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Einfihrung

Dieses Qualitdtsmanagement-Handbuch vermittelt stichpunktartig ein Verstandnis des kompletten QM-Systems
bei NOVOTERGUM. Ausgehend von der zugrundeliegenden Norm DIN ISO EN 9001 ist es gemalR PDCA-
Modell (PLAN-DO-CHECK-ACT) aufgebaut:

0 =Einleitung
1= Anwendungsbereich
2=Nomative Verweisungen
3 = Begriffe

4. Kontext der
= 6. Planun 10. Verbesserun
Organisation 4 4
41 Verstehen der &1 Fihrung und £.1 MaEnahmen zum 8.1 Betriebliche 81 Uberwachung,
(S Organisation und ; e nht Umgang mit Risiken f—= 7.1 Ressourcen — Planung Massung, Analyze 10.1 Aligemainas
ihres Komtextes A= und Chancen und Steueruryg und Bewartung
42 Verstehen dar Erforder- .2 Qualititszile und AR —— 10.2 Nichthanfarmitét
- nisseund Ervattungan 5.2 Politik Flanung zu deren = 7.2 Kempetanz o i e 82 Interes Audit und Korrekturmat-
interessiartar Partsien Erreichung nahmen
4.3 Festlegen des 5.3Rollen, Verantwort- .
L, bt Yichhetten und Befug- 63 Planung von L 2 Besmmsain | . B3 Entwicklung von 23 Management- 103 Fortaufends
s cinse in dor- Drgani Produkten und DL bewertung Verbesserung
; 8.4 Steusrung van extern
Lol “%2:;‘: = |+ 7.4 Kommunikation | = hersitgestelten Prozss-
san, Produktsn und DL
| 75 Dokumentiarta | B5Produktion und
Info mmatian DL-Erbringurg
|, BdiFreigaba van
Produkten und DL
B.7 Stausruny
Legende: L nichtkanformer

DL = Dienstlsistung Ergabnisse

OMS = Qualititsmanagementsystam

Quelle: TUEV-SUED-Akademie

www.tuev-sued.defakademie

Im Sinne des Gleichbehandlungsgesetzes gilt in diesem QM-Handbuch bei allen personenbezogenen Bezeich-
nungen (Vorgesetzter, Mitarbeiter, Leiter, Funktionsbezeichnung etc.) die gewahlte Form fur beide Geschlech-
ter.

Die QM-Dokumentation ist fiir jeden Mitarbeiter digital zuganglich und verbindlich. Jeder Mitarbeiter wurde durch
die Abteilung Qualitdtsmanagement oder durch seinen Vorgesetzten eingewiesen bzw. geschult.

Die QM-Dokumentation und alle QM-Dokumente werden ausschlieRlich durch die Geschéftsfihrung an externe
Stellen abgegeben.

Die in dieser QM-Dokumentation beschriebenen Prozesse und Verfahrensablaufe sind von allen Mitarbeitern
streng vertraulich zu behandeln.

Inkraftsetzung des QMH
Die Geschaftsfihrung setzt das vorliegende Qualitdtsmanagement-Handbuch ohne Einschrankungen mittels
Unterschrift in Kraft.

Essen, im Januar 2020

JJ (/)/\
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Anwendungsbereich

Die Regelungen in diesem QM-Handbuch missen im gesamten Unternehmen auf allen Ebenen
verwirklicht, aufrechterhalten und sténdig verbessert werden.

Das QMH findet im gesamten Arbeitsumfeld der NOVOTERGUM-Gruppe Anwendung.

Es besteht grundsatzlich die Verpflichtung jedes Mitarbeiters, sich mit dem QM-System vertraut zu
machen und die geforderten Regelungen umzusetzen.

Anwendungsbereich des QM-Systems siehe Punkt 4.3

Normative Verweise

Unser Unternehmen dokumentiert mit diesem QM-Handbuch ein Qualitdtsmanagement-System
nach der DIN EN ISO 9001 und den weiteren zugrunde liegenden Normen.

Hier gilt jeweils die letzte Ausgabe des betreffenden Dokumentes.

Zusatzlich von diesen Forderungen gelten gesetzliche Vorgaben, z.B. aus dem Arbeitsschutz/der
Arbeitsmedizin.

Begriffe

Unternehmensspezifische Begriffe sind im Text erklart. Desweiteren gelten die Begriffsbestimmungen
der DIN ISO 9000 in ihrer aktuellen Ausgabe.

Kontext der Organisation

Der Kontext wird jahrlich durch die Geschaftspriifung betrachtet und schriftlich fixiert. Der Bericht ist
Bestandteil des jahrlichen Managementreports (Kontextbericht/Lagebericht).

QMH

Seite 3 von 19




NOVOTERGUM NOVOTERGUM QMH-A-01/20

GESUNDHEITSDIENSTLEISTUNGEN QM-Handbuch

4.1 Unternehmensgrundsatze
e Die Grundsatze kann jeder Mitarbeiter dem Downloadpfad entnehmen (QMF 197)

o Jeder Vorgesetzte ist dafur verantwortlich, dass sie von seinen Mitarbeitern gekannt (vgl. Einarbei-
tungsplane, QMF 235 ff) verstanden und gelebt werden

Unternehmensgrundsitze

Die Unternehmensgrundsitze fir unser Unternehmen sind verbindlich und werden allen
Mitarbeitern mit diesem Handbuch zugénglich gemacht. Jeder Vorgesetzte ist dafirverantwortich,
dass sievon seinen Mitarbeitern verstanden und gelebt werden.

Die Grundsédtze von NOVOTERGUM lauten wie folgt:

Kundenaorientierung
&= Wir sind abhéngigvon unseren Kundenund Patienten und missen daher gegenwirtige
und zukinftige Erfordernisse der interessierten Parteien wverstehen baw. deren
Anforderungen erfiillen und danach streben, ihre Erwartungen zu dbertreffen.

