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Was erwar je? Adki\

Block 1:Einfuhrung

Rahmenbedingungen-
Begriffe-Grundlagen

Block 2: Was beschreibt ein QM-System
Merkmale eines QM-Systems

Block 3: Werkzeuge des QMS
Methoden und Tools
Block 4: Fragen aus der Praxis
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Block 1: Einfuhrung

» Rahmenbedingungen

»  Kontext
»  Rechtliche Grundlagen
» Begriffe
»  Qualitat/ Qualitatsmanagementsystem
»  PDCA
»  Prozess

P
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}Rhmn Inqungen-Kontex

Brainstorming
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Rahmenbedingungen-Recht

Atk

Apothekenbetriebsordnung
« § 2a ApBetrO

« Qualitatsmanagementsystem (1) Der Apothekenleiter muss ein
Qualitatsmanagementsystem entsprechend Art und Umfang der
pharmazeutischen Tatigkeiten betreiben. Mit dem
Qualitatsmanagementsystem miissen die betrieblichen Ablaufe
festgelegt und dokumentiert werden
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Rahmen Inqungen-Rech

Der Betrieb von &ffentlichen Apotheken

52 Apothekenleiter

52a Cualitatsmanagementsystem

53 Apothekenpersonal

54 Beschaffenheit, Grolle und Einrichtung der Apothekenbeiriebsraume
54da Hygienemalknahmen

&5 Wizsenschatftliche und sonstige Hilfsmittel

56 Allgemeine Vorschrifien dber die Herstellung und Prifung

5T Rezepturarzneimitiel

58 Defekturarzneimittel

59 (weggefallen)

510 {weggefallen)

51 Ausgangsstoffe

&5 1a Tatigkeiten im Aufirag

512 Prufung der nicht in der Apotheke hergestellten Ferfigarzneimitiel und apothekenpflichtigen Medizinprodukie
513 Eehalinisze

514 Kennzeichnung

515 Vorratzhaltung

516 Lagerung

517 Erwerb und Abgabe von Arzneimitteln und Medizinprodukien

518 Einfuhr von Arzneimitieln

£19 Erwerb und Abgabe von verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln
520 Infermation und Beratung

521 Arzneimitielrisiken, Behandlung nicht verkehrsfahiger Arzneimittel
522 Allgemeine Dokumentaticn
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Rahmenbedingungen-Recht

Atk

Der Betrieb von Krankenhausapotheken

526 Anzuwendende Vorschriften

§27 Leiter der Krankenhausapotheke

528 Personal der Krankenhausapotheke

529 Raume und Einrichtung der Krankznhausapotheke

£30 Vorratzhaltung in der Krankenhausapotheke

Ry Abgabe in der Krankenhausapotheks

532 Uberprifung der Arzneimittelvarrife und der apothekenpfiichtigen Medizinprodukie auf den Stafionen
£33 Dienzthereitschaft der Krankenhauzapotheke
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1000 v. Chr. = Qualitatsanforderungen an Baustoffe
Mittelalter (6. bis 15 Jh. n. Chr.) & Qualitatsverpflichtungen im Handwerk

18. Jahrhundert - Medizinalordnungen regeln Haftung fur Verstdol3e gegen die
Sorgfaltspflicht

20. Jahrhundert > Qualitat war eine Aufgabe der Qualitatskontrolle > Qualitat wurde
,hineinkontrolliert®

1931 - statistical process control (SPC) Walter A. Shewhart entwickelt
Zweiter Weltkrieg - Forderung des Qualitatswesens in der Produktion

1951 - William Edwards Demings neues umfassendes Qualitatsverstandnis findet in
Japan Verbreitung

70er Jahre — Umsetzung des Qualitatsgedankens auf allen Ebenen des Unternehmens
(Japan)

1980 > Grundung des technischen Komitees ISO/TC 176

90er Jahre - Total Quality Management gewinnt an Bedeutung
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Kontrolle

Produktbezogene Endprifung
Moglichst fehlerfreie Abgabe eines Produktes an den Kunden

Sicherung

Teil des Qualitatsmanagements, der auf das Erzeugen von
Vertrauen darauf gerichtet ist, das Qualitatsanforderungen erfullt
werden. (DIN EN I1SO 9000:2015)
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} Definition:Qualit:

,Qualitat ist der Grad, in dem ein Satz /4 '
inharenter Merkmale Anforderungen // _——xf
erfullt* (DIN 1SO 9000:2015) / w |
L5 AN
Y\

inharenter Merkmale — ==
innewohnende Eigenschaften s

Anforderung werden aus der
Sicht des Kunden formuliert.
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Definition

=

n men

Qualitatsmanagement umfasst alle
MalRnahmen zur Planung, Steuerung und
Optimierung von Prozessen anhand
vorgegebener Anforderungen.

