C)\Cuni’red therapy

Verfahrensanweisung
Erstellung und Lenkung von Dokumenten VA 09-A-03/23
und Aufzeichnungen

Prozessinformation

Prozesseigner Qualitatsmanagement

Beschreibung der Vorgehensweise und der Zustandigkeiten bei der

(Wie werden die Ziele gemessen)

e Erstellung von Dokumenten

e Anderung von Dokumenten

e Prufung, Kennzeichnung und Freigabe

e Verteilung und Archivierung
FrezEsEE] Grund der Lenkung von Dokumenten ist es, sicherzustellen, dass alle qualitatsrelevan-

ten Dokumente

o erfasst sind

e vor ihrer Herausgabe genehmigt werden

e auf dem aktuellen Stand gehalten werden

e in der jeweils gultigen Fassung dort vorliegen, wo sie benutzt werden
Geltungsbereich Die Anweisung gilt in alle United Therapy Group Mitarbeiter
Normbezug ISO 9001:2015, Kapitel 7

Prozessstruktur
Ressourcen Prozessbeteiligte Vorgaben
(Was wird benétigt) (Wer, Kompetenz, Fahigkeit) (Was ist zu beachten)
- Prozesseigner - 1SO Norm
- PC, Soft- / Hardware - QM - Dokumente u. Formulare
Input Output
(Was lost den Prozess aus) PROZESS (Was ist das Ergebnis)
) Erstellung, Anderung eines siehe Seite 2 - erstelltes, geédndertes Dokument
Dokumentes steht an

Messgrofen Prozessrisiken / Chancen Vorgehen bei Stérungen

- Dokument liegt allen MA
aktuell und in vorgegebener

- Uberpriifung der Inhalte erfolgt
nicht regelmagig
- Texte zu schwierig, langatmig

- Dokumentenlenkung fehlerhaft - Information an QM

QMF 39 ,Liste der Dokumente*
AA 09 ,Archvierung®

Form vor - MA erhalten Informationen tber
Dokumentenanderungen nicht
Mitgeltende Unterlagen
QMH
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QM-Handbuch
http://intranet/downloads/aa_09_archivierung.pdf

Verfahrensanweisung

7cun”ed therapy Erstellung und Lenkung von Dokumenten VA 09-A-03/23
und Aufzeichnungen

Grundlegendes:

Welche Dokumentenarten in der United Therapy Group zum Einsatz kommen und wie sie unterschieden
werden, kann dem Qualitdtsmanagement-Handbuch (QMH) unten den Punkten ,Aufbau der Qualitatsma-
nagement-Dokumentation® sowie ,Dokumentenarten“ entnommen werden.

Unsere Prozesse werden in Anlehnung an die DIN 66001 in FlieBtexten und Datenflussdiagrammen erstellt.
Jedes Vorgabedokument bekommt eine erste Seite vorangestellt, die folgendes beinhaltet:

Prozessinformation:
- Prozesseigner

- Prozessziel

- Geltungsbereich
- Normbezug

Prozessstruktur:

- Ressourcen

- Prozessbeteiligte

- Vorgaben

- Input und Output

- MessgréRRen

- Risiken / Chancen

- Vorgehen bei Stérungen

Zudem werden alle mitgeltenden Unterlagen aufgefirt.

Erstellung von Dokumenten

Der Prozesseigner ist verantwortlich dafir, dass die ihm jeweils zugeordneten Prozesse vollstandig identifi-
ziert und richtig — in Ubereinstimmung mit dem tatséchlichen Prozessablauf — dokumentiert werden. (Dies
bedeutet nicht, dass er fur alle Tatigkeitsschritte auch die Ausflihrungsverantwortung hat). Er nimmt, ggfs. in
Zusammenarbeit mit der Abteilung Verwaltung/QM, die Erstellung der Dokumente vor. Die jeweiligen Pro-
zessverantwortlichkeiten konnen dem Formular ,Liste der Dokumente, QMF 39“ entnommen werden.

Diese Aufgabe kann einem qualifizierten Mitarbeiter des entsprechenden Fachbereiches Ubertragen werden.
Bei bereichsubergreifenden Dokumente erfolgt eine Abstimmung mit allen betroffenen Stellen und Personen.
Alle Dokumente sollten kurz, aber pragnant gehalten werden. Personen sollten namentlich nicht erwéhnt
werden. Dies gewdahrt, dass Dokumente nach Ausscheiden eines Mitarbeiters nicht gedndert werden mus-
sen.