Fiihrung
» Unser Flihrungsstil schafft Obersinstimmuna mit dem Zweck und der Ausrichtung unseres
Unternehmens. Wir schaffenund erhalten das internelUmfeld, indem sich alle Mitarbeiter
vollund ganz fir die Erreichung der Ziele unserer Unternehmung einsetzen kbnnen

Einberiehung von Personen
= Aufallen Ebenen machenunsere Mitarbeiter das Wesenunseres Unternehmens aus. Die
vollstindige Einbeziehung uns ererMitarbeiter erméaglicht es uns, ihre Fihigkeiten zum
MNutzen des Untermnehmens einzusetzen

Prozessorientierter Ansatz
*  Ein erwiinschtes Ergebnis 14sst sich effizienter erreichen, wennalle unsereTitigketenund
die dazugehdrigen Ressourcen als ein System von miteinander in Wechselbeziehung
stehender Prozesse geleitet und gelenkt werden. Dieser Ansatz ermbglicht es uns,
Anforderungenzuverstehen und erfillen zu kénnen, unsere Prozesse in Hinblick auf
Wertschopfung betrachtenzu kénnenund eine wirksame Prozessleistung zu erreichen

Stdndige Verbesserung
» [ie stindige Verbesserung der Gesamtleistung unseres Unternehmens stellt fiir
NOVOTERGUM ein permanentes Ziel da

Faktengestitzte Entscheidungsfindung
s Allewirksamen Entscheidungen bervhen auf der Analyse von Daten, Kenntnissen und
Informationen

Beziehungsmanagement
*  Unser Unternehmenundunsere Lieferantenwie z.B. Gerdtehersteller, IT-/Telekom muni-
kationsdienstleister oder Lieferanten von Verbrauchsmateralien sind voneinander

abhdngig. Beziehungen zum gegensetigen Mutzen erhidhen die WY ertschopfunasfEhiakeit
beider Seiten.
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4.2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen interessierter Parteien

Die ggfs. interessierten Parteien werden jahrlich anhand QMF 207 neu betrachtet und bewertet. Nachfolgend

das Ergebnis fir 2020:

Betrachtung der

»Interessierten Parteien”

NOVOTERGUM

GESUNDHEITSDIENSTLEISTUNGEN

Fir die Belange des Qualititsmanagements von Relevanz sind die nachfolgend genannten Parteien. Weitere zusatzliche Interessenspartner miissen derzeit nicht betrachtet werden

brancheninterne Zusammenarbeit

standige Marktbeobachtungen

Partei Interessen Zielberiicksichtigung Risikemanagement*
(Ziele) durch ja/nein
regelmaBige Gesprache des Managementsments mit den
Krankenkassen Wahrheit und Klarheit bei unseren Abrechnungen v f’anken!\aessen - ] nein
usarbeitung von Vertragen gemeinsam
mit Vertretern der Krankenkassen
¥ Erfassung aller relevanter Patientendaten
Arzte und Durchfiihrung einer auf wissenschaftlichen Daten gestitzte ¥ regelmaBige Validierung der Patientendaten .
ihre Mitarbeiter Analyse und Therapie ¥ regelmaBiges Feedback an den Arzt ja
klare und ausreichende Kommunikation v regelmaBige Gespriche des Managementsments mit den
Arzten
+ fachkundige und optimale therapeutische Behandiung v dokumentierte Anamnesegespriche
+  Informationsvermittiung ¥ individuelle Behandlung mit klaren Zielen
Patienten +  Sicherheit und Vertrauen v professionelle Beratung ja
+  Freundlichkeit, Zuverlissigkeit, Kompetenz, Piinktlichkeit der ¥ Patientenzufriedenheitsanalyse
Mitarbeiter ¥ Reklamationsanalysen
*  Schutz persénlicher Daten v Erlass der intemen Datenschutzrichtlinie
«  Einkommen/Gewinn v Erziehlung von Gewinnen, Wirtschaftlichkeit, Return of
) +  Erhaltung/Steigerung des Invests Iﬂvgstmenl .
Eigentimer - ¥ Steigerung des Bekanntheitsgrades
+  Macht, Einfluss, Prestige N .
Management +  Entfaltung eigener Ideen und Fahigkeiten ¥ Schaffung eines guten Image 1
Fremdkapitalgeber 3 9 €19 = ¥ Positive Auslastungssituation aller Zentren
+  sichere Kapitalanlage v Schaffung ei tiven Mitarbeiterstrukt d
+  Vermégenszuwachs chaffung einer positiven Mitarbeiterstruktur (gesunde,
motivierte Mitarbeiter)
+  Einkommen
+ soziale Sicherheit ¥ Einarbeitung anhand Einarbeitungsplanen
+ gute Arbeitsumgebung ¥ Motivation zur standigen Weiterbildung
Mitarbeiter »  Anerkennung ¥ Durchfiihrung regelmaBiger protokollierter ja
+ sinnvolle Betatigung Mitarbeitergesprache
*  Arbeitszufriedenheit " Durchfithrung von Mitarbeiterbefragungen
«  personliche und benufliche Entwicklung
¥ standige Kommunikation mit Schulen
* Nutzen fur beide Seiten j é;:li{::ﬁr:o[]uﬁmettg; siotherapeuten ohne
Physiotherapieschulen +  Ermoglichung eines direkten Berufseinstiegs Berufserfaghlrung ¥ P nein
Minimierung eines moglichen Fachkraftemangels ¥ Mitarbeit bei der Entwicklung neuer Ausbildungsinhalte
¥ Erfahrungsaustausch
¥ Emittlung der Therapiegeratehersteller als wichtigste
Nutzen fir beide Seiten Partner
Wertsteigerung durch ¥ Optimierung der Anzahl Lieferanten
Lieferanten Zusammenarbeit ¥ Uberwachung der Fihigkeit der Lieferanten nein
Einhaltung von Absprachen ¥ Gesprache zwischen NOVOTERGUM und Lieferanten auf
andauemde und parnerschaftiche Geschaftsbeziehungen allen Ebenen
¥ kooperative Zusammenarbeit
¥ Sicherstellung der Kenntnis der gesetzlichen und
behdardlichen Anforderungen
Einhaltung gesetzlicher und behérdlicher Anforderungen v g'r:isrﬁ:”g und Umsetzung liber die Vorgaben des QM-
Wissen um die Verantwortung fir Gesundheit und Sicherheit v Insl{ormat\on aller Mitarbsiter in allen Ebenen
Gesellschaft Erkennen von Umweltauswirkungen und Erhaltung v Ermitt dor all inen Auswirk q nein
natiricher Ressourcen mittlung der allgemeinen Auswirkungen des )
Schutz persanlicher Daten l;lnt_emehnilen_s auf die Gesellschaft, insbesondere auf die
ortlich ansassigen Nachbam
¥ Erlass einer Datenschutzleitiinie auf der Grundlage des
Bundesdatenschutzgesetzes
¥ Ermittlung von Chancen und Schwachen kiinftiger
Zusammenarbeiten
Einhaltung fairer Grundsatze und Spielregeln der ¥ Zusammenarbeit mit Marktbegleitem
Mitbewerber Marktkonkurrenz zum beidseitigen Vorteil ja
v
'/

