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Y Auftraggeber Dr. med. Johannes Kemper I

Praxis Narvenarztiiche Praxis

Ort Bauerstr. 15, 80786 Munchen
i Auditbeauftragter G. Olmez, QMB Handbuch-Nr: | 1 - ’ Vom: ‘
| Anwendungsbereich

des QM-Systems: Gesamte Praxis

Geltungsbersich der | » oo o

| Zertifizierung:
i EAC 88.22
4 Standard | x | DINEN1S09001:2000 | [ @S-9000:1098 | | vpas.1
 Auditart: 2, Betreuungsaudit Auditdatum; 28.05.2010
¢ Auditleiter; Dr. med. Thomas Hein Trainee / Experte;
i Auditor(en): Mann-Tage var Ort: 0,5
Angebots-Nr.:| 3-2008-0794 | Kunden-Nr.: | 1-2004-0016 | Auditsprache: | Deutsch
| Anzahl Schichten: | 1 | Anzahl Mitarbeiter (eff.): | 9 Ausschllsse; 7.3

Die Uberprifung der QM-Unterlagen und die Durchfiihrung des Audits fihrt zusammenfassend zu fol-
gendem Ergebnis (zusammenfassends Bawertung):

{Normab- .
{schnitt 4.1 b2 5 16.1 6.3|16.4|7.1 1.3{7.4(7.5|786
{auditiert g g | & glp| g gl g |8 a
iAbweich. ! / ]! RN ANENENE:

@: Ausschluss; Qrau unterlegte Felder sind Pflichtthemnen jm Ubemachungséﬁudlt

Die Praxis hat ein funktionierendes QM System nach der Norm DIN EN /S0 8001:2000 aufgebaut.
Ziel des Audits war es, das QM System zum Zwecke der Aufrechterhaltung der Zertifizierung zu
tiberprifen. ‘
Das Audit war durch die Geschaftsfithrung und die QMB gut vorbereitet. Die einzusehenden Do-
kumente wurden zugriffsbereit zur Verfiigung gestellt. Dem Auditor wurde die erforderliche Auf-
merksamkeit zuteil, so dass das Audit harmonisch und stérungsfrei durchgeflhrt werden konnte.
Alle befragten Mitarbeiter (incl. GF) zeigten einen erfreulichen Kenntnisstand des Regelwerkes
und seiner Umsetzung. Wihrend des Audits wurden keine Systemabweichungen festgastellt. Aus
der Menge der aufgezeigten Verbesserungspotentiale, bzw. aus deren Qualitat lasst sich jedoch
unter Manageament- bzw. Risikoaspekten schon ein gewisser Handlungsbedarf herleiten, um
Nachteile und/oder Schaden von der Praxis fern zu halten. Unabhangig davon gilt:

Die Aufrechterhaltung der Zertifizierung nach 150 9001:2000 wird, nach Uberprifung und Ge-
nehmigung der Korrekturmalnahmen zu den Abweichungen durch die Zertifizierungsstelle, aus
4 dricklich empfohlen.

Nachaudit erforderlich / Entzug des Zertifikates /
¥ | Zertifikaterteilung / Zertifikatfortbestand / Zertifikatdnderung empfohlen /
/f

28.05.2010 Dr. med. Thomas Hein
Datum Auditleiter Unters&hrift
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Profil der Praxis:

Die Praxis ist seit 1979 im relativen Zentrum des Orlsteils Schwabing der Stadt Mlnchen
ansdssig. Die Emreichbarkeit, auch flir eingeschrankt mobile Patienten, ist gewéhrleistet.
Parkraum ist in ausreichender Menge vorhanden und die Ermreichbarkeit durch den OPNV
ist gegeben.

Es handell sich um eine zeitgemaRe Praxis mit ansprechender Einrichtung. In der niheran
Umgebung sind uberweisungsaktive niedergelassenes Arzte verschiedener Fachrichtungen.
Die Interaktion zwischen diesen und der Praxis ist harmonisch und produktiv. Die Praxis
varsorgt einen groffen Einzugsbereich. Das Dienstlelstungsspekirum der Praxis wurde in

- [ungster Zeit dahin gehend umstrukturiert, dass der Schwerpunkt jetzt in der fachbezoge-

nen Patientenbegutachtung im Auftrag multipler Kostentrager liegt. Der Praxisinhaber ist
ausnahmslos international weiter gebildeter Facharzt, der die angebotenen Dienstieistun-
gen auf hochstem Niveau anbietet. Auch das unterstitzende Personal beeindruckt durch
hohe Fach- und Sachkenntnis

Zusammenfassung:

1. Gesamtergebnis der Dokumentenpriifung:

gut

2, Gesamtergebnis der Auditierung:

gut

3. Auditierte Praxisseinheiten mit Ansprechpartnern

Auditierte Praxisseinheit Ansprechpartner
OL Dr. Kemper
QMB Frau Olmez
Lid. AH
Hygienefachkraft

4. Korrekturmafinahmen vom vorherigen Audit

keine, da keine AB

5. Verwendung von Zertifikat und Logo

bisher vertragsgemal

6. Umsetzung der Qualitatsziele
wird angestrebt
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Auditergebnisse im Einzelnen

Varbemerkung:

Aufgrund des Stichprobencharakters des Audits sei darauf hingewiesen, dass Abwei-
chungen vorhanden sein kbnnen, die im Rahmen des Audits nicht festgestellt wurden.

