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Was erwartet Sie?

Block 1:Einfuhrung

Rahmenbedingungen-Anderungen
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-Anderungen
»  Rechtliche Grundlagen

» Begriffe
»  Qualitat/ Qualitatsmanagementsystem
»  PDCA
»  Prozess
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Rahmenbedingungen-Kontext

Brainstorming
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Rahmenbedingungen-Recht

Apothekenbetriebsordnung
« § 2a ApBetrO

« Qualitdtsmanagementsystem (1) Der Apothekenleiter muss ein
Qualitatsmanagementsystem entsprechend Art und Umfang der
pharmazeutischen Tatigkeiten betreiben. Mit dem
Qualitatsmanagementsystem mussen die betrieblichen Ablaufe
festgelegt und dokumentiert werden
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Rahmenbedingungen-Recht

Ler Betneb von offentichen Apotheken
Der Betrieb von dffentlichen Apatheken

52 Apothekenleiter
§2 Apothekenleit
3 pOetemerer 52a Qualitat=managementsystem
§2 Qualititsmanagementsystem
£3 Apothekenpersonal
&3 Apothek I
3 POEXENpersona 54 Be=schaffenheit, Groke und Einrichtung der Apothekenbetriebsraume
§4 Beschaffenheit, Grofe und Einrichtung der Apothekenbefriebsraume )
L d4a Hygienemalknahmen
&4 Hygi Enah
e Yolenemashaimen 535 Wissenschafiliche und sonstige Hilfsmittel
§5 Wissenschafliiche und sonsfige Hilfsmitte! ) . . ) .
L6 Allgemeine Vaorschriften dber die Herstellung und Prifung
§6 Allgemeine Vorschriften dber die Herstellung und Prifung 57 T
§7 Rezepturarzneimittel o
) B &£a Defekiurarzneimitiel
§8 Defeklurarzneimitel 59 e
§9 (weggefallen)
] , 10 (weggefallen)
S (veggeialen) &N Ausgangssiofie
g1 A off
3 sgangssiote 5 11a Tatigkeiten im Auftrag
§11a Tatigkeiten im Aufirag . N ) . S .
512 Prifung der nicht in der Apotheke hergestellien Fertigarzneimittel und apothekenpflichtigen Medizinprodukte
§12 Priifung der nicht in der Apotheke hergasteliten Fertigarznaimitizl und apothek e
513 Behaltnisse
§13 Behalfnisse )
514 Kennzeichnung
§14 Kennzeich
3 FAnzEKhnng 515 Vorratshaliung
§15 Vomatshaltung
£ 16 Lagerung
§16 Lagerung . .
&7 Erwerb und Abgabe von Arzneimitieln und Medizinprodukten
§17 Enwerb und Abgabe von Arzneimitteln und Medzzinprodukien . L
) . N 5138 Einfuhr von Arzneimitteln
3% Elufr von Azneimitel £ 19 Erwerb und Abgabe von verschreibungspflichfigen Tierarzneimitieln
§19 Erwerb und Abgabe von verschreibungspfichiigen Tierarzneimitteln .
- . 520 Information und Beratung
32 Inormaton und Beralung £ Arzneimitielriziken, Behandlung nicht verkehrsfahiger Arzneimitiel
§H Arzneimittelrisiken, Behandlung nicht verkehrsfahiger Arzneimittel . .
522 Allgemeine Dokumentation
§22 Allgemeine Dokumentation
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§2%
57
§%
§2
§3

5%
53

Rahmenbedingungen-Recht

Der Betrieb von Krankenhausapotheken
Anzuwendende Varschrifien
Leiter der Krankenhausapofheke
Personal der Krankenhausapatheke
Raume und Einrichtung der Krankenhausapotheke
Vorratshaltung in der Krankenhausapotheke
Abgabe in der Krankenhausapotheke
Uberprufung der Arzngimiftehvarrite und der apothekenpfichtigen Medizinprodukte auf den Stafionen

Dienstbereitschaft der Krankenhausapotheke

Der Betrieb von Krankenhausapotheken

526 Anzuwendende Vorschriften
&7 Leiter der Krankenhausapotheke
528 Personal der Krankenhausapotheke
£29 Raume und Einrichtung der Krankenhausapotheke
&30 Vorratshaltung in der Krankenhausapotheke
& 31 Abgabe in der Krankenhausapotheke
532 Uberpriiffung der Arzneimittelvorrate und der apothekenpflichtigen Medizinprodukie auf den Stationen
533 Dienstbersitzchaft der Krankenhausapotheke
Vierter Abschnitt
Sondervorschriften
534 Patientenindividuelles Stellen oder Verblisterm von Arzneimitteln
&35 Herstellung von Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung
§ 35a Vorbereitung und Durchfihrung von Schuizimpfungen durch offentliche Apotheken
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Rahmenbedingungen-Recht
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Rahmenbedingungen- Weitere
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Begriffe-Definitionen
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Begriffe-Definitionen-Historie