Beurteilung der Stirken und Schwéachen unserer
Mitbewerber

QMH
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4.3 Festlegen des Anwendungsbereichs des QM-Systems

Die beschriebenen Prozesse sowie alle genannten Regelungen gelten fir die gesamte NOVOTERGUM-
Gruppe - d.h. fir sowohl fur die die physiotherapeutischen Praxen als auch fir die Managementgesell-
schaft - auf allen Ebenen.

Ausgehend hiervon beinhaltet unsere Dienstleistung das Anbieten und die Durchfiihrung der Kranken-
gymnastik am Gerat. Hierzu nutzen wir bestehende Therapiekonzepte, d.h. wir betreiben also keine
Dienstleistungs-Entwicklung im Sinne der Norm.

Die Nichterfiillung dieser Normforderung beeintrachtigt weder die Zufriedenheit unserer Kunden noch die
Konformitat (Erfullung von Anforderungen, Fehlerfreiheit etc.) unserer Dienstleistung.

Die Norm-Anforderungen unter Abschnitt 8.3 ,Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen® finden
bei NOVOTERGUM keine Anwendung und werden im Anwendungsbereich unseres QM-Systems nicht
berticksichtigt und auch nicht anderweitig dokumentiert.

4.4 QM-System und seine Prozesse
Modell unseres QM-Systems (QMF 208) gem. PDCA-Zyklus einschl. Normbezug ISO 9001:2015

! 10. Fortlaufende Verbesserung

~

9. Bewertung

5. Fihrung

g

6. Planung

)

4. Kontext der
Organisation,
relev. interes-
sierte Parteien,
Anwendungs-

und Leistung

(Jeyuapalnzuapunyf
uabuniaplojuy Jap ‘wab Bunjsivjisuaiq ajyseiqa

Anforderungen von Kunden und
von anderen relevanten interessierten Parteien

bereich QMS
Eingabe > 8. Betrieb ‘ Ergebnisse
I 7. Unterstiitzende Prozesse
FODCAZykus | FLAM | DO CHECK | ACT QMF 205-A01/18
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Wechselwirkung der Prozesse

Nachfolgend sind unsere Steuerungsprozesse / Fihrungsprozesse, die Kernprozesse (Wertschdpfungs-
kette) und die Unterstiitzungsprozesse abgebildet (QMF 55 Prozesslandschaft). Bei den wertschopfen-
den Prozessen wird zusatzlich die Prozesskette von der Patientenannahme bis zum Recall dargestellt:

Steuerungsprozesse / Flihrungsprozesse

Prozess-/Qualitats-
management,
Planung und
Qualitatsziele

Fihrungs- und
Organisationsgrund-
satze/Qualitatspolitik

Finanzen & Personalfuhrung und
Controlling -entwicklung

Kernprozesse (Wertschopfungskette)

c
Q
[=)]
c
=
o
Q
=]
=5
=
QC
[=2 1]
- o
Q
=]
c
kT
pren)
1]
o

Cingangs-
Patienten- Patienten- el Therapie- Kontroll-

annahme information / analyse/ / durchfithrung analyse
/ Anamnese
v

Unterstlitzungsprozesse

allg.

Rechnungs- Cise Vertrieb, il Verwaltung/ iz .
manage- . mensent- IT Kommuni-
wesen — Marketing - Personal- o -
g verwaltung

Kennzahlen

indino

Recall /

JIayuapalinzusjuaijed

Beschaffung
und
Instandhaltung

Prozesslandschaft
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5 Fiihrung
5.1 Fuhrung und Verpflichtung — Rechenschaftspflicht (QMF 213)
Die oberste Leitung kommt Ihrer Verpflichtung und Fihrung in Bezug auf das QM-System wie folgt nach:

Rechenschaftspflicht NOVOTERG_U_ M

CESUMDHEITSDIEM

Die Geschaftsleitung ist sich lhrer nicht delegierbaren Verantwortung fiir das Cualitatsmanage-
ment-System bewusst und versteht sich als erster Ansprechpariner, wenn es darum geht, Aussa-
gen zu Zielen, deren Umsetzung und den Erfolgen des Qk-Systems zu machen.

Ihrer Werpflichiung in Bezug auf das QM-System kommt die Geschafizleitung wie folgt nach:

Als Geschéftslsitung sind wir uns unserer Veranfworiung fr die Qualifat von NOVOTERGLUM
bewusst und obermneshmen die Rechenschafispfiicht fir die Wirksambeit des GQualitdismanage-
menisysiems sowie filr die Umsetzung der gessiziichen Vorgaben des Datenschutzes.

Das im Quslitaismanagement-Handbuch abgebildete Qualitdtsmanagementsystem ist in die
strafegische Ausrichfung von NOVOTERGUM eingebunden, ebenso wurde die dargelegie
Qualitdispolitik sowie die Qualitiisziele im Gleichklang mit dem Kontext wnd der Under-
nehmensstrategie formulier.

Alte im Handbuch enthaltenden Anfordsrungen missen in die Geschaffsprozesse von NOVO-
TERGUM infegriert werden. Diese Geschaftsprozesse werden ausnahmsios urier Berdcksichii-
gung der Wechselwirkung uniereinander geplant und vor Umsetzoung im Hinblick auf Ristken wnd

Chancen geprift.

NOVOTERGLUM stellt alle srforderichen Mitfel zur Umsestzung des QM-Systems sowis zur Effil-
lung der Gualtdtsziele und der Durchssfzung der Qualitdispolifik sowie der Datenschulzvorgaben
zur Verfigung. Wir sefzen Mitarbeifer ein, die zur Wirksamkeit des Sysiems beitragen, leiten diese
an und urferstitzen sie in jeder Weise.

