kwaliteitsmanagementsysteem continue te verbeteren?
	
	
	
	
	

	4.9.2
	Omvat dit ook de vaststelling van geschikte methoden en statistische technieken en de mate waarin deze methoden en technieken worden ingezet?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	4.10 Bewaken en meten van primaire en relevante ondersteunende processen en hun resultaten
	 
	 
	 
	 
	 

	4.10.1
	Past de praktijk geschikte methoden toe voor de bewaking en, waar van toepassing, de meting van de processen?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.10.2
	Wordt met deze processen aangetoond dat de processen zodanig zijn ingericht dat de beoogde zorgverlening c.q. de resultaten worden bereikt?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.10.3
	Worden, indien de beoogde zorgverlening c.q. resultaten niet bereikt worden, correcties (zie 4.12) of corrigerende maatregelen (zie 4.16) genomen?


	 
	 
	 
	 
	 

	 
	4.11 Afwijkingen in de zorgverlening
	 
	 
	 
	 
	 

	4.11.1
	Heeft de praktijk vastgelegd wat wordt verstaan onder:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> fouten;
	
	
	
	
	

	
	> ongevallen en bijna-ongevallen;
	
	
	
	
	

	
	> zorg die niet volgens afspraken wordt, of kan worden uitgevoerd;
	
	
	
	
	

	
	> klachten?
	
	
	
	
	

	4.11.2
	Beschikt de organisatie over een gedocumenteerde procedure op welke wijze deze afwijkingen worden beheerst, met inbegrip van de hierbij behorende verantwoordelijkheden en bevoegdheden?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	4.12 Maatregelen om afwijkingen  te herstellen
	 
	 
	 
	 
	 

	4.12.1
	Herstelt de praktijk een afwijking op één van de volgende manieren;
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> door maatregelen te treffen om de afwijking op te heffen;
	
	
	
	
	

	
	> door goedkeuring van de afwijkende zorgverlening door een relevante autoriteit en, waar mogelijk, door de patiënt/klant;
	
	
	
	
	

	
	> door maatregelen te treffen om oorspronkelijk beoogd gebruik uit te sluiten?
	
	
	
	
	

	4.12.2
	Wordt, wanneer afwijkingen worden hersteld, opnieuw nagegaan of de zorgverlening aan de eisen voldoet?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.12.3
	Treft de praktijk maatregelen, wanneer afwijkingen tijdens of na afloop van de zorgverlening worden geconstateerd, die gericht zijn op de (mogelijke) gevolgen van de afwijking?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	4.13 Registraties
	 
	 
	 
	 
	 

	4.13.1
	Houdt de organisatie registraties bij van de aard van de afwijking en de eventueel later getroffen maatregelen, inclusief de goedkeuringen?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	4.14 Tevredenheid van patiënten en verwijzers
	 
	 
	 
	 
	 

	4.14.1
	Peilt de praktijk systematisch de tevredenheid van patiënten over de mate waarin de praktijk aan hun behoeften en verwachtingen heeft voldaan?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.14.1
	Heeft de praktijk de methoden voor het verkrijgen en gebruiken van deze informatie bepaalt?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.14.2
	De praktijk gaat na of er een onafhankelijke patiëntentoets beschikbaar is. Werkt de praktijk, indien dit het geval is, mee aan de uitvoering hiervan?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.14.3
	Peilt de praktijk systematisch de mening van verwijzers over de zog en de wijze waarop deze geleverd wordt?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.14.3
	Heeft de praktijk de methoden voor het verkrijgen en gebruiken van deze informatie bepaalt?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	4.15 Interne audits
	 
	 
	 
	 
	 

	4.15.1
	Voert de praktijk met geplande tussenpozen interne audits uit om vast te stellen of het kwaliteitsmanagementsysteem:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> overeenkomt met de eisen die in dit schema verwoord zijn en de eisen die de praktijk zelf aan het kwaliteitsmanagementsysteem stelt;
	
	
	
	
	

	
	> doeltreffend is geïmplementeerd en onderhouden?
	
	
	
	
	

	4.15.2
	Er wordt een auditprogramma gepland. Wordt bij de planning rekening gehouden met de status en het belang van de te auditen processen en gebieden, evenals met de resultaten van vorige audits?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.15.3
	Zijn de auditcriteria, de reikwijdte, de frequentie en de methoden van de audits gedefinieerd?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.15.4
	Auditors mogen geen audit uitvoeren over hun eigen werk. Zijn zij zodanig gekozen dat hun objectiviteit en onpartijdigheid tijdens het auditproces gegarandeerd wordt?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.15.5
	Zijn in een gedocumenteerde procedure verantwoordelijkheden en eisen opgenomen voor:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> het plannen van de audits;
	
	
	
	
	

	
	> het uitvoeren van de audits;
	
	
	
	
	

	
	> het rapporteren van de resultaten;
	
	
	
	
	

	
	> het bijhouden van registraties?
	
	
	
	
	

	4.15.6
	Treft het verantwoordelijk management, wanneer de audit afwijkingen aan het licht brengt, zonder onnodig uitstel, maatregelen om deze afwijkingen en hun oorzaken weg te werken?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.15.7
	Worden de genomen maatregelen vervolgens geverifieerd en de resultaten hiervan gerapporteerd?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	4.16 Corrigerende maatregelen
	 
	 
	 
	 
	 

	4.16.1
	Treft de praktijk maatregelen om de oorzaak van afwijkingen weg te nemen, teneinde herhaling te voorkomen, waarbij corrigerende maatregelen worden afgewogen tegen de gevolgen van de afwijkingen?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.15.1
	Beschikt de organisatie over een gedocumenteerde en vastgestelde procedure voor corrigerende maatregelen om de eisen te definiëren voor:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> het beoordelen van afwijkingen, waaronder klachten van klanten (patiënten, ketenpartners en andere belanghebbenden;
	
	
	
	
	

	
	> het bepalen en vastleggen van de oorzaken van afwijkingen;
	
	
	
	
	

	
	> het beoordelen van de noodzaak om maatregelen te treffen ter voorkoming van herhaling van afwijkingen;
	
	
	
	
	

	
	> het vaststellen en doorvoeren van de benodigde maatregelen;
	
	
	
	
	

	
	> het registreren van de resultaten van de getroffen maatregelen;
	
	
	
	
	

	
	> het beoordelen van de getroffen corrigerende maatregelen?
	