Das Ziel von Qualitatsmanagement ist es,
die Qualitat eines Produktes oder einer
Dienstleistung und damit die
Kundenzufriedenheit zu verbessern

(DIN ISO 9000:2015)

Qualitatsmanagement ist eine
FUhrungsaufgabe
X g
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Anforderungen — Apotheke Adkl\

Patient/Arzt/Fremdhauser/GF-Trager
IMitarbeiter/Krankenkasse/Pflegekrafte/Bevolkerung/Staat

» Versorgungssicherheit (6-R)-sektorentbergreifend

»  Weiterversorgende/ nachsorgende Einrichtung:

»  Einhaltung geplanter Zeiten

»  vollstdndige Ubergabe an fachlich qualifiziertes Personal
»  Wirtschaftlichkeit

»  Compliance (Gesetze, behordliche Anforderungen,Leitlinien,
Normen)
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7 Grundsatze des QM

Grundsatze des Qualitatsmanagements nach ISO 9000
v Kundenorientierung

v Fuhrung und Leadership

v Engagement von Personen

v Prozessorientierter Ansatz

v Verbesserung (,Kontinuierliche Verbesserungsprozess*)
v Faktengestltzte Entscheidungsfindung

v Beziehungsmanagement zum gegenseitigen Nutzen
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https://ifm-business.de/aktuelles/business-news/qualitaetsmanagement-als-berufsfeld-definition-aufgaben-und-aussichten.html#kvp

Prozessorientierter Ansatz

Atk

Herstellung der Zubereitungen zur Anwendung am Auge
Stand: 06:05.2018

Varliegen einer arztlichen lzﬁllﬂgt\:l:rl’luuulbllrhlaer\mrurnnunuunnnnmnnm:numrm
Verordnung oder einer Frifung der Verarnung au
- He.:ep‘tulanﬂg:rdelungl des + Thempickanzert o et erkerrinar?
P . A 1 d 1 h T t. k 't Patienten * Elirden Fatenien geegnet? (uher, Geseriecn, Scaangerchal, Megn, e
rozess: Aneinanderreinung von I atigkeiten, s
L] l + At dor mwendhrgy ggl. Angaben zur Anwendungsdauer. Behandbngszaiaum
IMenge des vernrdnaten Arzne
- - - - - - + Gogigreies -\ngan::cnams A::Ik:m:n snnvel| maglich; Dasharhifs mittel
m ertonorich
d Ie Ite I n a n d e r I n BeZ I e h U n g Ste h e n y d U rCh el n 1 Pridfung auf Flausibilitat und . ?::ﬁ:fpig‘;rﬁm:‘:mi&ﬂuna dor Dariate, e 52, Estar Sohale
Anwendungsdauer durch den + Thirapeutisch sinrwola Kombination mahnener Wiksiofe
Apotheker + Hutzen-Fis ko-Avwagung (Bedenkiche Aznemitiel gem. § § m.n

bestimmies Ereignis ausgelost werden und ein ' T .

Verweis auf Leitlinie zur o lam‘;‘zimugszj I-u‘;t.oggrgcm cl,mgnm; Farlkegrike P
itiits si + Physlalischechamische Stabiifi rellung, = B. geaignete rezeplierhan: pHe
H H H H Quallhtss!.cherung . Eargone. goaignetes Primiroe hiinis ? ¢ SRAARRARAAAY
finiertes (nachvollziehbares) Ergebnis haben ey | | S
parenteralen Anwendung bestimmban N W"‘-ﬂbﬁ und Stabifa |Sieriidt, Konsenierang)
i « Halbarkek
Rezeptur- und Defekturarzneimittel + Gobrachsanweisung und Anwendmngsrimmes fir den Falienen
- Risiken bei Arzneimitteln und Madizin- Dz Praus CIMGtSRRnG |5 vom Agctheker durchzulhen und zu unlerschraben.

produkten — MaBnahmen in der Apothake,

Rilcksprache mit dem
Verordner/Patient

ptur-
| plausibe

» Lisungsvorschiiige unkerbrobien
+ Kommunkaicnstibien DACHRF [L5)

Wt Ardarusgen i i
Aemptunm pdsusg
piamitael

Verordner/Patient besteht auf
Rezepturarzneimitiel

pturarzneimi
edenklich (§ 5 AMG) oder
Qualitit erheblich

hzn

Ablehnung der Herstellung und
Dokumentation

Fch;rilcl ungsiermin festiegen unler Bero ksichiigung:
+ Ausgangssiofis und Frimimacmine sorhanden und geprli? Ggl. bestelen?
) N Lelarzekpunkt? Prifautiand?
Fertigstellungstermin festlegen I + Hemelrgsauteand 7
+ Verfighare Miarteiler
ndfor mal cnen 10 den Herstelenden dokumaentieren