Wir verpflichfen alle Mitarbeifer, ifire Tatigheiten gemall den Beschreibungen dieses GQM-Hand-
buchs wnd den nachgeschalteten Prozessbeschrelbungen sowie der gesetzlichen Daten-
schufzvorgaben auszufihren. Nur so kann sichergestellt werden, dass die Qualiféf unserer
Dienstleistungen den selbst gesfeliten Anforderungen und den Erwartungen aller interessierter
Parfeicn ermtzpricht.

Durch die Beurteilung der Ergebnisse inferner Audifs sowie Begehungen externer Pariner im
Bereich Arbeifs- und Dafenschutz sowie die regelméligen Berichiersfatfungen dber die Qual-
tatskennzahlen priffen wir die Wirksambei des QM-Systemns.

Wir verpilichten uns zur sténdigen Verbesserung und Weiteremiwicklung unseres QM-Sysferns und
damit aller unserer Prozesse.

im Hinblick auf die Kundenorientierung stellen wir sicher, dass die Anforderungen der refevanten
Parteien laufend ermiffelt und daverhalt erfillt werden. Risiken und Chancen mit Einfluss auf die
Konformital unserer Disnstleistungen werden abgeschalzt, zudem werden wir die Verbesserung
der Kundenzufriedenheit besidndig dberprifen.

QOMF 213-A-0118 Rechenschaftspflicht GF
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5.2 Politik

Das Schaubild QMF 50 stellt unsere Unternehmenspolitik dar:

Unternehmenspolitik

Im Mittelpunkt unseres Handelns stehen unsere Patienten, denen wir respektvoll
und freundlich begegnen. Der Schwerpunkt unseres Handels liegt dabei in einer
hervorragenden und bestandigen Cualitdt unserer Dienstleistungen, die den
Schlissel zu unserem Unternehmenserfolg darstellt.

Dabei bedeutet Qualitat fur uns, sowohl die ausgesprochenen, als auch die
unausgesprochenen Erwartungen unserer Kunden und anderer Interessenspartner
zu erfillen und wenn maglich zu Gbertreffen. Dabei gilt es, in allen Stadien unseres
Handelns Fehler zu vermeiden und Fehlerquellen konsequent zu beseitigen.

Wir erreichen dies durch transparente und klar definierte Prozesse.

Samtliche therapeutische, organisatorische und kaufmannische Tatigkeiten, die
unsere Dienstleistungsqualitdt beeinflussen, werden im Rahmen unseres Quali-
tatsmanagementsystems geplant, auf Risiken und Chancen hin Gberpriift, gelenkt,
standig verbessert und weiterentwickelt.

Unsere Unternehmensziele (=Qualititsziele) lauten:

Sichersteflung der Patientenzufriedenheit

= Vertrauensgewinn durch Ehrichkeit und Transparenz

= fachkundige und optimale therapeutische Behandlung mit klarer
Zielfarmulierung

= umfassende Informationsvermiftiung und professionelle Beratung

=  Erfassung und Auswertung der Patientenzufriedenheit

Vertrauensvolle Zusammenarbeit mit den Arzten
= enge Abstimmung der Behandlung und regelmafiges Feedback an den Arzt
= regelmafige Kontakte und gemeinsame Veranstaltungen mit den Arzten

Positives Beziehungsmanagement zu den Krankenkassen
= Gemeinsame Ausarbeitung von Verfragsinhalten
= Gemeinsame Ausarbeitung von Therapiekonzepten

QMF 50-A-01/16

NOVOTERGUM

GESUNDHEITSDIENSTLEISTUNGEN

Mitarbeitermotivation und —farderung

= RegelméBige und umfassende Weiterbildung

= umfassende Informationsweitergabe und ausreichende Kommunikation
= offene Darlegung von Anerkennung und Wertschatzung

= \orgesetzte in Vorbildfunktion

Erfiillung der gesellschaftlichen Anforderungen

= Sicherstellung der Kenntnis der gesetzlichen und behordlichen Anforderungen

= Schonender Umgang mit wertvollen Ressourcen

= Umsetzung der geselzlichen Vorgaben zur Arbeitssicherheit und zum
Arbeitsschutz

= Schutz persénlicher Daten

Kaufméannisch solide Unternehmensfiihrung

= stdndige Ermiftiung von Chancen und Schwéchen

=  Sicherstellung der Ergebniserreichung

= Steigerung des Bekanntheitsgrades und eines guten Images

=  Schaffung einer positiven Auslastungssituation in allen Standorten

=  standige Marktbeobachtungen und Beurteilung unserer Mithewerber

Jeder einzelne Mitarbeiter ist aufgerufen, dieses Qualitatsverstandnis zu leben und
konsequent auf die Erfullung unserer Qualitatsziele hinzuarbeiten.

Durch bewusstes Engagement und die aktive Zusammenarbeit aller Unter-
nehmensbereiche kann jeder Mitarbeiter die notwendige kontinuierliche Verbesse-

rung erwirken und damit dazu beitragen, dass NOVOTERGUM den Spitzenplatz
sichern und weiter ausbauen kann.

Essen, ipf Janugr 2046
% L,?g

Qualitatspolitik

QMH

Seite 9 von 19



NOVOTERGUM

GESUNDHEITSDIENSTLEISTUNGEN

NOVOTERGUM
QM-Handbuch

QMH-A-01/20

5.3 Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse in der Organisation

Die Geschaftsfihrung hat die Verantwortlichkeiten in den Organigrammen ,Hauptverwaltung“ und ,Ope-
rative” klar dargestellt (QMF 18). Auf die Organigramme kénnen die Mitarbeiter jederzeit iber den Down-

loadpfad zugreifen.

Hauptverwaltung:

Geschaftsfiihrung
GF-
Assistenz
L L) T L) Ll | 1
Qualitats- Rechnungswesen/ . . . Therapie- Unternehmens-
Veganiung management Controlling Maiketing Regionalicitung management entwicklung
I I | —
Lohnbuch- Content Zentrums- Therapiekon- i
Buchhaltung zepte & — Expansion
haltung Management management E Al
Content
Personal- Therapie- — Zentrums-
verwaltung erbringung Schulung! Integration
Therapie-
qualitat
ADMIN — L— Recruiting
TA Coaching/
Qualitats-
sicherung

e Die Zustandigkeiten im Detail werden in den Stellenbeschreibungen (QMF 97ff.) sowie in den jeweilig zu-
treffenden Vorgabedokumenten (thematisch aufgefiihrt auf QMF 55a, Anhang) festgelegt.