Die Feststellungen des Auditors / der Auditoren entbinden das Unternehmen nicht von
seiner Verantwortung, die stdndige Erfiillung der Normenforderungen und - soweit zutref-
fend - gesetzlicher Forderungen sicherzustellen.

Dariiber hinaus wird darauf hingewiesen, dass dieser Auditbericht in jedem Falle Elgen-
tum der Zertifizierstelle blelbt.

Desweiteren muss die auditierte Praxis, die Ursachen analysieren und die spezifischen,
durchgefilhrten oder geplanten Korrekturen und KorrekturmafRnahmen beschreiben, um
die erkannten Nichtkonformitaten in elnem festgelegten Zeitraum zu beseitigen.

Dieser Bericht besteht aus:
a) einem informellen Teil in Form der nachfolgenden Tabells und
b} einem regulatorischen Teil.

Im informellen Teil werden die Auditergebnisse in einer Tabelle aufgelistet, die eine
Kurzfassung der Auditergebnisse dargestellt. Diese Tabelle soll dem Unternehmen bei
der Erstellung eines MaBnhahmenplans helfen.
Der regulatorische Teil dient der Zertifizierungsstelle zur Entscheidung iiber die Frai-
gabe des Verfahrens und enthélt ausfiihrlichere Informationen zu den Umsetzungen
der Anforderungen aus den Auditgrundlagen.

a) Informeller Teil:

Die im Folgenden verwandten Abkiirzungen % bedeuten:

+ ¢ positiv hervorzuheben
E ; Erfolie

AS : Ausschluss

Anm. : Anmerkung

VP Verbesserungspotential

F : Feststellung, , Befund, der die W|rk5amkelt des QM-Systems nicht in Frage stellt , Behebung erforderlleh
AB  Abweichung, ggf Nac:hremhung v. Unteriagen erforderlich

NU . Kritische Abweichung, Nachreichung v. Unterlagen erfordertich

NA  : Kritische Abweichung, Nachaudit erforderich
QM Qualitdtsmanagement

Tatigkeitsschwerpunkte:
Nervenheilkundliche und psychotherap, Begutachtung
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mentenlenkung ist theoretisch nachvollziehbar.

Be-
Norm- wer-
| Nr. abschn. Feststellung tung
ﬁ 4 GQualitatsmanagementsystem
* Die Praxis prasentierte im Zertifizierungsaudit in allen betrachteten
: 1 Bereichen ein auflerst vitales und erfolgflhrendes Qualitétsmanage- | E
ment auf der Basis des Regelwerkes DIN EN 180 9001:2000.
4.1 Qualititsmanagementsystem, allgemeines
Nicht auditiert
4.2.1 Allgemeine Dokumentationsanforderungen
2 Das QM-System ist von der Obersten Leitung der Praxis rechtsguiltig, E
d.h. dokumentiert, in Kraft gesetzt
Es ist sicher gestellt, dass der letztgtitige Revisionsstand des QMH am
3 dafir vorgesehenen Platz ist und fir jeden Mitarbeiter zu jeder Zeit ein- | E
sehbar ist
4,2.2 Qualititsmanagementhandbuch
Das zur Zeit glltige QMH ist in Aufbau und Struktur dem Aussenste-
henden sehr gut versténdlich und befindet sich in der ersten Revision.
Das Handbuch enthélt die erforderlichen Kriterien des Regelwerkes
4 und beschreibt den Anwendungsbereich des QM-Systems erschip- | E
: fend. Dariiber hinaus enthalt es die Verweise auf die mitgsltenden Do-
: kumente. Ein Organigramm gibt Uber die hierarchische Struktur der
-5 Praxis erschépfend Auskunit und Ablaufschemata sind vorhanden
: 423 Dokumentenlenkung
5 Jeder Mitarbeiter hat den Erhalt, die Kenntnis und das Versténdnis des E
aktuellen QMH und ssiner Begleitdokumente besttigt
8 Die Kenntnisnahme neuer und verbindlicher Dokumente (AA, VA, FB VP
0.4.) wird noch nicht rechtssicher dokumentiert
é 7 Es gibt einen Sperrordner, der im Aufbau der existisrenden QM- E
Dokumentation entspricht.
8 Ein Verfahren zur Lenkung der Dokumente ist beschrieben. Die Doku- E

IO S K,
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4.2.4

Aufzeichnungslenkuny

Es gibt eine giltige VA

10

Es gibt eine Unterschriftenklrzelliste

11

Die Aufzeichnungen der Praxis werden nachvollzighbar gelenkt. Insbe-
sondere werden dig Patientenbehandlungsaufzeichnungen sehr sorg-
faltig gefOhrt. Die eindeutige Zuordnung der Daten und die
Wiederauffindbarkeit im Ablagesystem der Praxis ist gewshrleistet.

5.1

Verpfiichtung der Leitung

12

Die Praxissleitung (hier: Dr. Kemper) ist sich ihrer, fir das Qualititsma-
nagementsystem entscheidenden Position bewusst.