	
	
	
	

	 
	4.17 Preventieve maatregelen
	 
	 
	 
	 
	 

	4.17.1
	Stelt de praktijk maatregelen vast om de oorzaak van afwijkingen weg te nemen, teneinde het ontstaan ervan te voorkomen, waarbij deze preventieve maatregelen worden afgewogen tegen de gevolgen van de mogelijke toekomstige problemen?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.17.2
	Beschikt de organisatie over een gedocumenteerde en vastgestelde procedure voor preventieve maatregelen om de eisen te definiëren voor:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> het bepalen en vastleggen van mogelijke toekomstige afwijkingen en hun oorzaken;
	
	
	
	
	

	
	> het beoordelen van de noodzaak van maatregelen ter voorkoming van afwijkingen;
	
	
	
	
	

	
	> het vaststellen en doorvoeren van de benodigde preventieve maatregelen;
	
	
	
	
	

	
	> het registreren van de resultaten van de getroffen maatregelen;
	
	
	
	
	

	
	> het beoordelen van de getroffen preventieve maatregelen?
	
	
	
	
	

	 
	4.18 Analyse van gegevens
	 
	 
	 
	 
	 

	4.18.1
	Bepaalt, verzamelt en analyseert de praktijk gegevens om te beoordelen waar continue verbetering van de kwaliteit van de zorgverlening en de doeltreffendheid van het kwaliteitsmanagementsysteem nodig, wenselijk en haalbaar is?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.18.2
	Zijn deze gegevens afkomstig uit bewaking en meting (zie 4.11 tot en met 4.17) en uit andere relevante bronnen?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.18.3
	Levert de analyse informatie op over:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> de waardering van patiënten/klanten; (zie 4.14)
	
	
	
	
	

	
	> de mate waarin wordt voldaan aan de eisen van de zorgverlening; (zie 4.1.4)
	
	
	
	
	

	
	> kenmerken en trends van processen, de zorgverlening en overige diensten en producten, waaronder mogelijkheden voor preventieve maatregelen;
	
	
	
	
	

	
	> leveranciers;
	
	
	
	
	

	
	> de geschiktheid van het kwaliteitsmanagementsysteem?
	
	
	
	
	

	4.18.4
	Vormen de relevante analyses de basisinformatie bij de systeembeoordeling door de praktijkhouder?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	4.19 Systeembeoordeling door de praktijkhouder
	 
	 
	 
	 
	 

	4.19.1
	Beschikt de organisatie over een vastgelegde en geplande beoordeling van het kwaliteitsmanagementsysteem om ervoor te zorgen dat dit bij voortduring geschikt en doeltreffend is?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.19.1
	Houdt deze beoordeling ook in dat:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> kansen voor verbetering geïnventariseerd zijn; en
	
	
	
	
	

	
	· de noodzaak tot verbetering of wijziging van het kwaliteitsmanagementsysteem is beoordeeld. (Hieronder vallen ook het kwaliteitsbeleid en de doelstellingen)?

· 
	
	
	
	
	

	4.19.2
	Bevatten de documenten die gebruikt worden bij de systeembeoordeling uit:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> de resultaten van audits;
	
	
	
	
	

	
	> de waardering van patiënten;
	
	
	
	
	

	
	> de prestaties van primaire en relevante ondersteunende processen en de mate waarin de zorgverlening aan de doelstellingen, en de verwachtingen en behoeften van patiënten (eisen van klanten) heeft voldaan;
	
	
	
	
	

	
	> de status van preventieve en corrigerende maatregelen;
	
	
	
	
	

	
	> de acties voortkomende uit vorige beoordelingen;
	
	
	
	
	

	
	> de interne en externe veranderingen die van invloed kunnen zijn op het kwaliteitsmanagementsysteem;
	
	
	
	
	

	
	> de aanbevelingen ter verbetering?
	
	
	
	
	

	4.19.3
	Bestaan de resultaten van de beoordeling uit besluiten en maatregelen met betrekking tot:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> de verbetering van de doeltreffendheid van het kwaliteitsmanagementsysteem en de bijbehorende processen;
	
	
	
	
	

	
	> verbetering van de zorgverlening naar aanleiding van eisen van klanten of wensen, behoeften en verwachtingen van patiënten;
	
	
	
	
	

	
	> de behoefte aan middelen?
	
	
	
	
	

	4.19.4
	Worden er registraties van de systeembeoordelingen bijgehouden? 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	4.20 Verslaglegging
	 
	 
	 
	 
	 

	4.20.1
	Stelt de praktijk een kwaliteitsjaarverslag vast en wordt dit naar belanghebbenden gedistribueerd conform wettelijke eisen?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	4.21 Verzekering voor aansprakelijkheden
	 
	 
	 
	 
	 

	4.21.1
	Beschikt de praktijk over een beroepsaansprakelijkheidsverzekering?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	4.22 Regeling vervanging en raadpleging
	 
	 
	 
	 
	 

	4.22.1
	Heeft de praktijk beleid geformuleerd om de continuïteit van de zorgverlening in behandelperiode en in personen te waarborgen?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.22.2
	Heeft de praktijk voor vervanging afspraken vastgelegd?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.22.2
	Omvat deze procedure de wijze van overdracht van informatie van de behandelend fysiotherapeut naar de waarnemer en vice versa?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.22.3
	Beschikt de praktijk over een lijst waarin de specifieke deskundigheden van fysiotherapeuten of praktijken die voor ontbrekende deskundigheden kunnen worden geraadpleegd staan vermeld?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	4.23 Telefonische bereikbaarheid en openingstijden
	 
	 
	 