04.11.2024

»

»

»

1000 v. Chr. - Qualitatsanforderungen an Baustoffe
Mittelalter (6. bis 15 Jh. n. Chr.) 2 Qualitatsverpflichtungen im Handwerk
seit ca. 1750 n. Chr. - regelmaliige Sektionen, Einfuhrung von Obduktionsprotokollen

18. Jahrhundert - Medizinalordnungen regeln Haftung fur Verstdél3e 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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Begriffe-Definitionen
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Definition:Qualitat

,Qualitat ist der Grad, in dem ein Satz
inharenter Merkmale
erfullt” (DIN 1SO 9000:2015)

inharenter Merkmale —
innewohnende Eigenschaften

04.11.2024 Zertifikatskurs 2024



Definition: Qualitatsmanagement

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
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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

Anforderungen — Apotheke

04.11.2024

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

4

4

»

Versorgungssicherheit (6-R)-sektorenubergreifend
Weiterversorgende/ nachsorgende Einrichtung:
Einhaltung geplanter Zeiten

vollstandige Ubergabe an fachlich qualifiziertes Personal
Wirtschaftlichkeit

Compliance (Gesetze, behordliche Anforderungen,Leitlinien,
Normen)
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Qualitatsmanagementsystem-QMS

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)
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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
Berucksichtigung der 7 Grundsatze
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Struktur eines QMS-Leitfaden

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

Weitere Leitfaden:

KTQ

EFQM

DIN EN ISO 13485:2016
GMP (PQS)
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Struktur eines QMS
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Aufbau Dokumentierte Informationen
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Dokumentierte Informationen

04.11.2024

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

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.
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Grundsatz: Prozessorientierter Ansatz
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Verantwortung
der Leitung

Management |
von Ressourcen |

Produkt- 255> |

realisierung '

—_— Wertschéprng":ﬂ N

Anforde- Emgabe

rungen

Legende

...... » |Information

nach DIN EN 9001
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Messung, Analyse ||
und Verbesserung |

. Ergebnis

Kunden

Zufrieden-
heit




Prozessorientierter Ansatz

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

Quelle: www. Abda.de QS

04.11.2024 Zertifikatskurs 2024



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.
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Planen

Feststellung des Themas,
Problems oder Prozesses

Analyse der IST-Situation

Problembeschreibung
Informationssammlung
Ursachenforschung
Zielformulierung
Festlegung von Mal}-
nahmen zur Ziel-
erreichung



PD

Umsetzen

Durchfuhrung der Mal3-
nahmen (bei Einhaltung
des Zeitplans)

Dokumentation der
Malnahmendurchfuhrung




PDC

Prufen

Darstellung und Uber-
prufung der Ergebnisse

Vergleich der Ergebnisse
mit der Zielsetzung

30



PDCA

Verbessern

Analyse und Bewertung
des Prozesses

Standardisierung von
erfolgreichen Ergebnissen

Feststellung von Verbes-
serungspotenzialen

Ableitung weiterer
Aktivitaten



PDCA-KVP

Einstieg in den Prozess
der kontinuierlichen

Verbesserung KVP

Etablierte Standards Kontinuierlicher

werden fortlaufend Verbesserungs-
prozess

uberpruft und verbessert



Prozessorientierung

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
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Prozesstypen

» Managementprozesse
» Kernprozesse

» Unterstlutzungsprozesse
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Was erwartet Sie?

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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Basisanforderung (3.3.2.)
Lernende Organisation

Messen-Analyse-
Verbessern-
Ereignismanagement

YP 2023



Basisanforderung- (3.3.3)
Lernende Organisation

Kontrolle
¢

Produktbezogene Endprufung
Moglichst fehlerfreie Abgabe eines Produktes an den Kunden

Sicherung

YP 2023



Ansatz ISO 9001

» Kiriterien zum Nachweis eines funktionierenden QMS

« Kernaufgabe eines QMS:
Wirkung als vorbeugendes Instrument des
Organisationsmanagements
—>Nachhaltige Bereitstellung der
Dienstleistungen/Produkte

YP 2023
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Was erwartet Sie?