Die Praxissleitung engagiert sich dabei nicht nur persénlich, wie bei-
spielsweise in der taglichen Arbeit am Patienten, sondern setzt erhebli-
che personelle und finanzielle Ressourcen ein, um das Qualitdtsmana-
gementsystem in der Praxis aufrecht zu erhalten und zu verbessern.
Die Vorteile des Qualititsmanagementsystems sind fur die Leitung in
der taglichen Arbeit erkennbar.

Es sind Arbeitserleichterungen durch das Qualitdtsmanagementsystem
fur die Leitung deutlich splrbar. Dies macht sich insbesondere in einer

besseren Praxis, einem besseren Engagement der Mitarbeiter und der

Optimierung der Praxissablaufe bemerkbar.

Des Weiteren gibt es konkrete Vorgahen fir die Qualifikation neuer
Mitarbeiter.

Das Leithild der Praxis ist mit den Zielsetzungen der Obersten Leitung
kongruent.

13

Dis Leitung plant das Qualititsmanagementsystem weiter zu verbas-
s58rm,

E+

5.2

Kundenorientierung

Nicht auditiert

T
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Qualitatspolitik

14

Zur Qualitdtspolitik befragte Mitarbeiterinnen waren Uiber die fir sie be-
deutenden Aspekte der Q-Politik und Q-Ziele gut orientiert.

15

Die Vermittlung der Praxissgrundsétze und -politik an die Mitarbeiter er-
folgt in den Teambesprechungen.

16

Die OL beweist durch stringente QM-Prasenz auch an den Beispielen
Schulungsplan und  -nachweise, Mitarbeiterinformation (Aushénge
0.4.), Erstellen des Managementreview, Durchfihrung Interner Audits
und konsequenter Umsetzung der erstellten Mafinabhmenkataloge lhr
QOM-Bewusstsein

17

Es wird eine patientenorientierte Praxizsphilosophie nicht nur doku-
mentiert, sondern auch gelebt. Auch und insbesondere die Auszubil-
denden sind mit dieser Thematik verfraut und setzten dies in ihrer tagli-
chen Arbeit um.

5.4.1

Qualitatsziele

18

Qualitative und quantitative Ziele wurden und werden in Ubsreinstim-
mung mit der Qualititspolitik unter Beachtung der Dienstleistungsan-
fordarungen f0r alle relevanten Bereiche festlegt und kormmuniziert

19

Die Quantifizierung der Q-Ziele ist gut.

20

Die Qualitdtsziele sind schriftlich fixiert, abar nur teilweise messbar ge-
staltet worden. Es solltan alle MA eingebunden werden.

A

5.4.2

Planung des Qualititsmanagementsystems

21

Zur Erreichung der Qualititsziele werden It. Aussage der OL berlck-
sichtigt:

»  alle erforderlichen Prozesse des QM-Systems,

" die bendtigten Mittel

»  Malnahmen zur standigen Verbesserung des QM-Systems.

22

Die Dokumentation zu Obigem ist noch suboptimal

VP
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5.5.1 Verantwortung und Befugnis
23 FUr zahlreiche Aufgaben besteht eine Vertretungsregelung, so dass Ar- E
beiten im Urlaubs- und Krankheitsfall nicht liegen bleiben.
Die Festlegung der Verantwortlichkeiten und Befugnisse bei der Ver-
waltung und Weiterentwicklung des QM-Systems wurde durchgefithrt
24 Aufgaben, Verantwortungen, Zusammen- und Wechselwirkungen und | E
Befugnisse von Betroffenen sind weitestgehend geregelt und bekannt
gemacht worden
5.5.2 Beauftragter der obersten Leitung
Die Aufgaben, Verantwortungen, Zusammen- und Wechselwirkungen
25 und Befugnisse der QMB sind geregelt, aber noch nicht explizit bekannt | VP
gemacht worden.
26 Im Qrganigramm ist Frau Olmez als QMB benannt. E
- 27 Die Gewdhrleistung deren Unabhdngigksit sollte festgelegt werden VP
28 Die QMB hat offiziell Weisungsberachtigungen in Angelegenheiten des E
Qualitatsmanagements
29 Die Berufungsurkunde fir die QMB ist durch die geforderten Tatigkeiten E
ergénzt worden. ‘
30 Gleiches sollte fiir alle Benennungen gelten VP
553 Kommunikation
21 Die Kommunikation in Sachen Therapie und auch des QM findet in den -
Teambesprechungen statt.
Der Einsatz audiovisueller und elektronischer Medien wird in ausrei-
32 E
chendem Umfang genutzt.
13 Der regelmatige verbale Austausch findet mehrheitlich demokratisch E
statt :

Lk

ety
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5.6

Managementbewertung (Managementreview)

34

Es gibt eine VA

35

Durchfihrung von Managementreviews und Ableitung von Schlussfol-
gerungen und Malnahmen ist gut

36

Bei der Managementbewertung werden zukiinftig ergénzend folgende
Punkte beachtet;

= Auditergebnisse

Rickmeldungen von Kunden

Prozesslaistung und Konformitét der Dienstleistungen

Stand von Varbeugungs- und Korrekturmafnahmen

Wirksamkeit der Malinahmen vorangegangener Reviews

37

Das Ergebnis des Managementreviews sollte insbesondere Aussagen
Zu:

*  Verbesserung der QM-Prozesse

*  Verbesserung der Dienstleistungsprozesse

= Verbesserung der Dienstleistung

= Mittelbedarf

beinhalten

VP

6.1

Bereitstellung von Ressourcen (Ermittl. u. Bereitst. fiir QM - Mittel)

Nicht auditiert

6.2.1

Allgemeines (Zuordnung von Personal)

38

Teamsitzungen finden regelm&Big und geplant stat

E+

Es gibt bei der Einarbeitung neuer Mitarbeiter einan Emarbentungsptan
der stringentE gefuhrt werden sollte

6.2.2

Schulung, Bewusstsein und Fihigkeit

40

Der Pflichtschulungsplan wird noch nicht voll umfinglich (UVV u. Ge-
fahrstoffe u. Abfallentsorgung) erarbeitet und durch die oherste Leitung
bestitigt.