1.1 Herstsllungrananlcung
retien zuc

« Flausin disoili

= Ansatrgrodes | .gql"aber\'mmmd Produktonszuschidgen)

s Au:?.mt rachnang der erfardarichan Hifsstoie in Achangighe & von dir Zubereiung
HKonsersierung {DC-Anlage &)

Toniziiit |DAA: Anlage 8)

= trie

= Ggl MEREDE

Hersteiungzlechait und Asrikiungsgegencianden
Frimanen Vepackungsmaterialien und gt Apsdiationshiten
Hyglenemalinahman

Arssissohazma Bnahmen b Viersendung von Gefaheiotien
irberelung des Arbsiistlatres

Darsteliung des Rechenweges. falks arordercn

Eirmainen Arbetissohriien mit Sollwerien

Eirwaoeknmestur e Gohalisabweithung des Winkstoffos

3.2 Erstellung der |
Herstellungsanweisung |

Verweis auf Leitlinien zur

Quelle: www. Abda.de QS

ititssi Winage, Wagetechnk
_ Qualititssicherung reransskonTion |§cl-cm‘g1 Gerdlnparameer|
- Prifung und Lagerung der Ausgangsstoffe a Kopie kets|
Priifung und Lagerung der Primarpackmittel + Fn cqwm‘emtdﬂ‘"wﬂn
Rezn || oh d brw. dawan
ton
( Herstal Lngsansesang IS vom M indigen ApoineEer Zu unlarschrsben
A I
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KVP

Kontinuierlicher
Verbesserungsprozess- —

Der PDCA-Zyklus (auch Deming-Kreislauf
nach W.E. Deming 1951) ist ein Erklarungs-
und Anwendungsmodell, das jeden Vorgang
als einen fortlaufend verbesserbaren

Prozess betrachtet. Act Plan

Check Do

P
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Planen

Feststellung des Themas,
Problems oder Prozesses

Analyse der IST-Situation

Problembeschreibung
Informationssammlung
Ursachenforschung
Zielformulierung
Festlegung von Mal3-
nahmen zur Ziel-
erreichung




PD

Umsetzen

Durchfuhrung der Mal3-
nahmen (bei Einhaltung
des Zeitplans)

Dokumentation der
Malnahmendurchfuhrung
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PDC

Prufen

Darstellung und Uber-
prufung der Ergebnisse

Vergleich der Ergebnisse
mit der Zielsetzung




PDCA

Verbessern

Analyse und Bewertung
des Prozesses

Standardisierung von

erfolgreichen Ergebnissen |

Feststellung von Verbes-
serungspotenzialen

Ableitung weiterer
Aktivitaten

@&

/
f

Act

)
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PDCA-KVP

Einstieg in den Prozess
der kontinuierlichen

Verbesserung KVP
Etablierte Standards Kontinuierlicher
werden fortlaufend Verbesserungs-

uberpruft und verbessert prozess




7 Grundsatze des QM

Grundsatze des Qualitatsmanagements nach ISO 9000

v Faktengestltzte Entscheidungsfindung
v Beziehungsmanagement

o~
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Aneinanderreihung von Tatigkeiten,
die miteinander in Beziehung stehen,
durch ein bestimmtes Ereignis
ausgelost werden und ein definiertes
(nachvollziehbares) Ergebnis haben.

Prozess (sind unabhangig von der
Prozessart) bezuglich der
Verbindlichkeit identisch zum
Dokumententyp (Arbeitsanweisung).

Quelle: www. Abda.de/QS
o~
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Herstellung der Rezepturarzneimittel
Stand: 08052018

Vorliegen einer arztlichen
Verordnung oder siner
Rezepturanferderung des
Patienten

1 Pritfung 2uf Plaus|biHEL der Verordmung und

Anwendungcdavsr dec Arenalmithelc

Frifung dar Veradnung

+ Thempiekonzept des Arztes erkennbar?

+ Flir den Palenten geegnet? (Aler, Geschiechd, Schmangerschafi,
Alargaen, bel Terarznemen Turat)

+ Damsichungstam
At der Arenang, gof. Angasen TUr Anwendu ngsdaler.

1 Pritfung auf Plausibilitat
und Anwendungsdauer

Eahandbngszaitraum [enge des verordneten Armaimitiek)

+ Geaignates Abgabebehiiinis Applkaton sinmvel| maghch
Dasierhifsnitiel erfondanich

+ Dosierung der Wirssiotle unter Beachiung der Denvate, wie Saze
Ester, Sobale ua. {Wrksiolverndung im FAR beactien)

durch den Apotheker

Therapel ‘-E b Kombinaton mahnener Wirksiothe
Mutzen-Risl k- Alwdigung (Bedenkiche Aznemitie gem. § § AWME)

Verweis auf Leitlinie zur

« Ar, Menge und Ouaitdt der Ausgangssiofie [valdes Frifzerifkal?)