Block 3: Werkzeuge des QMS
Methoden und Tools
Block 4: Apothekenpraxis
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Block 3: Werkzeuge des QMS

Turtle Diagramm

Zahllisten
Qualitatsregelkarte
Fragemethode 5W
SWOT-Analyse
Brainstorming
Risikoanalysemethoden

EF UM

ISHIKAWA (4M)
Pareto- Analyse, Ziele/Malinahmenplane
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Wie? Womit?

« Was muss wann gemessen/uberwacht
werden

 Festlegung von Methoden zur Uberwachung und
Messung, Analyse und Bewertung, die bendtigt
werden, um gultige Ergebnisse sicherzustellen

« Wann werden die Ergebnisse der Uberwachung und
Messung analysiert und bewertet

YP 2023



Struktur eines QMS -Prozessanalyse
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Prozessorientierung (6)

DIN EN 1SO 9001:2015 ist der weltweit am meisten
verbreitete Leitfaden mit Anforderungen fur den
Nachweis der Struktur eines funktionierenden QMS als
praventive Maldnahme zur Sicherstellung der
fortlaufenden Bereitstellung einer
Dienstleistung/Produkten

Weitere Leitfaden:

KTQ

EFQM

DIN EN ISO 13485:2016
GMP (PQS)
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Die Qualitat der Apothekendienstleistung I

ﬂrqualitét I ﬂnisqualitét I
Rahmenbedingung Ablauf Output
(beim Kunden /Interessierte Parteien- (Wahrnehmung der Leistungs- (Veranderungen/ Zufriedenheit des
ausgeldste Erwartungen). erstellung durch den Kunden) : Kunden/Pat.):
= Apothekenpersonal » Beurteilung
ifikation...)

rische Struktur

Beurteilung der

m- -Vergleich !
ﬂitétsbeurteilung I




Prozessorientierung (6.1.)

DIN EN SO 9001:2015 ist der weltweit am meisten
verbreitete Leitfaden mit Anforderungen fur den
Nachweis der Struktur eines funktionierenden QMS

Weitere Leitfaden:

KTQ

EFQM

DIN EN ISO 13485:2016
GMP (PQS)
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Prozessorientierung (6.2.)
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Prozessorientierung (6.3.)
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Prozesslandkarte (Beispiel)

YP 2023



Wozu?

Nicht alle Prozesse haben den
gleichen Risikograd im Hinblick

auf Zieleerreichung und
Auswirkung auf Unsicherheiten -

risikobasierter Ansatz

YP 2023



Wie messen wir Qualitat?

« Kennzahlen . \

* Interne ;
Audits/Selbstinspektion

* Fremdbewertung

\

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

Merkmale von Kennzahlen

Kennzahlen, die komplizierte Rechengédnge erfordern oder in ihrer Aussage nicht
problemios 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.
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Zahlliste

»  Auch Strichliste oder Fehlersammelliste

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

»  Auswertung erfolgt anhand festgelegter Kriterien

2 wochentliche I Q1
Lagerkontrolle:
Verfallene Rohstoffe

Reklamation LIl Q1
Falsche Station

Ware verspatet Il Q1
geliefert
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Qualitatsregelkarte

»

Darstellung erfasster Daten Uber
einen langeren Zeitraum

Moglichkeit schnell herauszufinden,
ob ein Prozess nicht mehr
beherrscht ist und gegenzusteuern

11.04

Qualitdtscharakteristik

04.11.2024

10,04

o
o

Stichprobe
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OEG = 10,860
OWG

Mittelwert = 10.058

UWG
UEG = 9,256


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

5SW- Fragemethode

» Problemlosetechnik
» Herausfinden der
eigentlichen Ursache

Warum?
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SWOT -Analyse

4

04.11.2024

Instrument der
Situationsanalyse und
Strategiefindung unter
Einbeziehung von Starken,
Schwachen, Chancen und
Risiken

Bei der Gegenuberstellung
ist wichtig, dass sich alle
Bereiche gegenseitig
bedingen konnen

z. B. werden durch den
Abbau von Schwachen,
Risiken reduziert

Starken
(Strength)

Chancen
(Opportunity)

Zertifikatskurs 2024

Schwachen
(Weakness)

Risiken
(Threats)



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 fir die tagliche
Arbeit

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

Schwachen (Weakness)

IT-Struktur untibersichtlich
+ Anwenderfreundlichkeit fehlt
» Service-Level unterstitzt die schnelle
Fehlerbehebung nicht

MalRnahmen werden beschlossen, aber die
Ausfihrung nicht iberwacht

Ubersicht zu materiellen Ressourcen nicht
durchgéangig, eindeutig gegeben

Risiken (Threats)

Strategie zur Gewinnung, Weiterentwicklung
von Mitarbeitern nicht transparent bzw. unklar

Umgang mit Ressourcen nicht

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



Bralnstormlng

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

> Frfardert eine nn<itive Griindeinctalliina im Team

Ziel: »Moglichst viele Ideen”

Vorgehen: ¥ Moglichst genaue Formulierung der Fragestellung
Schriftliche Fixierung z.B. mittels Karten auf Pinwand
Moderator fordert / regt Ideensammiung an.