	 
	 

	4.23.1
	Heeft de praktijk beleid geformuleerd ten aanzien van de bereikbaarheid en beschikbaarheid?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.23.2
	Dragen de fysiotherapeuten van de praktijk er zorg voor dat de telefonische bereikbaarheid en openingstijden van de praktijk is gewaarborgd gedurende van te voren vast te stellen periodes?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	4.24 Hygiëne en veiligheid
	 
	 
	 
	 
	 

	4.24.1
	Heeft de praktijk beleid geformuleerd op het gebied van hygiëne?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.24.2
	Heeft de praktijk beleid geformuleerd op het gebied van veiligheid (zie ook 5.6 en 7.1)?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	4.25 Klachtenbeleid
	 
	 
	 
	 
	 

	4.25.1
	Heeft de praktijk een klachtenreglement vastgesteld dat is gebaseerd op de Wet Klachtrecht Cliënten Zorgsector?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	4.26 Privacybeleid
	 
	 
	 
	 
	 

	4.26.1
	Heeft de praktijk een privacyreglement conform de Wet Bescherming Persoonsgegevens?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.26.2
	Heeft de praktijk beleid ontwikkeld ten aanzien van de geheimhouding van persoonlijke gegevens door medewerkers?


	 
	 
	 
	 
	 

	 
	4.27 Medezeggenschap patiënten
	 
	 
	 
	 
	 

	4.27.1
	Voldoet de praktijk wat betreft de medezeggenschap van patiënten aan geldende regelgeving?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.27.2
	Overlegt de praktijk met vertegenwoordigers van patiënten over de kwaliteit van de zorg, met tenminste de volgende onderwerpen:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> Privacybeleid;
	
	
	
	
	

	
	> Klachtenbeleid;
	
	
	
	
	

	
	> Wachttijden;
	
	
	
	
	

	
	> Gedragscode?
	
	
	
	
	

	 
	4.28 Bejegening
	 
	 
	 
	 
	 

	4.28.1
	Heeft de praktijk een gedragscode die na overleg met vertegenwoordigers van patiënten wordt vastgesteld en onderhouden?
	 
	 
	 
	 
	 

	4.28.1
	Is deze gedragscode tenminste gebaseerd op de kwaliteitscriteria van de NPCF, de geldende beroeps- en gedragscodes van de beroepsgroep en eventueel aanvullende gedragsregels van de praktijk?
	 
	 
	 
	 
	 


5.5 Rubriek 5 Personeel

	
	Vastgelegd?
	Voldoet aan de norm?
	Geïmplementeerd?
	Voldoet werkwijze aan de norm?
	Opmerkingen

	 
	5.1 Personeelsbeleid
	 
	 
	 
	 
	 

	5.1.1
	Beschikt de praktijk over een duidelijk, voor iedere medewerker toegankelijk personeelsbeleid, dat periodiek wordt vastgesteld?
	 
	 
	 
	 
	 

	5.1.2
	Worden in het personeelsbeleid minimaal de volgende zaken vastgelegd:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> arbeidsomstandigheden; (zie 5.6)
	
	
	
	
	

	
	> arbeidsovereenkomsten;
	
	
	
	
	

	
	> arbeidsverzuim en -vervanging;
	
	
	
	
	

	
	> arbeidsvoorwaarden;
	
	
	
	
	

	
	> deeltijdbeleid;
	
	
	
	
	

	
	> deskundigheidsbevordering (bij- en nascholing); (zie 5.4)
	
	
	
	
	

	
	> dienstrooster en capaciteit;
	
	
	
	
	

	
	> functioneringsgesprekken en/of beoordelingsgesprekken;
	
	
	
	
	

	
	> inspraak en medezeggenschap;
	
	
	
	
	

	
	> loopbaanbeleid; (zie (5.4)
	
	
	
	
	

	
	> ontslag en exitgesprekken;
	
	
	
	
	

	
	> rechtspositieregeling;
	
	
	
	
	

	
	> stagebeleid; (zie 5.5)
	
	
	
	
	

	
	> werkbegeleiding?
	
	
	
	
	

	5.1.3
	Is er beleid vastgesteld voor werving en selectie van personeel waarin:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> het duidelijk is wie binnen de praktijk belast is met het aannamebeleid en wanneer dit van toepassing is;
	
	
	
	
	

	
	> in het aannamebeleid een relatie gelegd is tussen de praktijkdoelen en de aannamecriteria die zijn opgesteld aan de hand van een taak/functieomschrijving;
	
	
	
	
	

	
	> de formatieopbouw tevens is beschreven?
	
	
	
	
	

	5.1.4
	Draagt de praktijk zorg voor een adequate personeelsbezetting conform hetgeen is neergelegd in de formatieopbouw?
	 
	 
	 
	 
	 

	5.1.5
	Zijn er taak- en functiebeschrijvingen voor alle functionarissen in de praktijk?
	 
	 
	 
	 
	 

	5.1.6
	Vindt er binnen de praktijk periodiek werkoverleg plaats?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	5.2 Inwerken nieuwe medewerkers
	 
	 
	 
	 
	 

	5.2.1
	Beschikt de praktijk over een inwerkprogramma voor nieuwe medewerkers waarin tenminste de evaluatiemomenten zijn vastgelegd?
	 
	 
	 
	 
	 

	5.2.2
	Vindt er na afloop van de inwerkperiode een evaluatie plaats?
	 
	 
	 
	 
	 

	5.2.2
	Worden de resultaten van de evaluatie vastgelegd?
	 
	 
	 
	 
	 

	5.2.3
	Worden naar aanleiding daarvan zo nodig passende maatregelen getroffen?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	5.3 Professioneel handelen
	 
	 
	 
	 
	 

	5.3.1
	Bewerkstelligt de praktijkhouder dat medewerkers zich bewust zijn van de invloed van hun handelen op de kwaliteit van de zorgverlening?
	 