« Fompalkdilal der Ausgangsstolie

« Cualidi der Zuteretung, 7. B Homogenitsl, gesgneie
Partkegride

Qualititssicherung « Fhysialschechemiscne St der _’d:cralunz. T B. geoigretes
Rakin be Aznemitien und rezecderbare pH-Bereche, geagneles Frimidrhehaknis
Mt nprodukten — Mallnahmen + WGORGEgSEhe Cuaiai und Stabifal {Steiidl, Honsenvierang]

in der Apothake « Hattbarkek

Rezepturarzneimittel
plausibel?

+ Gabraurhsanwiisung und Arwenangstines iir den Falienben
Die PlausbifStsprifung isf wom Apciheker durchnddhren und zu
unberschneiben

it o + Logungsvarschiboe unbertneben
Riicksprache ml_t dem + Bpmmun katons ilen DACMRF [15]
Verordner/Patient

+ Dok maton

Anderungsworschlage
vom ArztiPatienten
Akzeptiert?

Verordner/Patient
besteht auf Rezepturarzneimittel

ezepturarzned-
ittel bedenklich { § 5 AM

k.

oder Qualitit erheblich
gemindert (§ & AMG)2

Fedigsielungsbermin fesfiegen unter Berlcksichigung:

Fertigstellungstermin
festlegen

PepriftT Gl bastelen Listerzelpunikd? Prifaudwand?
+ Hershellngsautsand?
= Verflgbare Miarbefier

}_ + Rusgangssiofte und Primépackm el vorhanden und

ricoenat onan 10 dan Herslelenoen dokumantisren

b i
Ablehnung der Herstellung
und Dokumentation

2.2 Herstollumgsanweleung

2.2 Erstellung der
Herstellungsanweisung

Fesilegungen incflen zu
+ Plushifstsprrong
Ansatzgroe iggl Userschilssen und Frodustinnszuscridgen)

—

Ausgangsstofien, ool Vermendunyg won Rezectsr konzentralen
Herstalungsiechink urd Ausistungsgegenstandan
Prisdire n Werpackungsmatenaben und 290, Applkatonstiien
Hygenemalnahmen

+ Frifung und Lagerung der fusgangssiatie
¢+ Prifung und Lagerung der Primdnaackenittel

v is auf Lei ArteitsschutzmaBnanmen bel Versendung von Gelahrsicffen
erwels aurLe wr Worbareilung des Arbatsplatzos

Gualitétssicherung + Darsteiung dis Rechemiegs, fals efordenich

Ergenen Asbelsschrtion me Sciwerien

Inwaagekor ek iy bel Geha ksabwe chung des Wirksiofles
RIEWET S EEGheten Waage, Wilgeloohnik
Inprozesskonirofien (Sakseden, Gerdieparameler)

+ Hygenemanagement

Kennaeichnung [ggh. Kope des Etkeiis)
+ Fregabeprifung und Dokumentation
Rnzsphararznsimitiol magllohst nach standardislertan und
anarkannien bew. davon abgelolbsten Herctellungevorsohrifien
zubars| L
Herslelungsanwesung it wam TUsiSndgen Apetheker 2u
unierschreben

2.8 Vorbereitung des
Arbeitsplatzes

| 2.2 Vorbaretung gec Arteitcplatzes
| + Arbitsplatz won nicne benatigien Materialien befraien
* HygenemaBnahmen entsprechend den Hygienepinen durchidhren

Wirk- und Hitsstofe, Genfte und Frimérpacaniticl am Arcaitsplatz
barsistlien

» Ggl. Arbelsschutzmalnahmen engreten enlsprechend
Beitersansesung

* Hersielungsprotoiol bersiiegen




Prozesstypen

»  Managementprozesse
» Kernprozesse

» Unterstutzungsprozesse

o

Zertifikatskurs 203 )
S



?

rwar

Block 2: Was beschreibt ein QM-System
Merkmale eines QM-Systems

Block 3: Werkzeuge des QMS
Methoden und Tools
Block 4: Apothekenpraxis
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Qualitatsmanagementsystem-QMS Adkk

Ein Qualitatsmanagementsystem (QMS)
umfasst Tatigkeiten, mit denen die
Organisation ihre Ziele ermittelt und die
Prozesse und Ressourcen bestimmt, die
zum Erreichen der gewlunschten
Ergebnisse erforderlich sind. Das QMS
fUhrt und steuert in \Wechselwirkung
stehende Prozesse und Ressourcen, die
erforderlich sind, um Wert zu schaffen und
die Ergebnisse fur relevante interessierte
Parteien zu verwirklichen.“(DIN 1SO
9000:2015)