¢ Die jeweilige Stellenbeschreibung wird mit den arbeitsvertraglichen Unterlagen zugesendet und tritt mit
dessen Unterzeichnung in Kraft.

o AusschlieBlich die Geschaftsfuhrung tragt die Verantwortung fir die Durchfiihrung jeglicher qualitatsrele-

vanter Tatigkeit.

e Im Hinblick auf die Prozessorientierung ist jeder Prozesseigner fiir seine Qualitdtsaspekte zustandig. Die
Verantwortung zur Koordinierung des QM-Systems wurde ausreichend qualifizierten Mitarbeitern tGbertra-

gen.

e Um die Einhaltung der datenschutzrechtlichen Vorschriften im Unternehmen sicherzustellen wurde ein ex-
terner Datenschutzbeauftragter bestellt. Die Aufgaben des Datenschutzbeauftragten sowie seine Rechte
und Pflichten regelt die schriftliche Bestellung. Eine Bestandsaufnahme des Ist-Zustandes wird jahrlich
durchgefiihrt. Ein Datenschutzkonzept wurde erstellt.

QMH
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Mitgeltendes Dokument zum NT-Organigramm ist neben dem Organigramm der Deutsche Arzt AG:

ORGANIGRAMM Deutsche Arzt AG
Vorstand
Assistenz —
| |
Bereichsleiter ‘
Unternehmensent- Bereichsleiter digital
wicklung
Krankenk: ! Krankenka: fIv- : e
Casemanagement “ Abrechnung ‘ Vertrieb Pro
Lizenzen —

auch das Organigramm der pangenia systems GmbH:

"
ORGANIGRAMM p gel\slgeel\h”%

Geschaftsfithrung

Systemadministration Entwicklung Projekte
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6 Planung

6.1 MalRnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen

Alle Prozessverantwortlichen muissen bei der Neueinflihrung von Dienstleistungen und/oder Prozes-
sen Risiken (Fehler) und Chancen (Verbesserungen) in lhren Bereichen (glltig in Bezug auf unser
.Leistungsversprechen®) systematisch erfassen und beurteilen (z.B. Projektplane).

Betrachtet werden dabei interne und externe Faktoren sowie alle interessierten Partner.

Die Ergebnisse stehen zur Einsicht in den Fachabteilungen zur Verfligung.

Jahrlich wird eine Risikoanalyse erstellt, > QMF 149

Im Jahresverlauf wird die Risikoanalyse durch die Durchfiihrung von FMEA erganzt

- QMF 220 FMEA

Details regelt > Prozessbeschreibung AA 46 Risikomanagement

Bestehende Prozesse werden laufend auf Risiken und Chancen gepriift > ,Zentrumsmappe* der
einzelnen Standorte

6.2 Qualitatsziele und Planung zu deren Erreichung

Basierend auf unserer Unternehmenspolitik (QMF 50) werden jahrlich neue Qualitatsziele fir alle
Mitarbeiter festgelegt und deren Erfiillung in regelmaRigen Abstanden Uberprift. Bei der Zielformu-
lierung werden folgendes festgelegt.

- MalRnahmen (was),

- Ressourcen (welche),

- Verantwortung (wer),

- Abschlusstermin (wann) und
- Ergebnisbewertung (wie)

Die Dokumentation erfolgt auf QMF 201. Details regelt > Prozessbeschreibung AA 37 Zielvereinba-
rung und Beurteilung
siehe auch > AA 30 Zentrumsmanagement

6.3 Planung von Anderungen

Anderungen werden systematisch geplant und umgesetzt
- Dokumentation auf QMF 93 Besuchsbericht, QMF 30 Protokoll etc.

Das Ziel der Anderung und die mdglichen Konsequenzen (Risiken) werden beachtet
-> FMEA QMF 220, Risikoanalyse QMF 149

Ressourcen fir die Umsetzung der Anderung sind verfiigbar
- Personal-/Schulungsplan, Jahresplanung Zentrum, Personalauslastung

Verantwortungen und Befugnisse im Rahmen der Anderung werden gepriift und angepasst
- QMF 97 Stellenbeschreibungen, QMF 18 Organigramme

Das Umsetzen der Anderungsmafnahmen erfolgt mit Statusverfolgung und Wirksamkeitstiberpri-
fung
- QMF 93 Besuchsbericht

Ggfs. erfolgt eine Schulung der Anderungen, die Anpassung der internen Audits sowie die Bewer-
tung im Managementreview.
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7 Unterstiitzung

71 Ressourcen

allgemeines, Personen

Was

Wie

Dokumente

Wirksame Umsetzung des QM-
Systems

Sicherstellung pers. Ressourcen
QM-Bereich

- Schulung QM-Mitarbeiter
- Organigramm QMF 18

Schutz personlicher Daten

Alle personal-/patientenbezogenen
Dokumente unterliegen strikt dem
Datenschutzgesetz.

- Datenschutzrichtlinie

- Bestellung externer Daten-
schutzbeauftragter

- Dokumente MA-Schulung DS
- RL 08 Fax-Richtlinie DS

- RL 10 Verstdfle DS

Infrastruktur und Prozessumgebung

Was

Wie

Dokumente

Sicherstellung der Sauberkeit und
Hygiene

Geregelte Reinigung aller Raum-
lichkeiten

- AA 02 Sauberkeit und Hygiene

Schulung aller Mitarbeiter im Hin-
blick auf mégliche Gefahren

Kontrollierte Durchfiihrung entspre-
chender Mitarbeiterunterweisungen

- AA 45 Durchfiihrung gesetzlich
vorgeschriebener Unterweisungen

Rechtzeitige Erkennung von mogli-
chen Gefahren und dadurch Ver-
meidung

RegelmaRige Begehungen aller
Standorte durch Fachkrafte Ar-
beitssicherheit/-medizin und durch
interne Mitarbeiter