Vorschlage / Anregungen und miissen weiterentwickelt
werden!

Auswertung:  Themenschwerpunkte bilden

Wichtig: Kritikverbot wahrend der kreativen Phase

04.11.2024 Zertifikatskurs 2024



Thema Risiko und Chancen

Definition:

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

Eintrittswahrscheinlichkeit

sehr wahrscheinlich
80%-100%

eher
wahrscheinlich
60%-80%

maglich
40%-60%

eher
unwahrscheinlich
20%-40%

sehr
unwahrscheinlich
0-20%

Legende:

()]

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

Auswirkung / Schadenshohe

Moderates
Risiko

uabeuew uayisiy



ISHIKAWA-Fehleranalyse

»  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)
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Paretoanalyse

»  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 %
: o
»  Das Paretodiagramm o — - amuterts
basiert auf der 80:20 . e
Regel o //
» Rund 20% der BO% -
Ursachen sind zu 80% 50% +]
fur ein Problem 40% +7]
verantwortlich 30% +]
20% +7 |
10% 4+ ] P
o Ll : — — " A @7
Informa-  Kommi- Delaga- Koope-  Jelversin-  Sonstige
tion nilkation tion raticn barung
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Weitere Werkzeuge des QMS

SMART-Ziele
MaRnahmenliste

Audit
Management-
bewertung

“Does anybody remember what the problem was?™
@ Prof. Dr. Hildebrand 2001 www hmanage. de EF \vM
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Ziele/MaRnahmenplane

SMART-Ziele
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Weitere Werkzeuge des QMS

SMART-Ziele
MaRnahmenliste

Audit
Management-
bewertung

“Does anybody remember what the problem was?™
@ Prof. Dr. Hildebrand 2001 www hmanage. de EF \vM
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Checklisten-Internes AUDIT

Definition nach ISO 19011:

systematischer, unabhangiger und dokumentierter Prozess zur Erlangung
von Auditnachweisen und zu deren objektiver Auswertung, um zu ermitteln,

inwieweit die Auditkriterien erfullt sind.
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Messung, Analyse, Verbesserung

Systemwirksamkeit:

o

undenzufriedenheit

DIN EN ISO
9001:2015

Internes Audi

Beobachtung
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Bewertung des QMS

Strategische Standortbestimmung des QMS auf
Angemessenheit, Funktionsfahigkeit, Wirksamkeit des
QMS
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Die Qualitat der Apothekendienstleistung I

gskriterien

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

rische Struktur

Beurteilung der

m- -Vergleich ! rsorgung
04.11.2024 it beurteilung




Statische Einflusse auf Qualitat

Kundenerwartungen:

* hohe Zuverlassigkeit
» Servicefreundlichkeit

* Termintreue

04.11.2024

Produkte,

Systeme,

Prozesse,
Dienstleistungen

4

Auflagen]

» Sicherheitsvorschriften

* Umweltschutzverordnungen

* Normen und Richtlinien

Zertifikatskurs 2024

Unternehmensziele:
* hohe Qualitat

» hohe Verfugbarkeit
 Risikobegrenzung

* Firmenimage

* Unternehmensstruktur
» Kostendruck



Dynamische Einflisse auf Qualitat

¢ Marktveranderungen \
= Globalisierung \ L)
= Produktvielfalt ;
= Kundenanforderungen

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

¢ Strukturverdnderungen

= Technologie In allen unternehmerischen
Belangen hervorragende

= Organisation Leistungen erbringen

= Kommunikation
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Block 4 Fragen aus der Praxis
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Fazit: Wer ist fur Qualitat verantwortlich?
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7 Grundsatze des QM

Grundsatze des Qualitatsmanagements nach ISO 9000
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https://ifm-business.de/aktuelles/business-news/qualitaetsmanagement-als-berufsfeld-definition-aufgaben-und-aussichten.html#kvp
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