P
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Merkmale eines QMS

Qualitatsentwicklung als Leitungsaufgabe
dialogbetont

ganzheitlich, die zentralen Bereiche erfassend
zentrale und dezentrale Ausrichtung
problemorientiert und standardbasiert
ressourcenschonend

quantitative und qualitative Verfahren
bedarfsgerecht

vV Vv VvV VvV VvV Vv Vv V9

Strukturierter systematischer Ansatz unter
Berlcksichtigung der 7 Grundsatze

o~
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Struktur eines QMS-Leitfaden

Atk

DIN EN ISO 9001:2015 ist der am meisten verbreitete
Leitfaden mit Anforderungen fiur den Nachweis der
Struktur eines funktionierenden QMS

Weitere Leitfaden:

KTQ

EFQM

DIN EN ISO 13485:2016
GMP (PQS)

P
Zertifikatskurs 20€3 )
g



Grundsatz: Prozessorientierter Ansatz

Kunden

Verantwortung
der Leitung

Management

Kunden Messung, Analyse |\
von Ressourcen und Verbesserung
—

> Zufrieden-
heit

Anforde- Eingabe Ergebnis

rungen

Produkt- 255>~ )

realisierung

— Wertschopfung

Legende

...... » |nformation

nach DIN EN 9001

~~
QM-Schquv(tB)ock 2



Aufbau Dokumentierte Informationen Adkl\

A

Ebene 1 Vision, Strategie, Ziele

Ebene 2 |4 Managements ystem
K

Mitgeltende Dokumente
(z.B. Formulare )

Externe Unterlagen
(Gesetze ...)

i i i
i i 4
i 'y F. i .
. f y
= 4 = f | #
— =1 =
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" Dokumentierte Informationen i

Dokumente sind im Qualitatsmanagementsystem
alle Unterlagen, die Weisungen zur Durchfuhrung
einer Arbeitsleistung und zur Erstellung von
Aufzeichnungen beinhalten.

Abweichungen von diesen verbindlichen
Regelungen sind zu begrunden und zu
dokumentieren.
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_Dokumente Atk

Es werden interne und externe Dokumente unterschieden:

» Interne Dokumente sind Vorgaben/ Weisungen die die
Organisation selbst festgelegt hat.

= Externe Dokumente sind inhaltliche sowie Form-, Farb- und
Strukturvorgaben die von legitimierten Institutionen verbindlich
festgelegt wurden (z. B. Meldungsformulare an Amter und
Behorden, Gesetze). Sie unterliegen nicht den internen
Anforderungen der Dokumentenlenkung.

P
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Dokumente

Atk

Merkmale eines Prozesses:

»  Kunde steht am Beginn und am Ende (Eingabe-Verarbeitung-Ausgabe:
EVA-Prinzip)

»  Teilbar in Teilprozesse und Arbeitsschritte
»  Besitzt definierte Schnittstellen zu anderen Prozessen
»  Ein Prozessverantwortlicher ist ausgewiesen

»  Bearbeitet ein Objekt, dessen Ergebnis die vom Kunden geforderte
Leistung ist

»  Bendtigt Eingaben und liefert Ausgaben

Die wichtigsten Eckdaten werden Ublicherweise in einem Prozessstammblatt
zusammengefasst:

P
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Block 3: Werkzeuge des QMS
Methoden und Tools
Block 4: Apothekenpraxis
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Block 3: Werkz M

Turtle Diagramm
Zahllisten
Qualitatsregelkarte
Fragemethode 5W
SWOT-Analyse
Brainstorming
Risikoanalysemethoden
ISHIKAWA (4M)
Pareto- Analyse, Ziele/Malinahmenplane

EFM

P
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lethode, etc) ist eine vereinfachte Darstellung einer

rfasst schnell und in Ubersichtlich-verstandlicher Form

dkréte her, wo Maul

Arbeits-
material Beteiligte

Prozess

Kennzahlen Dokumente
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Wie messen wir Qualitat?

« Kennzahlen . \

* Interne ;
Audits/Selbstinspektion

 Fremdbewertung

\

In allen unternehmerischen
Belangen hervorragende
Leistungen erbringen
P
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Wie messen wir Qualitat?

Merkmale von Kennzahlen

Kennzahlen, die komplizierte Rechengange erfordern oder in ihrer Aussage nicht
problemlos zu verstehen sind, sollten gemieden werden.

Kennzahlen missen regelmaRig generierbar sein, um Trends und Entwicklungen
aufzeigen zu kénnen.