- Begehungsprotokolle FaSi

- Gefahrdungsbeurteilung

- Auditberichte / Q-Check-
Berichte

Verhalten bei Unféllen

1-Hilfe-Koffer in allen Standorten
Ersthelfer in allen Standorten
Lickenlose Dokumentation

- VA 18 Meldung und Do-
kumentation von Unfallen und Ers-
te-Hilfe-Leistungen

Uberwachung und Messung

Was Wie Dokumente
RegelméaRige Uberwachung der - VA 11 Wartung und Messmittel-
betroffenen Arbeitsmittel durch Uuberwachung

Sicherstellung der Fehlerfreiheit
und Funktionalitat der Arbeitsmittel

- Uberwachung durch Fachkrafte
- externe Wartungen
- interne Uberprifungen

- Messmittellisten Fachfirma
- Wartungsprotokolle intern und
extern

Wissen der Organisation

Was

Dokumente

Erkennen des individuell vorhande-
nen Wissens

Nutzung des Wissens als Voraus-
setzung fur ,Kénnen*

,Kénnen“ durch Anwendung in
Kompetenz wandeln

Nutzung externer Wissensquellen

- Einstellung von ,Fachpersonal*

- Erstellung von Qualifikationsan-
forderungen

- gelenkte und geplante Einar-
beitung

- Betreuung der Standorte durch
Therapiemanagement

- Supervision

- Durchfiuihrung von MA-
Gesprachen und/oder Mitarbei-
terbewertungen

- Lessons learned

- regelmaRige Treffen des Fach-
personals

- regelmaflige Wissensweiterga-
be

- Schulungsmaterialien

- Wissensuberprifung

- externe Schulungen
- Studien
- Fachartikel

- Voraussetzungen zur Leistungs-
erbringung, RL 06

- Stellenbeschreibungen, QMF 97
- Einarbeitung neuer Mitarbeiter,
VA 10

- Einarbeitungspléne, QMF 235 ff
- Schulung und Weiterbildung, VA
06

-> Schulungsskripte

- Downloadbereich ,Literatur®

- Supervision, QMF 90

- Fehlermanagement, VA 07

- Workshops Teamassistenz

- Kommunikation, VA 05

- Klausuren

- Schulung und Weiterbildung,
VA 06

- Newsletter / Journal

- Downloadbereich ,Literatur®
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7.2und 7.3

Kompetenz und Bewusstsein

Was

Wie

Dokumente

Grundséatzliches

alle Mitarbeiter sind sich der Unter-
nehmenspolitik, der relevanten
Qualitatsziele, der Vorteile verbes-
serter Qualitatsleistung sowie Gber
Ihren Beitrag zur Wirksamkeit des
QM-Systems und die Folgen nicht-
erfillter Anforderungen (Fehler im

Unternehmenspolitik als Down-
loadmadglichkeit fur alle Mitarbeiter

- Einarbeitungsplane

- Zielgesprachsdokumentation
- Teammeetingprotokolle

- interne Auditberichte

Prozess, Produkt, Dienstleistung) - Verbesserungswesen
bewusst - Fehlermanagement
sicherer Umgang mit Trainingsge- - Medizinproduktebuch

raten

Einweisung aller Mitarbeiter

- Einweisungsnachweis

Festlegen von Tatigkeiten, Vertre-
tung, Vorgesetztenverhaltnissen,
Befugnissen etc

Stellenbeschreibungen
Arbeitsvertrage

Arbeitsvertragsunterlagen
Stellenbeschreibungen, QMF 97

Schulung und Qualifikation von
Mitarbeiter

Trainee-Programme
Einarbeitungsplane

- Einarbeitung neuer Mitarbeiter,
VA 10

- Einarbeitungsplane, QMF 235
- Schulung und Weiterbildung, VA
06

- Durchflihrung gesetzlich vorge-
schriebener Unterweisungen, AA
45

- Schulungsskripte

- Downloadbereich ,Literatur®

- Klausuren

- Wissens und Kompetenznach-
weise der Personen

regelmafige Erhebung des Qualifi-
kationsstatus der MA

jahrliche kontrollierte Erstellung
eines Schulungsplanes

- VA 06 Schulung und Weiterbil-
dung
- QMF 8 Schulungsplan

Ermaéglichung berufliche Weiterbil-
dung

Gewahrung Fortbildungszuschuss
und Fortbildungstagen
Durchflhrung interner Schulungen
und Ermdglichung externer Schu-
lungen

- Arbeitsvertrage

- Fortbildungsantrage

- VA 06 Schulung und Weiterbil-
dung

Ziel-/Richtungsvorgaben

Unternehmenspolitik ist allen Mitar-
beiter bekannt

Durchflihrung von regelmafigen
Ziel- und Beurteilungsgesprachen

- Zielvereinbarung und Beurtei-
lung, AA 37

7.4 Kommunikation

Was

Wie

Dokumente

Einbindung in das Management-
system

MeinungsaulRerung zulassen
regelmalige Kommunikation
Informationsweitergabe
Ermdglichung von Ideeneinbrin-

gung

- Aushange am schwarzen Brett
- QM-Downloadarchiv

- interne Kommunikation, VA 05
- Verbesserungswesen, VA 12
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7.5

8.1

Dokumentierte Information

Unterschieden wird zwischen Vorgabedokumenten und Nachweisdokumenten

Vorgabedokumente sind z.B. Prozessbeschreibungen. Die in Ihnen gemachten Vorgaben missen
von allen Mitarbeitern zwingend eingehalten und befolgt werden.

Nachweisdokumente sind z.B. alle ausgefiillten Formulare, Schulungspléne oder Besprechungs-
protokolle. Nachweisdokumente dirfen im Nachhinein nicht verandert werden

Alle Dokumente werden ausschlief3lich in der aktuellen Revision Uber eine Onlineplattform den Mit-
arbeitern zuganglich gemacht

Der Bezug unserer QM-Dokumentation zu den Normforderungen beschreibt das Formular > QMF
55a im Anhang

Aus der Liste der Dokumente (QMF 39) werden die Zusammenhange zwischen den Vorgabedoku-
menten untereinander und zu den Nachweisdokumenten, sowie allen jeweils mitgeltenden Doku-
mente deutlich

Die Kennzeichnung zur eindeutigen Zuordnung von QM-Dokumenten erfolgt in der Kopfzeile und in
der FuRzeile nach einem in der - Verfahrensanweisung VA 09 ,Erstellung und Lenkung von Doku-
menten und Aufzeichnungen* festgelegten Kennzeichnungsschema.