VPI

41

Die notwendige Schulungen (Pflichtschulungen) werden noch nicht
durchgéngig realisiert (s.a.)

VP!

6.3

Infrastruktur (Praxls und Ausstattung)

Nicht auditiert

6.4

Arbeitsumgebung

Nicht auditiar

BB
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7.1

Planung der Produktrealisierung

Nicht auditiert

.21

Ermittiung der Kundenanforderungen

42

Ein Verfahren zur Ermittiung der Kunden/Patientenanforderungen kbnn—
te aingsafiihrt werden

VP

43

Die Patientenanforderungen werden erfaast.

44

Patientenbeschwerden und Reklamationen werden systematisch er-
fasst und siner Ghergreifenden Beurteilung zugénglich gemacht.

7.2.2

Bewertung der Anforderungen in Bezug auf die Dienstleistung

45

Es kdnnte eine Analyse der Dienstleistungsanforderungen vor Einge-

hen einer Leistungsverpflichtung geben hinsichtlich:

= Machbarkeit (ggf. unter Einbeziehung aller beteiligten Bereiche, z.
B. medizinische Grenzen)

*  Terminierung

»  Qualititszielen

» Ubereinstimmung zwischen Angebot/ Auftrag bzw. Vertrag prifen

VP

45

Eine Bestandsliste der aktiven Medizinprodukte nach MPBetreibV ist
noch nicht vorhanden.

VP!

47

Die stichprobenartig eingesehene Dokumentation der Medizingerate
war regelrecht. Die Einarbeitungsvorgange waren gut dokumentiert,

48

Die auslegepflichtigen Gesetze liegen in der Praxis beim Audit nicht
vor. :

VP

723

Kommunikation mit den Kunden

49

Es sollte ein Verfahren zur Kommunikation mit den Kunden/Patienten
eingefuhrt werden hinsichtlich

= Informationen zu Dienatleistungen

r  Auftrégen/Vertragen

*  Patientenreaktionen .

m Reklamationan, Patiantenbeschwerden

= Rickrufaktionen

Das Verfahren solite unterschiedliche Dienstieistungsangebota bertick-
sichtigen.

VP

7.3

Entwicklung von Dienstlaistungen

Regelkonform ausgeschlossen

T L L G,
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| 7.4.1 Beschaffungsprozess (Lenkung von Beschaffung)
} Nicht auditiert
i‘ 7.4.2 Beschaffungsangaben
| Nicht auditiert
) 7.4.3 Verifizierung von zugekauften Dienstleistungen
Nicht auditiert
7.5.1 Lenkung der Dienstleistungserbringung
Nicht auditiert
: 7.5.2 Validierung der Prozesse zur Dienstieisfungserbringung
:“ Nicht auditiert
7.5.3 - Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit
Nicht auditiert |
7.5.4 Elgentum des Kunden
Nicht auditiert
755 Dienstleistungserhalfung
Nicht auditiert
; 7.6 Lenkung von Uberwachungs- u. Messmitteln
Nicht auditiert
8.1 Messung, Analyse u. Verbesserung, allgemein
% Die Praxisleitung legt die Vorgange zur Uberwachung der Konformitét
i &0 der Behandiung, des Qualitdtsmanagementsystems und der stindigen | E
Fg Verbesserung fest.
i 51 Die Hygienepldne werden regelmaRig auf inre Anwendung geprift E
! ‘
E 8.2.1 Kundenzufrledenheit
Die gewonnenen Informationen zur Patienten-/Kundenzufriedenheit
52 oder —unzufriedenhsit (als eine der Messgrofen fur die Leistung des | E
QM-Systems) werden analysiert, bewertet und ibsrwacht
Zu den Methoden soliten aber u. a. gehéren:
= Festlegung von Verfahren
= Durchfilhrung von Analysen
53 = Ablgitung von Malnahmen VP!
»  Festlegung von Zielvorgabhen
F = Durchfiihrung von Erfolgskontrollen
f Diese sollten dokumentiert sein




i i-med-cert Auditbericht i-med-cerc

' Zertifizierungsstelle 2. Betreuungsaudit
fir QM-Systeme der Dr. med. Johannes Kemper
 med-cert GmbH 80796 Miinchen

w §8.2.2 Internes Audit

Die Planung von regelmaBigen internen Audits zur Bestatigung der
Wirksamkeit des eingeflihrien QM-Systems unter Beachtung von Sta- E
tus und Bedeutung der Bersiche sowie Ergebnisse friherer Audits wird
konsequent durchgefihrt.