	 
	 
	 
	 

	5.3.2
	Staan fysiotherapeuten ingeschreven in het BIG-register en het KNGF-kwaliteitsregister?
	 
	 
	 
	 
	 

	5.3.3
	Zijn de vereiste registraties, de voor de functies relevante opleidingseisen en benodigde competenties uitgangspunt van professioneel handelen?
	 
	 
	 
	 
	 

	5.3.4
	Werkt de praktijk met protocollen, richtlijnen en praktijkafspraken, voor kritische punten van het primaire proces, betreffende werkwijze, concrete handelingen en aandachtspunten van een bepaalde taak?
	 
	 
	 
	 
	 

	5.3.4
	Wordt de kwaliteit van de gehanteerde protocollen systematisch bewaakt?
	 
	 
	 
	 
	 

	5.3.4
	Heeft iedere fysiotherapeut kennis van deze behandelrichtlijnen, -protocollen en praktijkafspraken (borging)?
	 
	 
	 
	 
	 

	5.3.5
	Heeft de praktijk vastgelegd bij welke patientencategorieen de behandeling volgens protocollen geschiedt?
	 
	 
	 
	 
	 

	5.3.6
	Vindt er periodieke toetsing plaats op het handelen conform gedragsregels (zie 4.30)?
	 
	 
	 
	 
	 

	5.3.7
	Heeft de praktijk beleid vastgelegd conform de Wet BIG, waarin de praktijk bepaald heeft of en welke handelingen op het gebied van de individuele gezondheidszorg door medewerkers moeten (kunnen) worden geboden?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	5.4 Deskundigheidsbevordering
	 
	 
	 
	 
	 

	5.4.1
	Personeel dat werkzaamheden uitvoert die van invloed kunnen zijn op de kwaliteit van zorg, moet bekwaam zijn, gebaseerd op passende opleiding, training, vaardigheden en ervaring. Heeft de praktijk:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> vastgelegd welke opleidingseisen, training, vaardigheden en ervaring noodzakelijk zijn voor het personeel om het pakket aan producten en diensten dat de praktijk levert daadwerkelijk te kunnen leveren;
	
	
	
	
	

	
	> voorzien in training of andere maatregelen getroffen om hieraan te voldoen;
	
	
	
	
	

	
	> de gevolgde opleidingen, training, vaardigheden en ervaring geregistreerd;
	
	
	
	
	

	
	> de doeltreffendheid van de getroffen maatregelen beoordeeld en geregistreerd?
	
	
	
	
	

	5.4.2
	Heeft de praktijk periodiek een opleidingsplan vastgesteld waarin:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> een inhoudelijke afstemming plaats vindt met het kwaliteitsbeleid van de beroepsgroep;
	
	
	
	
	

	
	> de bij- en nascholingsbehoefte van de medewerker;
	
	
	
	
	

	
	> de praktijkdoelen;
	
	
	
	
	

	
	> de ontwikkelingen in de zorgvraag;
	
	
	
	
	

	
	> werving en selectie?
	
	
	
	
	

	5.4.3
	Kent de praktijk een systeem van werkbegeleiding waarmee de mogelijkheid bestaat tot ondersteunen, sturen, controleren en bijsturen van de werkuitvoering van de individuele medewerkers?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	5.5 Stagebeleid
	 
	 
	 
	 
	 

	5.5.1
	Heeft de praktijk vastgelegd welke begeleiding stagiaires krijgen, welke is gebaseerd op de overeenkomst met de opleiding?


	 
	 
	 
	 
	 

	 
	5.6 Arbeidsomstandigheden medewerkers
	 
	 
	 
	 
	 

	5.6.1
	Voldoet de praktijk aan de Arbo-wet en heeft de praktijk een overeenkomst met een Arbo-dienst?
	 
	 
	 
	 
	 

	5.6.2
	Voert de praktijk met een vooraf vastgestelde frequentie onderzoek uit naar de tevredenheid van de medewerkers?
	 
	 
	 
	 
	 

	5.6.3
	Worden de uitkomsten geregistreerd en leiden deze, waar nodig, tot verbeteracties (preventieve en/of corrigerende maatregelen)?
	 
	 
	 
	 
	 

	5.6.4
	Is in de praktijk vastgelegd welke persoonlijke beschermingsmiddelen voor zowel de patiënt als de medewerker beschikbaar moeten zijn?
	 
	 
	 
	 
	 


5.6 Rubriek 6 Onderzoek en ontwikkeling

	
	Vastgelegd?
	Voldoet aan de norm?
	Geïmplementeerd?
	Voldoet werkwijze aan de norm?
	Opmerkingen

	 
	6.1 Volgen vakliteratuur en landelijke ontwikkelingen
	 
	 
	 
	 
	 

	6.1.1
	Draagt de praktijk er zorg voor dat naslagwerken en andere relevante vakliteratuur aan de medewerkers ter beschikking worden gesteld?
	 
	 
	 
	 
	 

	6.1.2
	Volgt de praktijk de ontwikkelingen op het gebied van wet- en regelgeving en kennisontwikkeling bijvoorbeeld via vakliteratuur?
	 
	 
	 
	 
	 

	6.1.2
	Worden deze beoordeeld op consequenties voor de praktijk en worden zonnodig maatregelen genomen?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	6.2 Bevordering kwaliteit van de zorgverlening
	 
	 
	 
	 
	 

	6.2.1
	Benut de praktijk mogelijkheden om bij te dragen aan en kennis te nemen van activiteiten gericht op het ontwikkelen van nieuwe vormen van fysiotherapeutische zorg, zorgprojecten of zorgtrajecten en protocol- c.q. richtlijnontwikkeling?
	 
	 
	 
	 
	 

	6.2.2
	Volgt de praktijk nieuwe ontwikkelingen op het gebied van werkwijzen en methodieken en heeft de praktijk oog voor innovatie, conform de huidige inzichten van de beroepsgroep?
	 