Zahler und Nenner der Kennzahl sollten bereits bekannt sein. Der Arbeitsaufwand
zur Generierung vollig neuer Priméardaten steht oft nicht in sinnvollem
Verhaltnis zu der zusatzlich gewonnenen Information.

sind sinnvollerweise Benchmarks vom Wettbewerb. Nur wenn diese nicht zu
erhalten sind, bieten sich Vergleiche mit ahnlichen Organisationseinheiten
oder aber Betrachtungen im Zeitverlauf an.

N’
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Zahlliste

Atk

»  Probleme/Auffalligkeiten werden einer Kategorie zugeordnet und
in einer Tabelle Uber einen definierten langeren Zeitraum erfasst

»  Auch Strichliste oder Fehlersammelliste

»  Auswertung erfolgt anhand festgelegter Kriterien

2 wochentliche i QI
Lagerkontrolle:
Verfallene Rohstoffe

Reklamation 1 QI
Falsche Station

Ware verspatet 1] QI
geliefert

P
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»

Atk

OTG (Obere Toleranzgrenze)

OEG (Obere Eingriffsgrenze)

Soll-

—————— ]

wert

Darstellung erfasster Daten Uber

einen langeren Zeitraum .
Moglichkeit schnell herauszufinden, 17
ob ein Prozess nicht mehr

beherrscht ist und gegenzusteuern

UEG (Untere Eingriffsgrenze)

UTG (Untere Toleranzgrenze)

Beispiel: Qualitatsregelkarte
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OEG = 10,860
OWG

Mittelwert = 10.058

WG
UEG = 9,256


//commons.wikimedia.org/wiki/File:Xquer_Regelkarte.svg

} 5W- Fragemethode o
» Problemlosetechnik
» Herausfinden der
eigentlichen Ursache

Warum?@
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SWOT -Analyse i

» Instrument der
Situationsanalyse und
Strategiefindung unter

Einbeziehung von Starken, = o
Schwachen, Chancen und Starken Schwachen
Risiken (Strength) (Weakness)

» Bei der Gegenuberstellung
ist wichtig, dass sich alle

Bereiche gegenseitig .
bedingen kdénnen Chancen Risiken

» z. B. werden durch den (Opportunity) (Threats)

Abbau von Schwachen,
Risiken reduziert

22.09.2023 QM-Schulufg ='Bjock 3



SWOT Analyse

Starken (Strength)

hoch engagierte, flexible, motivierte
Mitarbeiter

Strategie (im Sinne einer Q-Politik)
vorhanden incl. Strategieprozess,
Jahreszielen

Chancen (Opportunity)

in den Leistungsbereichen existieren
wichtige Regelungen fur die tagliche
Arbeit

Risikoerhebungs- und Analysestruktur
vorhanden (finanziellen Bereich): Die
durchgdngige konsequente Nutzung in
allen Bereichen, ware eine
Strukturierungs-, Priorisierungs-,
Entscheidungshilfe sowie eine
UnterstUtzung zur Fehlervermeidung

Atk

Schwachen (Weakness)

IT-Struktur unUbersichilich
* Anwenderfreundlichkeit fehlt
» Service-Level unterstUtzt die schnelle
Fehlerbehebung nicht
e MaBnahmen werden beschlossen, aber die
AusfUhrung nicht Uberwacht
e Ubersicht zu materiellen Ressourcen nicht

durchgdngig, eindeutig gegeben

Risiken (Threats)

» Strategie zur Gewinnung, Weiterentwicklung
von Mitarbeitern nicht tfransparent bzw. unklar
e Umgang mit Ressourcen nicht

nachvollziehbar
Beschaffungsordnung fehlt
« incl. Bewertung der Lieferanten und Dienstleister
(z. B. SIFA)



Brainstorming

Atk

»  Team versucht zu einer gegebenen Fragestellung moglichst viele Ideen,
Gedanken, Losungsansatze zu sammeln

»  Gefundene Punkte werden erst einmal nur notiert, nicht bewertet

»  Danach erfolgt die Diskussion und Zuordnung

> Frfordert eine nn<itive Griindeingtelliina im Team

Ziel: »Moglichst viele Ideen”

Vorgehen: = Moglichst genaue Formulierung der Fragestellung
= Schriftliche Fixierung z.B. mittels Karten auf Pinwand

- = Moderator fordert / regt Ideensammliung an.

Vorschlage / Anregungen und miissen weiterentwickelt
werden!

Auswertung:  Themenschwerpunkte bilden

Wichtig: Kritikverbot wahrend der kreativen Phase

22.09.2023 QI\/I—SChqur(g JB)ock 3
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Definition:

Ereignis mit der
Moglichkeit einer
negativen Auswirkungen
oder Kombination aus
der Wahrscheinlichkeit
eines Ereignisses und
seiner Konsequenz

-

ke s - ) » 6Frank Romelke 2002
Wer die Risiken im Blick hat, erkennt die chancenreiche Route.