54

Zu oben genanntem gehdren unter anderem :

= Auditumfang

»  Audithiufigkeit

" Auditmethoden

= Bestétigung durch die oberste Leitung

» Nachweisflhrung der Qualifikation entsprechend 1SQ 18011 und
Unabhangigkeit der Auditoren.

* Erarbeitung von Auditberichten mit Vorschldgen zu notwendigen
Korrekturmalfinahmen und Berichterstattung an die oberste Leitung

* Bestatigung der Korrekturmafinahmen durch die Oberste Leitung

¥ Verifizierung der Wirksamkeit der Korrekturmafznahmen und deren
Dokumentation

55

Die Praxis hat ein Internes Audit durchgeftihrt. Der aus dem Internen
Audit abzuleitende Malinahmenkatalog, inklusive Datum der Umset- B+
zung, ist gut und wird von der Praxis detailliert ausgearbeitet und dem
Wiedervorlagemechanismus zugefUhrt

56

; 8.2.3 ' Uberwachung und Messung von Prozessen

Anwendung ven Methoden zur Messung und Uberwachung von Reali-
sierungsprozessen und zum Nachweis der Erfilllung von Kundenanfor-
derungen und Prozessfahigkeit sollte in Betracht gezogen werden VP
Methoden zur Messung der Prozessfihigkeit waren u. a.
= Risikoanalysen (FMEA)

= statistische Methoden

57

8.2.4 Uberwachung und Messung der Dienstleistung

] 58 Dem Thema ,,Risikuanalysé“ sollte sich gendhert werden VP

Die Dienstleistungsfreigaben diirfen erst nach zufriedenstellender Voll-
69 endung aller festgelegten Tatigkeiten erfolgen. Dieses sollte adaquat | VP
@ dokumentiert werden
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8.3

Lenkung fehlarhafter Dienstleistungen

60

Eine generelle, standardisierte und rickverfolgbare Fehlerbehandlung
findet durchgehend statt.

VP

61

Die Ubersichtlichkeit der Fehlerdokumentation kénnte noch verbessert
werden. Die schon begonnene Verwendung eines ausfihrlichen Feh-
lerbuches sollte daher noch intensiviert werden.

VP

84

Datenanalyse

62

Die Erhebung der QM-Daten findet noch nicht in systematischer Farm
statt. Es gibt aber jelzt ein QM-Programm, dass dieses ausschiiellen
sollte

VP

63

Die Auswertung der aus der QM-Arbeit gewonnanen Daten und die da-
raus resultierenden Malnahmenkataloge sind nur unzureichend doku-
mentiert

VP

o T TEReT

64

Bei der Datenanalyse sind auch Daten, die durch Mess- und Uberwa-
chungstatigkeiten aus anderen Quellen (z. B. durch Lieferan-
ten/Kunden/) gewonnen wurden, zu herlicksichtigen

VP

8.5.1

Sténdige Verbesserung

65

Die Erarbeitung von Planen zur Verbesserung des QM-Systems und
effektiven Umsetzung der Qualitatspolitik/Qualitatsziele durch

= Auswertung der Auditergabnisse

= Datenanalysen

= Auswertung des Managemeantreview

kdnnte umgesetzt werden

VP

66

Die Bedeutung und die Umsetzung dieses Kapitels solite allen Beteilig-
ten regelmaliig nahe gebracht werden.

VP

8.5.2

Korrekturmalnahmen

67

Es gibt eine VA

68

Die Dokumentation des Verfahrens zur Durchfithrung von Korrektur-
mafnahmen mit dem Ziel der Beseitigung der Ursachen von Fehlern
und zur Verhinderung des erneuten Auftretens ist nur suboptimal
Das Verfahren muss folgende Schwerpunkte darstellen

*  Fehleretkennung

Uraachenermittiung

Ermittiung des Handlungsbedarfs

Festlegung der Korrekturmattnahmen

Ergebnisdokumentation

Bewertung der Korrekturmalnahme

VP

St




v  Festlegung der erforderlichen Vorbeugungsmalnahmen und Siche-
rung ihrer Durchfihrung

»  Aufzeichnung der Ergebnisse der ergriffenen Vorbeugungsmat-
nahmen

= Bewertung der getroffenen Vorbeugungsmalnahmen
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8.5.3 VorbeugungsmaRnahmen
69 Es gibt eine VA E
2 Die Dokumentation des Verfahrens zur Durchfiihrung von Vorbeuge-
\ mafinahmen mit dem Ziel der Beseitigung von méglichen Fehlern ist
verbesserungsfahig
Das Verfahren muss folgende Schwerpunkte darstellen
70 » Feststellung potenzieller Fehler und ihrer Ursachen VP
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Hinweis:

Fir alle kritischen Abweichungen (NU), {NA) muss der Antragsteller innerhalb von 15 Arbeitstagen
| die Formblé&tter mit den dokumentierten Abweichungen und den vorgeschlagenen Korrekturmainah-
i men an die Zertifizierstelle zuriicksenden.
: Als Begriindung fir die gewéhlte Korrekturmainahme sollte sine Ursachenanalyse beigefigt werden.

; Die KorrekturmaRnahmen fur alle festgestellten Abweichungen (NU), (NA), (AB) miissen innerhalb
von 3 Monaten nach dem Audit eingeflihrt sein.