Alle Dokumente und Aufzeichnungen werden von uns gemafR den Vorgaben unserer Verfahrensan-
weisung > VA 09 ,Erstellung und Lenkung von Dokumenten und Aufzeichnungen* erstellt und ge-
lenkt.

Die genauen Vorgehensweisen bei der Archivierung bzw. die Aufbewahrungsdauern sind in
- AA 09 ,Archivierung® festgeschrieben.

Betrieb

Betriebliche Planung und Steuerung

Ermittlung, Planung und Durchfiihrung der zur Dienstleistungen notwendigen Prozesse u.a. durch

Ergebnisse der Qualitatsziele

stédndige Umfeldanalysen durch die Zentrumsmanager vor Ort
standige Gesprache mit Krankenkassen, Arzten ...
Risikobeurteilungen

Beschaffungsvorgaben

etc.

Erstellung geeigneter Prozessbeschreibungen zur Sicherstellung, dass unsere Prozesse unter be-
herrschten Bedingungen ablaufen und Ergebnisse hervorbringen, welche die Forderung unserer Pa-
tienten erfillen.

Aus den Prozesseschreibungen sind die Verantwortlichkeiten, die einzelnen Arbeitsschritte, Mess-
kennzahlen sowie die notwendigen Dokumente und begleitende Information genau zu erkennen.
Diese Informationen gewahrleisten das Erkennen der Schnittstellen.
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8.2

8.3

8.4

Anforderung an Produkte und Dienstleistungen

- Unsere Patienten kdnnen uns grundsatzlich personlich, telefonisch, Uber das Internet, per Mail oder
Uber ein Fax erreichen.

- Dokumentation der Kundenkommunikation tber den Therapieplan oder die Unternehmenssoftware
NOVOBASE mdglich.

- Vereinbarung individueller Behandlungsziele mit jedem einzelnen Patienten als Pflichtvorgabe.
- Aktive und anonyme Erfragung der Patientenzufriedenheit > QMF 10/QMF 10b.

- Beschwerdemanagement, VA 20

- Notfallaushange

- Patientenberatung im Fall von Behandlungsmdglichkeiten, deren Kosten nicht durch die Kranken-
kassen Ubernommen werden.

- Dokumentation der Krankenkassen-Kommunikation und gesetzlicher, behdrdlicher Vertretern in der
Hauptverwaltung.

Als Patientenanforderungen in Bezug auf unsere Dienstleistung ermitteln und bewerten wir:

- Die von Patienten und der Gesellschaft festgelegten Anforderungen einschlieRlich der Anfor-
derungen hinsichtlich des Verhaltens und Tatigkeiten vor, wahrend und nach der Therapie

- Nicht angegebene Anforderungen, die jedoch fir die festgelegten oder beabsichtigten Auswirkungen
und Verhaltensweisen, soweit bekannt, notwendig sind (Wartezeiten, ergonomische und Raumliche
Anforderungen und Anforderungen an die Sicherheit und Gesundheit)

- Gesetzliche und behérdliche Anforderungen in Bezug auf unser Unternehmen. Dabei beriicksichti-
gen wir die Patientenzufriedenheit und die Anforderungen der interessierten Parteien

Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen

Ausgehend vom unter Kapitel 4.3 festgelegten Anwendungsbereich findet die Norm-Anforderung fir die
»=Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen“ bei NOVOTERGUM keine Anwendung und kann
daher auch nicht dokumentiert werden.

Die Nichterfullung dieser Normforderung beeintrachtigt die Zufriedenheit unserer Kunden, noch die Kon-
formitat (Erfillung von Anforderungen, Fehlerfreiheit etc.) unserer Dienstleistung in keinster Weise.

Steuerung von extern bereitgestellten Prozessen, Produkten und Dienstleistungen

Beschaffungsangaben
- VA 15 ,Lieferantenmanagement®

Beschaffungsprozess

Alle Lieferanten werden regelmafig bewertet. Die Ergebnisse werden allen Mitarbeitern Gber ein Doku-
menten-Download-Archiv zuganglich gemacht. Details zu Auswahlkriterien sowie zum Bewertungsver-
fahren > siehe VA 15 ,Lieferantenmanagement.

Budgetverantwortung/Prifung der Wareneingange
- siehe RL 04 ,Zahlungsrichtlinie sowie > VA 15 Lieferantenmanagement®
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8.5

Produktion und Dienstleistungserbringung

Steuerung der Produktion und Dienstleistungserbringung

- Einfihrung der Mitarbeiter in die Bedienung der Gerate (Dokumentation im Medizinproduktehand-
buch) / Bedienungsanleitung aller Therapiegerate liegen in jedem Zentrum vor

- Detaillierte Prozessanweisungen zur Lenkung, Planung, Durchfiihrung, Kontrolle und Abrechnung
der Dienstleistung = vgl. Anhang Il, QMF 55a

- Zur Verfugungstellung von Schulungsunterlagen zur Durchfiihrung (ggfs. neuer) Dienstleistungen

- Begehungen der Standorte zum Arbeitsschutz / zur Arbeitsmedizin
Schulung der Mitarbeiter in diesen Bereichen

- Planung der Dienstleistungsdurchfiihrung anhand der Terminvereinbarung nach First-In / First-Out-
Prinzip

- Durchfiihrung einer Behandlung ausschlielich durch hierflir qualifizierten Therapeuten nach Anmel-

dung bei den Spitzenverbanden

- Die Therapie wird mit dem Patienten anhand der Anamnese und der arztlichen Diagnose be-
schlossen und in Einzelschritten festgelegt > Therapieplan QMF 36ff. und QMF 69.