	 
	 
	 
	 

	6.2.2
	Worden deze beoordeeld op consequenties voor de praktijk?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	6.3 Ontwikkeling van behandelmethoden/het zorgaanbod
	 
	 
	 
	 
	 

	6.3.1
	Voor processen die nieuw zijn voor de praktijk, geldt dat wordt vastgesteld of zij kunnen leiden tot geplande resultaten. Verricht de praktijk, voor zover van toepassing, de volgende activiteiten:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> het stelt vast welk doel met de introductie van de nieuwe behandelmethode/het nieuwe zorgaanbod moet worden bereikt;
	
	
	
	
	

	
	> het stelt vooraf criteria vast voor de beoordeling en goedkeuring, inclusief relevante wet- en regelgeving;
	
	
	
	
	

	
	> het gaat na of er al informatie over de nieuwe behandelmethode/het nieuwe zorgaanbod voorhanden is;
	
	
	
	
	

	
	> het maakt een planning voor de introductie van de nieuwe behandelmethode/het nieuwe zorgaanbod, waarbij wordt voorzien in een testperiode. Hierbij is inbegrepen de vaststelling van het doel en de aanpak van de testperiode en de wijze waarop de methode wordt geëvalueerd;
	
	
	
	
	

	
	> het bepaalt wie verantwoordelijk is voor de introductie van de nieuwe methode/het nieuwe zorgaanbod en welke medewerkers op welke wijze betrokken zullen worden bij de introductie;
	
	
	
	
	

	
	> het stelt vast welke procedures nodig zijn en welke kwalificaties en middelen de medewerkers nodig hebben;
	
	
	
	
	

	
	> het licht de patiënten voor en tijdens de testperiode in over de achtergrond van de nieuwe methode/het nieuwe zorgaanbod en vraagt vooraf toestemming om de methode toe te passen/de nieuwe zorg te verlenen;
	
	
	
	
	

	
	> het zorgt ervoor dat de werkwijze, ervaringen en resultaten met de methode/de nieuwe zorgverlening tijdens de testperiode worden gedocumenteerd;
	
	
	
	
	

	
	> het besluit na de testperiode of de behandelmethode/zorgverlening in het reguliere zorgaanbod wordt opgenomen?
	
	
	
	
	

	 
	Ontwikkeling nieuwe producten/diensten (facultatief)
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	6.4 Planning
	 
	 
	 
	 
	 

	6.4.1
	Is door de praktijk het voornemen in termen van beoogd resultaat in relatie tot een daadwerkelijke behoefte, het praktijkbeleid en het overheidsbeleid beschreven?
	 
	 
	 
	 
	 

	6.4.2
	Beschikt de praktijk over een plan voor de ontwerp- en ontwikkelactiviteiten?
	 
	 
	 
	 
	 

	6.4.3
	Staan in het plan in ieder geval beschreven:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> de input voor ontwerp en ontwikkeling: functionele en prestatie-eisen van het product/de dienst, van toepassing zijnde eisen uit wet- en regelgeving, indien van toepassing, informatie afgeleid van eerdere, vergelijkbare ontwerpen en andere eisen die essentieel zijn voor ontwerp en ontwikkeling;
	
	
	
	
	

	
	> de ontwerp- en ontwikkelingsstappen;
	
	
	
	
	

	
	> op welke wijze beoordeling, verificatie en geldigverklaring plaatsvindt voor elke ontwerp- en ontwikkelingsstap;
	
	
	
	
	

	
	> verantwoordelijkheden, bevoegdheden en organisatie van activiteiten met inbegrip van de communicatiestructuur;
	
	
	
	
	

	6.4.4
	Worden de inputeisen beoordeeld op geschiktheid en zijn de eisen compleet, ondubbelzinnig en niet strijdig met elkaar?
	 
	 
	 
	 
	 

	6.4.5
	Wordt het plan voor wat betreft de basisgegevens van het ontwerp, de beoordeling, de geldigverklaring en de eventuele wijzigingen in het ontwerp aan de opdrachtgever voorgelegd?
	 
	 
	 
	 
	 

	6.4.6
	Wordt het plan, zo nodig, tijdens de voortgang van het ontwerp- en ontwikkelproces bijgesteld?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	6.5 De output van ontwerp en ontwikkeling
	 
	 
	 
	 
	 

	6.5.1
	De output van ontwerp en ontwikkeling is geschikt om verificatie ten opzichte van de input uit te voeren. De vorm is afhankelijk van het soort product of dienst, Wordt de output vooraf goedgekeurd en vastgelegd?
	 
	 
	 
	 
	 

	6.5.2
	Voldoet de output aan de volgende criteria:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> hij voldoet aan de inputeisen voor ontwerp en ontwikkeling;
	
	
	
	
	

	
	> hij levert geschikte informatie voor eventuele inkoop en uitvoering;
	
	
	
	
	

	
	> hij bevat de aanvaardingscriteria voor het product of de dienst of verijst ernaar;
	
	
	
	
	

	
	> hij specificeert de eigenschappen en kenmerken van het product of de dienst die essentieel zijn voor een veilig en juist gebruik?
	
	
	
	
	

	 
	6.6 Beoordeling van ontwerp en ontwikkeling
	 
	 
	 
	 
	 

	6.6.1
	Zijn in de planning de evaluatiemomenten opgenomen?
	 
	 
	 
	 
	 

	6.6.1
	Omvat de evaluatie een beoordeling van ontwerp en ontwikkeling en wordt deze uitgevoerd om:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> te beoordelen of de resultaten in staat zijn om aan de eisen te voldoen;
	
	
	
	
	

	
	> eventuele problemen vast te stellen en noodzakelijke maatregelen voor te stellen?
	
	
	
	
	

	6.6.2
	Nemen aan deze evaluaties ook functionarissen deel die betrokken zijn bij de te beoordelen stappen of stadia?
	 
	 
	 
	 
	 

	6.6.2
	Worden er registraties van de beoordelingsresultaten en van eventueel noodzakelijke maatregelen bijgehouden?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	6.7 Verificatie van ontwerp- en ontwikkeling
	 
	 
	 
	 
	 

	6.7.1
	Worden er verificaties uitgevoerd om ervoor te zorgen dat de output van het ontwerp en de ontwikkeling overeenkomt met de inputeisen?
	 