Erforderliche Nachaudits missen innerhalb einer Frist von 3 Monaten durchgeflihrt werden.

L
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TERSEE

b) regulatorischer Teil:

Hauptabschnitt 4.1/ 4.2 - QM-System
Ansprei:hpartner: Dr. Kemper (GF) und Frau Olmez (QMB)

Das zurzeit gliltige QM-Handbuch basiert auf den Vorgaben der [ISO 8001:2000 (Kapitel 4.2.2).
Die Dokumentation ist klar gegliedert und mit Verweisen zu nachgeordneten VAs und AAs ver-
sehen. Kennzahlen, die den wirtschaftlichen Stand des Unternehmans darste[len werden ver-
wendet und gehen in das Management Review ein.

- Es wurden Ausschlisse definiert. (Kap. 7.3 Entwicklung)

Die Kernprozesse sind definiert. Das QMS ist wirksam und wird eingesetzt.

Die folgenden (Pflicht-) Verfahrensanweisungen zu den Anforderungen des Ragelwearkes sind
vorhanden:

- Lenkung von Dokumeanten

- Lenkung von Qualitdtsaufzeichnungen
- Interne Qualit3tsaudits

- Lenkung von fehlarhaften Produkten

. Korrekturmainahmen

- und Vorbeugungsmainahmen

Die Anforderungen des Hauptabschnitts 4.1/4.2 der Norm [DIN EN SO 9001:2000] sind erflillt.

Hauptabschnitt 4.2.3/4,2.4 - Lenkung von Dokumenten und Aufzeichnungen
Ansprechpartner: (GF) und (QMB)

Die Lenkung von Dokumenten und Aufzeichnungen ist klar geregelt. Alle Dokumente werden er-
stellt, geprift und vor Herausgabe genshmigt, Aufbewahrungsfristen fir Dokumente und Auf-
zeichnungen orientieren sich an den gesetzl., bzw, berufsgenossenschaftlichen Vorgaben.
Aufzeichnungen werden erstellt und aufrechterhalten und weisen die Konformitat mit den Anfor-
derungen und das wirksamen Funktionierens des Qualitaitemanagementsystems nach. Doku-
mente und Aufzeichnungen waren bei den auditierten Beispielen lesbar, leicht erkennbar und
wiederauffindbar, Im Handbuch und in Dokumenten werden Anderungen gekennzeichnet. Im
Handbuch werden geénderte Dokumente bekanntgegeben. Auf jedem Dokument befinden sich
Revisionsnummer und Datum.

Die Anforderungen des Hauptabschnitts 4.2.3/4.2.4 der Norm [DIN EN |30 9001:2000] sind er-
foilt.
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Hauptabschnitt 5 — Verantwortung der Leitung
Ansprechpartner: (GF)

Die oberste Leitung weist ihre Verpflichtung beziiglich der Entwicklung und Verwirklichung des
Qualititsmanagementsystems und der sténdigen Verbesserung der Wirksamkeit des Qualitéts-
managemantsystems nach, indem sie der Praxis die Bedeutung der Erfilllung der Kundenanfor-
derungen sowie der gesetzlichen und behtérdlichen Anforderungen vermittelt. Dazu werden Be-
sprechungen mit den Mitarbeitern verwendet. Die bereits erzielten Benefits sind die Antriebsfe-
der, das Angefangene fortzusetzen. Die Qualitatspolitik wird in der Praxis zur Ansicht durch dia
Mitarbeiter vercffentlicht. Die oberste Leitung legt die Qualitatspolitik fest und stelit sicher, dass
Qualitatsziele festgelegt werdan. '

Die hochdifferenzierten Qualitatsziele werden ebenfalls im QMH veréffentlicht und lauten u.a.
sinngemal:

standige Verbesserung der Kundenzufrisdenheit und des QM-Systems
Gewdhrleistung einer ,state-of-the-art* Medizin

vorausschauends Weiterbildung unserer Mitarbeiter

Optimierung der Zusammenarbeit mit allen Beteiligten (Kunden und Lieferanten)
Verbesserung des betriehswirtschaftlichen Ergebnisses

Es werden regelmalige Managementbeweriungen durchfithrt, deren Ergebnisse dokumentiert
werden. Der Management Review auf Basis der 1ISO 8001:2000 konnte eingesehen werden.

Der MR entspricht den Anforderungen der Norm IS0 9001:2000.
Die Qualitatspolitik ist dem Unternehmen angemessen.

Verantwortlichkeiten und Befugnisse sind festgelegt und werden ausreichend dokumentiert. Ein
aktuelles Organigramm ist im QMH zu finden. Als QMB ist Frau Olmez benannt.

Die Anforderungen des Hauptabschnitts § der Norm [DIN EN 1SO 9001:2000] sind erfillt.
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Hauptabschnitt 6 — Management der Réssourcen
Ansprechpartner: (GF)

Die Praxis ermittelt die erforderlichen Ressourcen und stellt diese bereit, um das Qualititsmana-
gementsystemn aufrechtzuerhalten und seine Wirksamkeit sténdig zu verbessern. Die Ermittlung
des Resgourcenbedarfes bezieht sich auf den zeitlichen Aufwand des Personals. Die Kundenan-
forderungen werden erfillt und so die Kundenzufriedenheit erhéht.