- Alle zum Einsatz kommenden Prif- und Messmittel werden systematisch Uberwacht. Details siehe
- VA 11 ,Wartung und Messmitteliberwachung*

Kennzeichnung und Rickverfolgbarkeit

- Gerate zur Behandlung und sonstige mdglicherweise gefdhrdende Produkte werden wéahrend der
gesamten Dienstleistungsrealisierung besonders gekennzeichnet und kénnen bei Bedarf zurickver-

folgt werden

- Uberpriifung der eingehenden Ware auf die in der Bestellung angegeben Beschaffungsangaben >

vgl. VA 15 | Lieferantenmanagement®

Eigentum des Kunden

- Arztbefunde, Rdntgenaufnahme etc. werden verschlossen aufbewahrt und kénnen vom Patienten

wahrend der Offnungszeiten stets in Empfang genommen werden

- Personenbezogene Daten sowohl in Papierform als auch auf elektronischen Datentragern behan-

deln wir gemaf den gesetzlichen Vorgaben des Datenschutzgesetzes

- Patienteneigentum, welches Uber einen langeren Zeitraum in unserem Hause verbleibt, wird be-

sonders gekennzeichnet und mit dem Namen des Patienten versehen
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8.6

8.7

9.1

Freigabe von Produkten und Dienstleistungen

alle Tatigkeiten in den Zentren werden geregelt, gelenkt und freigegeben durch entsprechende Pro-
zessbeschreibungen - vgl. QMF 55a im Anhang

Einsteuerung der Patienten in die jeweiligen Behandlungen erfolgt gem. festen Vorgaben (tlw. in
Absprache mit Krankenkassen).

Ruckverfolgbarkeit auf Mitarbeiter, die eine Dienstleistung erbracht haben, ist jederzeit moglich (liber
Terminzuordnung, Dokumentation auf dem Therapieplan etc.)

Steuerung nichtkonformer Ergebnisse

Jeder Mitarbeiter ist in der Pflicht, wahrend der ihm Ubertragenen Aufgaben auf Fehler und fehler-
hafte Prozesse zu achten und diese unverziglich zu melden > QMF 56 (Fehlermeldung)

Kennzeichnung fehlerhafter Produkte und Lagerung an einem separaten Ort

Entscheidungen bei fehlerhaft ausgefiihrter Dienstleistung werden ausschlie3lich durch den Zent-
rumsmanager gemeinsam mit dem Regional-Geschéftsfiihrer getroffen

Werden bei der Wareneingangsprufung Beschadigungen oder Nichtiubereinstimmungen festgestellt,
so werden die Lieferungen beim Lieferanten reklamiert und Retour gesendet

Behandlung aller Fehler sowie Uberpriifung der dauerhaften Beseitigung gem. vorgegebener Struk-
tur nach > VA 07 ,Fehlermanagement®

Beschwerdemanagement gem. VA 20

Bewertung der Leistung

Uberwachung, Messung, Analyse und Bewertung

Grundsatzliche kontinuierliche Selbstbewertung der gesamten Unternehmung (vgl. Managementbe-
wertung)

Dokumentierte Kontrolle der jahrlich gesetzten Qualitatsziele > QMF 201

systematische Erfassung und Auswertung der Patientenzufriedenheit > VA 08 ,Patienten-
zufriedenheit*

Uberwachung unsere Dienstleistungen in wochentlichen Zyklen anhand der kritischen Erfolgsfakto-
ren (Umsatz, Anzahl der Patienten, Anzahl der Behandlungen, Kosten, Reklamationen etc.) >> hier-
durch Ermdglichung einer frihzeitigen Trendentwicklung > QMF 22, AA 05 Umgang mit QMF 22

Gewabhrleistung einer 100%ige Priifung der Dienstleistung durch standige Validierung Therapie-
Patienten >> Einleitung sofortiger bzw. zeitnaher Korrektur- und Verbesserungsmafinahmen

Dokumentation dariber, welche Therapien durchgeflhrt wurden, Uber die Inhalte der Beratung, den
Behandlungsverlauf und die Behandlungsart in NOVOBASE

Einsatz des ,NOVOTERGUM Cockpits* zur Verschaffung eines schnellen Uberblickes lber die wirt-
schaftliche und operative Situation der einzelnen NOVOTERGUM Standorte sowie der GmbH.
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9.2

9.3

10

10.1

10.2

10.3

internes Audit

Selbstlberprifung
Eigenstandige Uberprifung der Kenntnisse in Bezug auf das QM-System in den Zentren anhand Frage-
bogen - VA 19

interne Audits und Qualitatschecks

Durch Qualitats-Checks und interne Audits wird stichprobenartig die Einhaltung und Wirksamkeit der
Elemente unseres Qualitatsmanagement-Systems in den Bereichen Zentrumsmanagement, Administra-
tion und Therapie Uberprift > VA 19 interne Audits

Managementbewertung

Das Unternehmen erstellt jahrlich eine Unternehmensbewertung. Eingaben fur diese Bewertung erfolgen
gem. ISO 9001:2015. Sofern erforderlich, werden durch die Geschaftsleitung entsprechende Korrektur-
mafRnahmen angeordnet und dokumentiert. Die Dokumentation erfolgt in der ,Managementbewertung”
-> QMF 58.

Verbesserung
Allgemeines

Ermaéglichung einer reaktiven bzw. schrittweisen Verbesserung durch:
o Einsatz der Unternehmenspolitik > QMF 50
Qualitatszielen > VA 37
Auditergebnissen > VA 19
Datenanalysen, Kennzahlen > AA 05
Korrektur- und Vorbeugemaflnahmen, gelenktes Fehlermanagement > VA 07
Aktiver Einbezug der Mitarbeiter > VA 12

Ermaoglichung einer Verbesserung durch Neuorganisation:
- Standige Betrachtung der Unternehmensstruktur durch die GF und ggfs. Anpassung
Nichtkonformitat und Korrekturmaflinahmen

- Meldung und Umgang mit Fehlern sowie Uberprifung der KorrekturmaRnahme auf dauerhafte
Fehlerbeseitigung gemal > VA 07,Fehlermanagement®.

- Wertung von Kundenbeschwerden als Instrument fur konkrete VerbesserungsmaRnahmen / struktu-
rierte Erfassung und Auswertung aller Beschwerden vgl.-> VA 20 ,Beschwerdemanagement”

- Uberwachung der Umsetzung der in den internen Audits/Q-Checks vereinbarten KorrekturmaRRnah-
men > VA 19

- Zielorientierungsgesprache fur alle Mitarbeiter > VA 37

Fortlaufende Verbesserung

- Gelenktes Vorschlagswesen - VA 12

- Systematische Fehlerbearbeitung - VA 07
- Managementbewertung > QMF 58

- Workshops
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