	 
	 
	 
	 

	6.7.2
	Worden deze verificaties uitgevoerd:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> in overeenstemming met de planning;
	
	
	
	
	

	
	> in overleg met de vertegenwoordigende organisatie van de beoogde afnemers, financier(s) en eventuele andere betrokken, wanneer dit praktisch uitvoerbaar is?
	
	
	
	
	

	6.7.3
	Worden er registraties van de verificaties bijgehouden?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	6.8 Geldigverklaring van ontwerp en ontwikkeling
	 
	 
	 
	 
	 

	6.8.1
	Beschikt de praktijk over een geldigverklaring om ervoor te zorgen dat het uiteindelijke product of de dienst kan voldoen aan de eisen voor gespecificeerde toepassing, beoogd gebruik en/of de gebruikerseisen (voor zover die bekend zijn)?
	 
	 
	 
	 
	 

	6.8.2
	Wordt er vastgesteld of de benodigde middelen aanwezig zijn en de informatie over het nieuwe product of dienst voor de gebruikers beschikbaar is?
	 
	 
	 
	 
	 

	6.8.3
	Wordt de geldigverklaring van ontwerp en ontwikkeling uitgevoerd in overeenstemming met de planning en in overleg met de vertegenwoordigende organisatie van de beoogde afnemers, financier(s) en eventuele andere betrokkenen?
	 
	 
	 
	 
	 

	6.8.4
	Wordt de geldigverklaring, wanneer dit praktisch uitvoerbaar is, afgerond voorafgaand aan de levering of toepassing van het product of de dienst?
	 
	 
	 
	 
	 

	6.8.5
	Worden er registraties van de beoordelingsresultaten en van eventueel noodzakelijke maatregelen bijgehouden?


	 
	 
	 
	 
	 

	 
	6.9 Beheersing van wijzigingen in ontwerp en ontwikkeling
	 
	 
	 
	 
	 

	6.9.1
	Worden wijzigingen beoordeeld, geverifieerd en, voor zover van toepassing, geldig verklaard en goedgekeurd voor invoering?
	 
	 
	 
	 
	 

	6.9.2
	Wordt het effect van de wijzigingen op de samenstellende delen en op reeds geleverde producten of diensten bij de beoordeling van wijzigingen in ontwerp en ontwikkeling, beoordeeld?
	 
	 
	 
	 
	 

	6.9.3
	Worden de wijzigingen vastgesteld en geregistreerd?
	 
	 
	 
	 
	 

	6.9.3
	Worden de beoordelingsresultaten en eventueel noodzakelijk maatregelen geregistreerd?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	6.10 Evaluaties na invoering/levering
	 
	 
	 
	 
	 

	6.10.1
	Worden nieuwe producten/diensten na invoering/levering volgens een vooraf opgesteld evaluatieplan geëvalueerd op behoeften en effectiviteit in de praktijk?
	 
	 
	 
	 
	 

	6.10.2
	Worden er registraties van deze evaluaties en de daaruit voortkomende maatregelen bijgehouden?
	 
	 
	 
	 
	 


5.7 Rubriek 7 Fysieke omgeving en materiaal

	
	Vastgelegd?
	Voldoet aan de norm?
	Geïmplementeerd?
	Voldoet werkwijze aan de norm?
	Opmerkingen

	 
	7.1 Infrastructuur
	 
	 
	 
	 
	 

	7.1.1
	Bepaalt, stelt beschikbaar en onderhoudt de praktijk de infrastructuur die nodig is om te voldoen aan de eisen van de zorgverlening?
	 
	 
	 
	 
	 

	7.1.1
	Omvat deze infrastructuur, voor zover van toepassing:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> gebouwen, werkruimte en bijbehorende voorzieningen (waaronder installaties/apparatuur);
	
	
	
	
	

	
	> procesuitrusting (zowel hardware als software);
	
	
	
	
	

	
	> ondersteunende diensten (zoals transport of communicatie)?
	
	
	
	
	

	7.1.2
	Heeft de praktijk een brand- en calamiteitenplan waarmee aantoonbaar periodiek geoefend wordt?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	7.2 Werkomgeving
	 
	 
	 
	 
	 

	7.2.1
	Heeft de praktijk de werkomgeving die nodig is om te voldoen aan producteisen vastgesteld en wordt deze werkomgeving beheerd?
	 
	 
	 
	 
	 

	7.2.2
	Is een van de behandelruimtes en publiek toegankelijke ruimtes (wachtruimtes, toilet) binnen de praktijk zonder belemmeringen toegankelijk voor minder validen?
	 
	 
	 
	 
	 

	7.2.3
	Zijn in elke behandelruimte in de praktijk mogelijkheden om de visuele en auditieve privacy van de patiënt te waarborgen?
	 
	 
	 
	 
	 

	7.2.4
	Is er in de praktijk een mogelijkheid voor patiënten om zich ongestoord om te kunnen kleden?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	7.3 Materiaal en hulpmiddelen
	 
	 
	 
	 
	 

	7.3.1
	Heeft de praktijk geïdentificeerd welke hulpmiddelen risicovol zijn in het gebruik?
	 
	 
	 
	 
	 

	7.3.1
	Worden er praktijkafspraken vastgesteld voor de omgang en het beheer van deze risicovolle hulpmiddelen?
	 
	 
	 
	 
	 

	7.3.2
	Zijn de in een praktijk aanwezige toestellen en apparaten van zodanige kwaliteit en constructie dat zij bij gebruik overeenkomstig hun bestemming geen gevaren voor personen opleveren?
	 
	 
	 
	 
	 

	7.3.3
	Wordt het onderhoud en zijn de verrichte herstellingen bij de apparatuur geregistreerd?
	 
	 
	 
	 
	 

	7.3.4
	Zijn er relevante bedieningsinstructies van alle te gebruiken apparatuur aanwezig, waarin tenminste aandacht besteed wordt aan het veilig omgaan met risicovolle apparatuur en welke medewerkers bevoegd zijn tot het bedienen van de apparatuur?
	 