Sichergestellt werden muss auch, dass bei der Erstellung der Dokumente das durch die Geschéftsleitung
vorgegebene Layout, insbesondere die Gestaltung der Kopf- und FuRzeile (=Kennzeichnung der Dokumen-
te), beachtet wird.
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Kennzeichnung von Dokumenten

Die Kennzeichnung zur eindeutigen Zuordnung von QM-Vorgabedokumenten erfolgt in der Kopfzeile und in
der FuRzeile. Die Logos sind entsprechend der Zuordnung des Dokuments zu verwenden (Bsp.: Ubergeord-
netes Dokument = UTH Il Logo):

Kopfzeile:

Verfahrensanweisung

%c united thera PY Vorbereitung der Abrechnung VA30-A-01/23

Krankenkassen IV

I I I

Logo * Art und Name Kennzeichnungs-
des Dokumentes schlissel

Der Kennzeichnungsschlissel ist wie folgt zu lesen:

VA Art des Dokumentes (hier: Verfahrensanweisung)
30 Ifd. Nummer des Dokumentes
A Revisionsstand
01/10 Ausgabemonat und -jahr
FuRzeile:
VA 30 Vorbereitung Abrechnung Krankenkassen IV Seite 3von 6
Art und Name des Doku- Seitenkennzeichnung
mentes

Bei Formularen wird folgende Kennzeichnung verwendet:

Kopfzeile:

Teilnehmerliste

d%c united therapy
I 1
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qCUniTed therapy Erstellung und Lenkung von Dokumenten VA 09-A-03/23
und Aufzeichnungen

Name des Dokumentes Logo *
FuRzeile
| QMF 9-A-01/23 Teilnehmerliste |
Kennzeichnungsschlissel Dokumenten-
name

*Fir die Verwendung des Logos gelten hierbei folgende unterschiedliche Vorgaben:

Verwendung / Bereich benutztes Logo*

NOVOTERGUM

GESUNDHEITSDIENSTLEISTUNGEN

‘%C united therapy

DEUTSCHE ARZT

MANAGEMENT GMBH

Allgemeine Formulare

Formulare, deren Nutzung im Bereich .
Physiotherapie liegen (X

Anderung von Dokumenten

Die Notwendigkeit fiir die Uberarbeitung von Dokumenten ergibt sich aus einer Prozessanderung bzw. -
anpassung, z.B. in Folge von Korrektur- oder VorbeugungsmafRnahmen. Alle Dokumente sind im taglichen
Arbeitsalltag standig den aktuellen Erfordernisse anzupassen. Anderungen an freigegebenen Dokumenten
dirfen ausschlielich durch den urspringlichen Ersteller in Abstimmung mit dem Qualitdtsmanagement er-
folgen und bedirfen einer neuen Freigabe durch QM.

Dariliber hinaus muss jeder Prozesseigner die beschriebenen Inhalte der ihm zugeordneten Prozesse min-
destens 1 x jahrlich hinsichtlich der Vollstandigkeit, der Aktualitat und der Verbesserungsmaoglichkeiten pri-
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fen, und — wenn notwendig — aktualisieren. Die Bearbeitung der Vorgabedokumente hat dabei Vorrang vor
der Anderung sonstiger Unterlagen wie z.B. Formularen.

Prifung, Kennzeichnung und Freigabe

Im Anschluss an die Erstellung bzw. Anderung erfolgt die Uberpriifung des Dokumentes auf inhaltliche Rich-
tigkeit sowie Machbarkeit und Vollstandigkeit innerhalb des Fachbereiches. Erst danach wird das Dokument
in Dateiform an die Verwaltung/QM weitergeleitet.

Hier wird das Dokument auf Vertraglichkeit mit den Normenforderungen sowie auf Erfiillung aller Forderun-
gen dieser Verfahrensanweisung gepriift. Darliberhinaus erfolgt die Kennzeichnung nach den Vorgaben des
QM-Handbuches. Damit wird eine eindeutige ldentifizierung des Dokumentes sichergestellt.