Personal, das die Dienstleistungsqualitat beeinflussende Tatigkeiten ausfiihrt, ist auf Grund der
angemessenen Ausbildung, Schulung, Fertigkeiten und Erfahrungen féhig, diese Tatigkeiten
durchzuflhren. Es werden Aufzeichnungen (tber Schulungen der einzelnen Mitarbeiter geflhrt.
Die Praxis ermittelt die notwendigen Fahigkeiten des Personals, das die Dienstleistungsqualitat
beeinflussende Tatigkeiten ausiibt. Die Mitarbeiter haben eine relevante Ausbildung (AH, etc.).
Anforderungsprofile werden fir jede Stelle individuell bei Bedarf erstellt und die gesetzlichen
Forderungen werden dabei beachtet.

Neue Mitarbeiter werden anhand eines Einarbeitungsplanes eingearbeitet. Es wird ein jahrlicher
Schulungsplan erstellt. Die Schulungsbedarfsermittiung findet durch Befragung statt. Schulungs-
unterlagen und Nachweise werden von der QMB gesammelt und aufbewahrt.

Der Schulungsplan des Jahres 2010 konnte eingesehean werden.

Der gesamte Schulungsprozess ist in einer VA dokumentiert.

Die Praxis ermittelt, stellt bereit und hailt die Infrastruktur aufrecht, die zur Erreichung der Kon-
formitat mit den Dienstleistungsanforderungen erforderlich ist. Berichte hierzu und Freigaben von
Mitteln zur Verbesserung und Aufrechthaltung dar Infrastrukiur sind in Arbeit.

Die Arbeitsumgebung ist der Praxis angemessen.

Die Anforderungen des Hauptabschnitts 6 der Norm [DIN EN IS0 9001:2000] sind erflit.

Hauptabschnitt 7.1 — Planung der Dienstleistungserbringung
Nicht auditiert

Hauptabschnitt 7.2 — Kundenbezogene Prozesse
Ansprechpartner: (QMB)

Die Praxis ermittelt die vom Kunden, in erster Linie sind hier die Patienten gemeint, festgelegten
Anforderungen. Es werden die Anforderungen in Bezug auf die Dienstleistung bewertet. Diese
Bewertung findet vor dem Erbringen einer Dienstleistung gegeniiber dem Kunden (z. B. Aufkla-
rungsgespréch) statt und stellt sicher, dass die Dienstleistungen festgelagt sind, und dass die
Praxis in der Lage ist, die festgelegten Anforderungen zu erflllen. _
Aufzeichnungen der Ergebnisse der Bewertung und deren Folgemaiinahmen werden gefihn.

Die Anforderungen des Hauptabschnitts 7.2 der Norm [DIN EN SO 9001:2000] sind efillt.




i-med-cert Auditbericht i-med-cert
Zertifizlerungsstelle 2. Betreuungsaudit
fur QM-Systeme der Dr. med. Johannes Kemper
-med-cert GmbH 80796 Miinchen

Hauptabschnitt 7.3 - Entwicklung

Regelkonform ausgeschlossen

Hauptabschnitt 7.4 — Beschaffung

Nicht auditiert

Hauptabschnltt 7.5 — Dienstleistungsprozess

Nicht auditiert

Hauptabschnitt 7.6 — {berwachungs- und Messmittel
Nicht auditiert
Hauptabschnitt 8.2 - Uberwachung und Messung

Ansprechpartner; (QMB)

Es stehen geeignete Methoden zur Ubsrwachung und Messung der Prozesse des Qualititsma-
nagementsystems zur Verfligung. Wenn die geplanten Ergebnisse nicht erreicht werden, werden
Korrekturen und Korrekiurmafnahmen ergriffen um die Dienstlsistungskonformitét sicherzustel-
len. Die Merkmale der Dienstleistungen werden iberwacht und gemessen, um die Erfullung der
Dienstleistungsanforderungen zu verifizieren. Diese Messungen werden dekumentiert und sind
jederzeit abrufbar. Ein Nachweis Ober die Konformitét mit den Annahmekriterien wird gefthrt.
Das zusténdige Personal kann identifiziert werden.

Die Anforderungen des Hauptabschnitts 8.2 der Norm [DIN EN SO 9001:2000] sind erfiillt,
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Hauptabschnitt 8.2.1 — Kundenzufriedenheit
Ansprechpartner: (QMB)

Die Praxis Oberwacht Informationen Giber die Wahrnehmung der Kunden (Kundenbefragungen)
in der Frage, ob die Praxis die Kundenanforderungen erfilllt hat, als eines der MaRe fir die Leis-
tung des Qualitdtsmanagementsystems. Die Methoden zur Erlangung und zum Gebrauch dieser
Informationan sind festgelegt.

Das Ergebnis dieser Analyse dient als Eingabe zum Management Review.

Die Anforderungen des Hauptabschnitts 8.2.1 der Norm [DIN EN 1SO 9001:2000] sind erfiilit.

Hauptabschnitt 8.2.2 Interne Audits
Ansprechpariner: (QMB)

Es werden in geplanten Absténden interne Audits durchgefiihrt, um zu ermitteln, .ob das Quali-
tatsmanagementsystem die gaplanten Regelungen die Anforderungen der Normen und die fest-
gelegten Anforderungen an das Qualitdtsmanagementsystem erfillt,

Der Auditplan fur 2010 lag vor. Im Jahr 2010 wurde ein Int, Audit durchgefihrt. [Die Auditfragen
werden anhand einer Frageliste abgearbeitet, die auf dem QMS und der normativen als auch der
gesetzlichen Vorgaben beruht]. Eine VA zu internen Audits liegt vor.