—
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Risikomatrix nach Nohl:

Eintrittswahrscheinlichkeit

- sehr wahrscheinlich

80%-100%

eher
wahrscheinlich
60%-80%

maoglich
40%-60%

eher
unwahrscheinlich
20%-40%

sehr
unwahrscheinlich
0-20%

Legende:

. o - existenz-
unerheblich  signifikant grof} kritisch bedrohend
1 2 3 4 5

Auswirkung / Schadenshdéhe

Moderates
Risiko
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ISHIKAWA-Fehleranalyse

Atk

»  Ursache — Wirkungs-Diagramm/ Fischgraten Diagramm
»  Instrument zur Identifizierung unbekannter Ursachen flr ein Problem

»  Aufteilung von 3 bis 7M (Mensch, Management, Maschine, Methode, Material,
Messbarkeit, Mitwelt)

Materia

falscher Papiereirzug
ungeeignetes Druckerpapier

Vein Recyclingpapier falsche Druckereingtelung e
Papierabfdl

auf den Stationen

Uherfilssige Mehrfachausdrucke Ertellung fehlerhafter

_ - Dokumente
F ehlausdruckenicht als Notzpapier

verwendet Uberprifung der Dokumente

eret nach Ausdruck

P
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} Par nal Adl(k
»  Dient im QM zur ldentifizierung von Ursachen, die am starksten zu

einem Problem beitragen und deren Trennung von den kleinen Ursachen

»  Werden in einem Saulendiagramm dargestellt (nach Haufigkeit sortiert)

Fehlerhdufigkeit in %
: 100% - M’__O_————-" %,
» Das Paretodiagramm ol mutere
basiert auf der 80:20 . &
Regel o //
» Rund 20% der 60% -
Ursachen sind zu 80% 50% +]
fur ein Problem 0% 1]
verantwortlich 30% +]
20% +7 |
10% 47 o %
il e s Delega-  Koope-  Zielversin-  Sonstige
than nikation thon ration barung

P
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Weitere Werkz M

SMART-Ziele
MaRnahmenliste

Audit
Management-
bewertung

EFM

Py
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)

Ziel nahmenplan

Spezifisch l Attraktiv Realistisch Terminiert
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Weitere Werkz M

SMART-Ziele
MaRnahmenliste

Audit
Management-
bewertung

EFM
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Checklisten-Internes AUDIT

Atk

M A

nein

n.z.

4 Kontext der Organisation

4.1 Verstehen der Organisation und ihres Kontextes

Das Unternehmen hat die externe und interne Themen, dir far ihren Zweck und ihre strategische Ausrichtung relevant sind und
sich auf ihre Fahigkeit auswirken, die beabsichtigten Ergebnisse ihres Qualitatsmanagementsystems zu erreichen, bestimmt.

Das Unternehmen iberwacht und iiberprifl die Informationen uber diese externen und internen Themen.

4.2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen interessierter Parteien

Autgrund ihrer Auswirkung bzw. ihrer potentiellen Auswirkung auf die Fahigkeit des Unternehmens zur bestandigen
Bereitstellung von Produkten und Dienstleistungen, die die Anforderungen der Kunden und die zutreffenden gesetzlichen und
behordlichen Anforderungen erfiillen, hat das Unternehmen bestimmt:

a) die interessierten Parteien, die fur ihr Qualitatsmanagementsystem relevant sind,

b) die tdr ibhr Qualitatsmanagementsystem relevanten Anforderungen dieser interessierten Parteien.

Das Unternehmen aberwacht und uberpruft die Informationen uber diese interessierten Parteien und deren relevanten
Anforderungen.

4.3 Festlegen des Anwendungsbereichs des Qualitatsmanagementsystems
Das Unternehmen hat die Grenzen und die Anwendbarkeit ihres Qualitatsmanagementsystems bestimmt, um dessen
Anwendungsbereich festzulegen.

Bei der Festlegung des Anwendungsbereichs hat das Unternehmen bericksichtigt:
a) die unter 4.1 genannten externen und internen Themen,
b) die unter 4.2 genannten Anforderungen der relevanten interessierten Parteien,

) Aia Dradulbta 1ind Nianctlaictiinnan dac | Intarnahmanc
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Messung, Analyse, Verbesserung Adkl\

DIN EN ISO
9001:2015

Systemwirksamkeit:

o

undenzufriedenheit Internes Audi

Beobachtung

Iy
Zertifikatskuf @ 20)3
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) Bewertung des ams

Strategische Standortbestimmung des QMS auf
Angemessenheit, Funktionsfahigkeit, Wirksamkeit des
QMS

Py
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Die Qualitat der Apothekendienstleistung I Adkk