Neu erstellte Dokumente werden durch die Verwaltung/QM in die ,Liste der Dokumente“ (QMF 39) aufge-
nommen, bei gednderten Dokumenten wird hier der Revisionsstand aktualisiert. Nicht mehr bendtigte Unter-
lagen werden von der Liste gestrichen. Die anschlieBende Einstellung der Dokumente in den QM-
Downloadbereich erfolgt ausschlief3lich durch die Verwaltung/QM.

Verteilung

In der Regel werden alle QM-Dokumente den Mitarbeitern Uber den QM-Downloadbereich zuganglich ge-
macht. Dabei gilt der Grundsatz, dal3 die im QM-Downloadbereich veroffentlichte Version immer die aktuell
freigegebene ist.

Wird ein Dokument neu bzw. in geanderter Form im QM-Downloadbereich eingestellt erhalten alle Mitarbei-
ter zeitnah eine entsprechende Information per E-Mail. Diese E-Mail enthalt folgende Angaben: Dokumen-
tenname, Revisionstand, Anderungen in Stichworten.

Gleichzeitig wird die ,Liste der Dokumente (QMF 39)* im QM-Downloadbereich aktualisiert. Durch die Erfas-
sung aller zugelassenen Unterlagen in die Dokumentenliste steht allen Mitarbeitern eine Ubersicht aller gul-
tigen Dokumente einschliesslich des aktuellen Revisionsstands zur Verfligung.

Innerhalb der Hauptverwaltung muss der Leiter der Abteilung fir den entsprechenden Austausch bzw. die
Vernichtung alter Unterlagen sorgen. In den Zentren ist der Zentrumsmanager fir die Weitergabe der Ande-
rungsinformation sowie fir den Dokumentenaustausch verantwortlich. Diese Aufgabe kann er an einen daflr
geeigneten Mitarbeiter in seinem Zentrum delegieren.

Archivierung
Alle ungultigen Versionen werden durch die Verwaltung/QM elektronisch archiviert. Die Archivierungsfristen
regelt hierbei AA 09 ,Archivierung“ (Anhang).

externe Dokumente

Dokumente externer Herkunft, die unsere Organisation als notwendig fur die Planung und den Betrieb des
Qualitatsmanagement-Systems eingestuft hat, werden ebenso wie interne Dokumente in die Liste der Do-
kumente eingetragen und bei Bedarf verteilt.

VA 09 Erstellung/Lenkung von Dokumenten und Aufzeichnungen Seite 5von 6



—%c united therapy
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Erstellung und Lenkung von Dokumenten
und Aufzeichnungen

VA 09-A-03/23

Mitarbeit
Vwerant-
wortlich

QM Prozess-
verantw.

QM Sach-
verstan-
diger MA

QM

oM

QM

QM

MA AG
bzw. ZM

QM

1x jahrlich generelle

Erstellung/Anderung Dokumentenprifung auf
eines Dokumentes durch Verfahrenssicherheit
den Prozess-
verantwortlichen

v

Prifung auf Richtigkeit,
Vollstandigkeit,
Machbarkeit

v

Prifung auf
Normanforderung /
eigene Anforderungen

v

Aufnahme bzw.
Aktualisierung des Rev.-
Standes in ,Liste der
Dokumente*

v

Einstellung in den QM-
Downloadbereich

v

Zeitnaher Versand der
Anderungsinformation

QMF 39

Austausch
entsprechender
Dokumente vor Ort/
Vernichtung alter
Unterlagen

v

Elektronische
Archivierung unglltiger
Unterlagen

Ablauf
Dokumente
Hilfsmittel

Erstellung/Anderung
eines Dokumentes

Prufung des Dokumen-
tes auf Richtigkeit, Voll-
standigkeit und Mach-
barkeit.

Prifung auf Vertraglich-
keit mit Normanforde-
rungen und eigenen
Anforderungen.

Aufnahme des Doku-
mentes bzw. Aktualisie-
rung des Rev-Standes
in QMF 39.

Einstellung des Doku-
mentes im QM-
Downloadbereich. Im
QM-Downloadbereich
befindet sich stets die
aktuelle Version.

Versand Anderungsin-
formation

Austausch der Doku-
mente/Vernichtung alter
Dokumente vor Ort

Archivierung ungiltig
gewordener ,Original“-
Unterlagen. Hierbei
gelten die Archivie-
rungsfristen aus AA 09
»Archvierung“
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