	 
	 
	 
	 

	7.3.5
	Voldoet in de praktijk de elektrische, water- en gasinstallatie aan de geldende voorschriften?
	 
	 
	 
	 
	 

	7.3.6
	Worden de medewerkers bewust gemaakt van de mogelijke gevaren voor patiënten en de praktijk en bekend gemaakt met de actie die ondernomen moeten worden in dergelijke noodgevallen?
	 
	 
	 
	 
	 

	7.3.7
	Is er voor alle medewerkers documentatie beschikbaar over de te nemen acties?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	7.4 Opslag
	 
	 
	 
	 
	 

	7.4.1
	Heeft de praktijk een adequaat beheer van patientendossiers, dossier van medewerkers en van de (geautomatiseerde) administratie gewaarborgd?
	 
	 
	 
	 
	 

	7.4.1
	Heeft de praktijk vastgelegd wie daartoe toegang heeft?
	 
	 
	 
	 
	 

	7.4.2
	Worden dossiers bewaard conform de wettelijke bepaalde termijnen of zoveel langer als noodzakelijk?
	 
	 
	 
	 
	 

	7.4.3
	Heeft de praktijk zorggedragen voor geschikte opslag ter bescherming en bewaring van persoonlijke gegevens en informatie die een patiënt omwille van of ten tijde van de zorgverlening aan de praktijk of de medewerkers kenbaar maakt? 
	 
	 
	 
	 
	 

	7.4.4
	Beschikt de praktijk over geschikte opslagfaciliteiten en methoden voor opslag, behandeling en schoonmaak voor de bewaring van artikelen zodat beschadiging of achteruitgang van artikelen wordt voorkomen?


	 
	 
	 
	 
	 

	 
	7.5 Beheersing van bewakings- en meetapparatuur
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	Deze norm is alleen van toepassing indien er kritische bewakings- en meetapparatuur wordt gebruikt.
	 
	 
	 
	 
	 

	7.5.1
	Heeft de praktijk vastgesteld:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> welke meetapparatuur het resultaat van de behandeling/zorgverlening beïnvloedt;
	
	
	
	
	

	
	> welke bewaking en meting op deze apparatuur moet worden uitgevoerd om het bewijs te kunnen leveren dat de apparatuur overeenkomstig de eisen werkt (ijking, kalibratie)
	
	
	
	
	

	
	> welke bewakings- en meetmiddelen geschikt zijn om de bewaking en meting uit te voeren?
	
	
	
	
	

	7.5.2
	Wordt de bewaking en meting procesmatig volgens de bewakings- en metingseisen uitgevoerd?
	 
	 
	 
	 
	 

	7.5.2
	Heeft de praktijk hiertoe processen vastgesteld?
	 
	 
	 
	 
	 

	7.5.3
	Voldoet de meetapparatuur zoals genoemd onder 7.5.1 aan de volgende criteria:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> de apparatuur wordt met gespecificeerde tussenpozen of voorafgaand aan gebruik gekalibreerd of geverifieerd. Deze kalibratie/verificatie wordt uitgevoerd aan de hand van meetstandaarden die herleidbaar zijn tot (inter)nationale meetstandaarden;
	
	
	
	
	

	
	> wanneer deze (inter)nationale standaarden niet bestaan dan wordt de basis die gebruikt is voor de kalibratie of verificatie geregistreerd;
	
	
	
	
	

	
	> de apparatuur wordt zo nodig gejusteerd of opnieuw gejusteerd;
	
	
	
	
	

	
	> de apparatuur wordt geïdentificeerd om de kalibratiestatus te kunnen vaststellen;
	
	
	
	
	

	
	> de apparatuur wordt beveiligd tegen beschadiging en achteruitgang tijdens gebruik, onderhoud en opslag?
	
	
	
	
	

	7.5.4
	Worden de resultaten van de metingen geregistreerd?
	 
	 
	 
	 
	 

	7.5.5
	Wordt de geldigheid van de voorgaande meetresultaten beoordeeld, wanneer is gebleken dat de meet- of bewakingsapparatuur niet overeenkomstig de eisen functioneert?
	 
	 
	 
	 
	 

	7.5.6
	Heeft de praktijk zo nodig passende maatregelen getroffen?
	 
	 
	 
	 
	 

	7.5.7
	Worden er van de resultaten van de kalibratie en verificatie registraties bijgehouden?
	 
	 
	 
	 
	 

	7.5.8
	Wordt er, indien er computersoftware wordt gebruikt bij het bewaken en meten, vastgesteld dat deze software het vermogen heeft om de beoogde metingen te verrichten?
	 
	 
	 
	 
	 

	7.5.8
	Wordt dit voor het eerste gebruik vastgesteld en zo nodig opnieuw bevestigd?
	 
	 
	 
	 
	 


5.8 Rubriek 8 Producten en diensten door derden
	
	Vastgelegd?
	Voldoet aan de norm?
	Geïmplementeerd?
	Voldoet werkwijze aan de norm?
	Opmerkingen

	 
	8.1 Inkoop van materiaal, middelen / apparatuur en diensten
	 
	 
	 
	 
	 

	8.1.1
	Heeft de organisatie vastgesteld hoe de inkoop van producten of diensten beheerst moet worden, waarbij de beheersing passend is voor: (a) de mate waarin het ingekochte product of de ingekochte dienst de zorgverlening of de realisatie van het product beïnvloedt en (b) het belang dat de praktijk aan het product of de dienst toekent?
	 
	 
	 
	 
	 

	8.1.2
	Omvat de beheersing zowel de leverancier als het product of de dienst zelf?
	 
	 
	 
	 
	 

	8.1.3
	Heeft de praktijk voor de inkoop van deze producten en diensten eisen gespecificeerd voor:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> goedkeuring, procedures, processen en uitrusting;
	
	
	
	
	

	
	> kwalificatie van personeel;
	
	
	
	
	

	
	> vanuit het kwaliteitsmanagementsysteem;
	
	
	
	
	

	
	> met betrekking tot de CE-markering?
	