= ilungskriterien

rqualitat ﬂessqualitét I ﬂnisqualitét I

Rahmenbedingung Ablauf Output
(beim Kunden ausgeldste (Wahrnehmung der Leistungs- (Veranderungen/ Zufriedenheit des
Erwartungen). erstellung durch den Kunden) : Kunden/Pat.):
= Apothekenpersonal = Beurteilung

rische Struktur

Beurteilung der

m- -Vergleich ! rsorgung

ﬂit%ébeurteilung I

[




ische Einflu f

Kundenerwartungen:

* hohe Zuverlassigkeit

» Servicefreundlichkeit

* Termintreue

Produkte,

Systeme,

Prozesse,
Dienstleistungen

4

Auflagen]

» Sicherheitsvorschriften

* Umweltschutzverordnungen

* Normen und Richtlinien

o~
Zertifikatskurs 20€3 )
S
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Unternehmensziele:
* hohe Qualitat

» hohe Verfugbarkeit
 Risikobegrenzung

* Firmenimage

* Unternehmensstruktur
» Kostendruck




Dynamische Einflusse auf Qualitat

Atk

¢ Marktveranderungen \
= Globalisierung \ g
= Produktvielfalt ;
= Kundenanforderungen

& Werteveranderungen
= Gesellschaft
= Umwelt
= Arbeitswelt \
= [ndividuum

¢ Strukturverdanderungen
= Technologie In allen unternehmerischen

Belangen hervorragende

= Organisation Leistungen erbringen

= Kommunikation
Py
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Atk

} Block 4 Fragen aus der Praxis




Fazit: Wer ist fur Qualitat verantwortlich%dkk

Iy
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7 Grundsatze des QM

Grundsatze des Qualitatsmanagements nach ISO 9000

o~
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https://ifm-business.de/aktuelles/business-news/qualitaetsmanagement-als-berufsfeld-definition-aufgaben-und-aussichten.html#kvp

	Folie 1: Qualitätsmanagement
	Folie 2: Was erwartet Sie?
	Folie 3: Block 1: Einführung
	Folie 4: Rahmenbedingungen-Kontext
	Folie 5: Rahmenbedingungen-Recht
	Folie 6: Rahmenbedingungen-Recht
	Folie 7: Rahmenbedingungen-Recht
	Folie 8: Begriffe-Definitionen
	Folie 9: Begriffe-Definitionen-Historie
	Folie 10
	Folie 11: Begriffe-Definitionen
	Folie 12: Definition:Qualität
	Folie 13: Definition: Qualitätsmanagement
	Folie 14: Anforderungen – Apotheke
	Folie 15: 7 Grundsätze des QM
	Folie 16: Prozessorientierter Ansatz 
	Folie 17: KVP
	Folie 18: P
	Folie 19: P D
	Folie 20: P D C
	Folie 21: P D C A
	Folie 22: P D C A - KVP
	Folie 23: 7 Grundsätze des QM
	Folie 24: Prozessorientierung
	Folie 25: Prozesstypen
	Folie 26: Was erwartet Sie?
	Folie 27
	Folie 28: Qualitätsmanagementsystem-QMS
	Folie 29: Merkmale eines QMS
	Folie 30: Struktur  eines QMS-Leitfaden
	Folie 31: nach DIN EN 9001
	Folie 32: Aufbau Dokumentierte Informationen
	Folie 33: Dokumentierte Informationen
	Folie 34: Dokumente
	Folie 35: Dokumente
	Folie 36: Was erwartet Sie?
	Folie 37: Block 3: Werkzeuge des QMS
	Folie 38: Struktur eines QMS -Prozessanalyse
	Folie 39: Prozessorientierter Ansatz
	Folie 40: Wie messen wir Qualität?
	Folie 41: Wie messen wir Qualität?
	Folie 42: Zählliste
	Folie 43: Qualitätsregelkarte
	Folie 44: 5W- Fragemethode
	Folie 45: SWOT -Analyse
	Folie 46: SWOT Analyse
	Folie 47: Brainstorming
	Folie 48: Thema Risiko und Chancen
	Folie 49: Risiken managen 
	Folie 50: ISHIKAWA-Fehleranalyse
	Folie 51: Paretoanalyse 
	Folie 52: Weitere Werkzeuge des QMS
	Folie 53: Ziele/Maßnahmenpläne
	Folie 54: Weitere Werkzeuge des QMS
	Folie 55: Checklisten-Internes AUDIT
	Folie 56:  Messung, Analyse, Verbesserung
	Folie 57: Bewertung des QMS
	Folie 58
	Folie 59: Statische Einflüsse auf Qualität
	Folie 60: Dynamische Einflüsse auf Qualität
	Folie 61: Block 4 Fragen aus der Praxis
	Folie 62:  Fazit: Wer ist für Qualität verantwortlich?
	Folie 63: 7 Grundsätze des QM