Bap.: Audithericht

' Die Anforderungen des Hauptabschnitts 8.2.2 [DIN EN IS0 9001:2000] sind erfiillt.

Hauptabschnitt 8.2.3 Uberwachung und Messung von Prozessen

Ansprechpariner: (QMB)

Die Praxis wendet geeignete Methaden zur Uberwachung und Messung der Prozesse des Quali-
tatsmanagemantaystems an. Diese Methoden legen dar, dass die Prozesse in der Lage sind, die
geplanten Ergebnisse zu erreichen. Werden die geplanten Ergebnisse nicht erreicht, werden
Korrekfuren und Korrekturmafinahmen ergriffen, um die Dienstieistungskonformitét sicherzustel-
len. :

Diese Ergebnisse fliellen in die stindige Verbesserung der Prozesse ein.

Die Anforderungen des Hauptabschnitts 8.2.3 der Norm [DIN EN 10 9001:2000] sind erfullt.
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Hauptabschnitt 8.2.4 Uberwachung und Messung des Produktes

Ansprechpartner; (QMB)

Die Praxis (berwacht und misst die Merkmale der Dienstleistungen, um die Erfillung der Dienst-
leistungsanforderungen zu verifizieren. Dies wird in geeigneten Phasen des Dienstleistungsreali-
sierungsprozeasas durchgeflhrt. Ein Nachweis (iber die Konformitdt mit den Annahmekriterien

wird gefiihrt. :
Die |dentitat der Personen, die Inspektionen oder Prifungen vornehmen wird aufgezeichnet.

Die Anforderungen des Hauptabschnitts 8.2 der Norm [DIN EN 1SO 9001:2000] sind erfiillt.

Hauptabschnitt 8.3 — Lenkung fehlerhafter Dienstleistungen

Ansprechpartner: (QMB)

Es ist sichergestellt, dass eine Dienstleistung oder ein Teilechritt dieser, die die Anforderungen
nicht erflllt, gekennzeichnet und gelenkt wird, um seine unbeabsichtigte Erbringung zu verhin-
dern. Defekte Gerate werden mit einem Sperrvermerk versehen.

Aufzeichnungen Ober die Art von Fehlern und die ergriffenen FolgemaRnahmen werden gefiihit.
Eine VA zur Fehlerlenkung liegt vor.

Die Anforderungen des Hauptabschnitts 8.3 der Norm [DIN EN S0 9001:2000] sind erfallt.

Hauptabschnitt 8.4 — Datensicherheit
Ansprechpartner: (QMB)
Die Sicherheit der Daten, endegen und exogen, ist durch die Praxis redundant sicher gestellt

Die Anforderungen des Hauptabschnitts 8.4 der Norm [DIN EN IS0 9001:2000] sind erfilllt.

Hauptabschnitt 8.5.1 - Stindige Verbesserung
Ansprechpartner: (QMB) |

Die Praxis verbessert die Wirksamkeit des Qualititsmanagementsystems durch Einsatz der Qua-
litatspolitik, Qualititsziele, Auditargebnisse, Datenanalyse, Korrektur- und Vorbeugungsmal-
nahmen sowie Managementbewertung standig.

Wenn einer Kundenbeschwerde keine Korrekturmalnahme foigt, wird die Begriindung durch die
QMB, bzw. die GF genehmigt und aufgezeichnat.

Ein dokumentiertes Verfahren fir Meldungen an Behérden liegt vor

VAR M it J i i
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Hauptabschnitt 852 — KorrekturmaRnahmen

Ansprechpartner: (QMB)

Die Praxis fhrt Korrekturmallnahmen zur Beseitigung der Ursachen von Fehlern durch, um de-
ren erneutes Auftreten zu verhindern. Korrekturmanahmen sind den Auswirkungen der aufge-
tretenen Fehler angemessen sein. Ein dokumentiertes Verfahren ist eingefihrt worden, um die
Anforderungen der Normen zu erflllen. Zusténdig fiir Korrekturmafiinahmen ist die Patientenbe-
schwerden werden von den Mitarbeiterinnen aufgenommen,

Der Grund fur nicht durchgefihrte Korrekturmafinahmen bei Kunden-(Patienten-) beschwerden
wird aufgezeichnet.

Die Anforderungen des Abschnitts 8.5.2 der Norm [DIN EN 1SO 9001:2000] sind erfiillt.

% Hauptabschnitt 8.5.3 - VorbeugungsmaBnahmen

Ansprechpartner. (QMB)

Die Praxis trifft MaBnahmen zur Beseitigung der Ursachen von madglichen Fehlem, um deren
Auftreten zu verhindern. Vorbeugungsmalnahmen sind den Auswirkungen der moglichen Prob-

leme angemessen. Ein dokumentiertes Verfahren ist eingefithrt worden, um die Anforderungen
der Normen zu erflllen.

Pie Anforderungen des Abschnitts 8.5.3 der Norm [DIN EN 1SC 9001:2000] sind erfuillt.
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