	
	
	
	

	8.1.4
	Worden de inkoopeisen op geschiktheid beoordeeld voordat ze aan de leverancier bekend worden gemaakt?
	 
	 
	 
	 
	 

	8.1.5
	Zorgt de praktijk ervoor dat ingekochte producten en diensten voldoen aan de gespecificeerde inkoopeisen door:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> leveranciers te selecteren en te beoordelen op hun vermogen om een product of dienst te leveren overeenkomstig de eisen (zie 8.1.3);
	
	
	
	
	

	
	> de criteria voor keuze, beoordeling en herbeoordeling van leveranciers vast te stellen;
	
	
	
	
	

	
	> een keuring of andere activiteiten waarmee kan worden zeker gesteld dat de ingekochte producten of diensten aan de inkoopeisen voldoen, vast te stellen en in te voeren?
	
	
	
	
	

	8.1.6
	Heeft de praktijk registraties waarin de beoordelingsresultaten en eventueel noodzakelijke maatregelen worden bijgehouden?
	 
	 
	 
	 
	 

	8.1.7
	Heeft de praktijk ervoor gezorgd dat de fysische eigenschappen van nieuwe medische apparatuur worden vastgelegd en waar nodig op een passende wijze worden verwerkt in de bestaande infrastructuur (commissioning)?
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	8.2 Uitbesteding aan derden
	 
	 
	 
	 
	 

	8.2.1
	Beschikt de organisatie over een systematiek (indien van toepassing) waarbij het uitbesteden van enig proces dat van invloed is op de kwaliteit van de zorgverlening, het product of dienst beheerst wordt?
	 
	 
	 
	 
	 

	8.2.2
	Wordt deze beheersing vastgesteld binnen het kwaliteitsmanagementsysteem?
	 
	 
	 
	 
	 


5.9 Rubriek 9 Documenten

	
	Vastgelegd?
	Voldoet aan de norm?
	Geïmplementeerd?
	Voldoet werkwijze aan de norm?
	Opmerkingen

	 
	9.1 Algemeen
	 
	 
	 
	 
	 

	9.1.1
	Beschikt de organisatie over een gedocumenteerd kwaliteitsmanagementsysteem dat voldoet aan de eisen van het HKZ schema?
	 
	 
	 
	 
	 

	9.1.2
	Omvat de documentatie van het kwaliteitsmanagementsysteem:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> gedocumenteerde verklaringen van een kwaliteitsbeleid en kwaliteitsdoelstellingen;
	
	
	
	
	

	
	> een kwaliteitshandboek;
	
	
	
	
	

	
	> gedocumenteerde procedures die in het HKZ schema vereist zijn;
	
	
	
	
	

	
	> documenten die de organisatie nodig heeft voor het realiseren van een doeltreffende planning, uitvoering en beheersing van haar processen;
	
	
	
	
	

	
	> registraties vereist in dit schema?
	
	
	
	
	

	 
	9.2 Kwaliteitshandboek
	 
	 
	 
	 
	 

	9.2.1
	De praktijk zet een kwaliteitshandboek op en houdt dit bij. Is hierin opgenomen:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> het onderwerp en toepassingsgebied van het kwaliteitsmanagementsysteem, met inbegrip van de bijzonderheden van en rechtvaardiging voor eventuele uitsluitingen (zie 6.4 t/m 6.10);
	
	
	
	
	

	
	> de voor het kwaliteitsmanagementsysteem vastgestelde procedures of een verwijzing ernaar;
	
	
	
	
	

	
	> een beschrijving van de interacties tussen de processen van het kwaliteitsmanagementsysteem?
	
	
	
	
	

	 
	9.3 Beheersing van documentatie
	 
	 
	 
	 
	 

	9.3.2
	Beschikt de organisatie over een gedocumenteerde procedure waarin staat beschreven welke beheersmaatregelen nodig zijn om:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> documenten goed te keuren op geschiktheid alvorens ze worden uitgegeven;
	
	
	
	
	

	
	> documenten te beoordelen en indien nodig te actualiseren en ze opnieuw goed te keuren;
	
	
	
	
	

	
	> veranderingen en de actuele revisiestatus van de documenten identificeren;
	
	
	
	
	

	
	> actuele versies van documenten toegankelijk maken op relevante werkplekken;
	
	
	
	
	

	
	> documenten leesbaar en gemakkelijk identificeerbaar te houden;
	
	
	
	
	

	
	> documenten van externe oorsprong als zodanig herkenbaar te laten zijn en de distributie ervan te beheersen;
	
	
	
	
	

	
	> onbedoeld gebruik van vervallen documenten te voorkomen, en geschikte identificatie toe te passen als ze om welke reden dan ook worden bewaard?
	
	
	
	
	

	 
	9.4 Beheer van kwaliteitsregistraties
	 
	 
	 
	 
	 

	9.4.1
	Kwaliteitsregistraties worden vastgesteld en bijgehouden om het bewijs te leveren dat aan de normen voldaan wordt en dat het kwaliteitsmanagementsysteem doeltreffend werkt. Heeft de praktijk vastgesteld welke registraties relevant zijn en op welke wijze zij moeten worden bijgehouden? 
	 
	 
	 
	 
	 

	9.4.2
	Zijn de registraties leesbaar, gemakkelijk herkenbaar en terugvindbaar?
	 
	 
	 
	 
	 

	9.4.3
	Beschikt de praktijk over een beschreven procedure om de beheersing te bepalen met daarin de volgende aspecten van registraties:
	 
	 
	 
	 
	 

	
	> de identificatie;
	
	
	
	
	

	
	> het opslaan;
	
	
	
	
	

	
	> de bescherming;
	
	
	
	
	

	
	> het terugvinden;
	
	
	
	
	

	
	> de bewaartermijn;
	
	
	
	
	

	
	> de vernietiging van registraties?
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