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Was erwartet Sie?

Block 1:Einfihrung
Rahmenbedingungen

Block 2: Merkmale eines lebendigen QMS

Block 3: Werkzeuge des QMS
Methoden und Tools
Block 4: Fragen-Anwendungen aus der Praxis
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Block 1: EinfUhrung

» Rahmenbedingungen

»  Kontext
»  Trends
» Begriffe
»  Qualitat/ Qualitatsmanagementsystem
»  PDCA
»  Prozess
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Block 1: EinfUhrung

» Rahmenbedingungen

»  Kontext: Arbeitsumfeld, gesetzlich behordliche
Anforderungen

»  Trends: Digitalisierung, Fachkraftemangel,
Klimawandel, Risikomanagement
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Rahmenbedingungen-Recht

Apothekenbetriebsordnung eingeftinrt am 01. Juni 2014

>

>

§ 2a ApBetrO

Qualitatsmanagementsystem (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

Ziel des QMS
Das QMS soll sicherstellen,

- dass alle pharmazeutischen Tatigkeiten den aktuellen Standards
entsprechen

--Arzneistoffe nach Stand von Wissenschaft und Technik hergestellt,
gepruft und gelagert werden

-sowie Verwechslungen und

- unzureichende Beratungsleistungen vermieden werden.
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Rahmenbedingungen-Recht

Der Betrieb von offentlichen Apotheken

52 Apothekenleiter

52a Cualitatsmanagementsystem

53 Apothekenpersonal

54 Beschaffenheit, Grale und Einrichiung der Apothekenbetriebsraume
54a Hygienemaknahmen

55 Wigsenschaftliche und sonstige Hilfsmittel

56 Allgemeine Vorschrifien dber die Herstellung und Prifung

57 Rezepturarzneimitiel

58 Defekturarzneimittel

59 (weggefallen)

510 {weggefallen)

51 Ausgangsstoffe

& 11a Tatigkeiten im Aufirag

512 Prufung der nicht in der Apotheke hergesteliten Ferfigarzneimitiel und apothekenpflichtigen Medizinprodukie
513 Behalinisze

514 Kennzeichnung

£15 Viorratzhaltung

516 Lagerung

817 Erwerb und Abgabe von Arzneimitteln und Medizinprodukien

518 Einfuhr von Arzneimitieln

519 Erwerb und Abgabe von verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln
520 Information und Beratung

&2 Arzneimitielrisiken. Behandlung nicht verkehrsfahiger Arzneimittel
522 Allgemeine Dokumentaticn
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Rahmenbedingungen-Recht

Der Betrieb von Krankenhausapotheken

£26 Anzuwendende Vorschriften

827 Leiler der Krankenhausapotheke

£20 Personal der Krankenhausapotheke

29 Raume und Einrichtung der Krankenhausapotheke

&30 Vorratshaltung in der Krankenhausapotheke

) Abgabe in der Krankenhauzapotheks

§32 Uberprifung der Arzneimittelvorrite und der apothekenpfiichtigen Medizinprodukie auf den Stafionen
£33 Dienztbereitschaft der Krankenhauzapotheke
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Block 1: EinfUhrung

» Rahmenbedingungen

»  Kontext: Arbeitsumfeld, gesetzlich behordliche
Anforderungen

»  Trends: Digitalisierung, Fachkraftemangel,
Klimawandel, Risikomanagement
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} Begriffe-Definitionen
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Kontrolle

Produktbezogene Endprifung
Maoglichst 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 1SO 9000:2015)
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Einflusse auf Qualitat

Kundenerwartun
* hohe Zuverlassigkeit
* Servicefreundlichkeit
* Termintreue

gen:

Produkte,

Systeme,

Prozesse,
Dienstleistungen

4

Auflagen'

» Sicherheitsvorschriften

* Umweltschutzverordnungen

* Normen und Richtlinien
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Unternehmensziele:
* hohe Qualitat

» hohe Verflugbarkeit

» Risikobegrenzung

* Firmenimage

* Unternehmensstruktur
« Kostendruck



Dynamische Einfliusse auf Qualitat

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

& Werteveranderungen
= (Gesellschaft
= Umwelt
= Arbeitswelt \
» Individuum

¢ Strukturveranderungen

= Technologie In allen unternehmerischen
Belangen hervorragende

= Qrganisation : :
J Leistungen erbringen

= Kommunikation
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} Block 2

» Merkmale eines
funktionierenden QMS??7?
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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 gewinschten
Ergebnisse erforderlich sind. Das QMS
fuhrt und steuert in Wechselwirkung
stehende Prozesse und Ressourcen, die
erforderlich sind, um Wert zu schaffen und
die Ergebnisse flr relevante interessierte
Parteien zu verwirklichen.”(DIN 1SO
9000:2015)
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/ Grundsatze des QM

Grundsatze des Qualitatsmanagements nach ISO 9000
v Kundenorientierung

v/ Fihrung und Leadership

v Engagement von Personen

v Prozessorientierter Ansatz

v Verbesserung (,Kontinuierliche Verbesserungsprozess®)
v Faktengesttitzte 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

Merkmale eines QMS

Qualitatsentwicklung als Leitungsaufgabe
dialogbetont

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

guantitative und qualitative Verfahren
bedarfsgerecht

vV Vv VvV VvV VvV Vv Vv V9

Strukturierter systematischer Ansatz unter
Bertcksichtigung der 7 Grundsatze
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Prozessorientierter Ansatz

Herstellung der Zubereitungen zur Anwendung am Auge
Stand: 08.05.2018
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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
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Nachweilse: funktionierenden QMS

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

Weitere Leitfaden:

KTQ

EFOM

DIN EN ISO 13485:2016
GMP (PQS)
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Grundsatz: Prozessorientierter Ansatz

Kunden

Verantwortung |
der Leitung

Kunden —pp- | 2UTrIECEN-

Anforde- Eingabe Ergebnis

rungen

Legende o
— Wertschopfung
...... » Information

nach DIN EN 9001
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Aufbau Dokumentierte Informationen

Ebene 1

Ebene 2

Mitgeltende Dokumente
(z.B. Formulare )

Externe Unterlagen
(Gesetze ...)

Ty n I
il ¥y 1l i
o F. ¥4
=5 i == L= g
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Dokumentierte Informationen (1)

Dokumente sind Im QMS alle Unterlagen, die
Weisungen zur Durchfihrung einer
Arbeitsleistung Inkl. Uberwachungs-
Steuerungsaktivitaten (Messen-Prufen-
Bewerten-Verbessern) und zur Erstellung von
Aufzeichnungen beinhalten (Fuhrungs-Kern-

Unterstltzungsprozesse)

PTA-KH Zertifikatskurs 2025



Dokumentierte Informationen (2)

Muss-Vorgaben zu Dokumenten
-Lebenszyklus: Erstellen/Andern - Prifen-Freigeben-Schulen-In-
Aul3erkraftsetzen-Archivieren-Vernichten

-Verantwortlichkeiten: Prozesseigner, QM-Beauftragten ggf. Q-Team,
weitere Beauftragte, Leitung

Regelungen fur Abweichungen von diesen verbindlichen Regelungen
sind zu definieren, zu begriunden , zu genehmigen und zu
dokumentieren.

| Regelungen zu Messen-Prifen-Uberwachen inkl. Reporting-
Strukturen- Kommunikation
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Dokumentierte Informationen (3)

Elektronische Dokumentenlenkungssysteme
Ergebnis ADKA Umfrage
Roxtra, Nexus, BITQMS,eigene Systeme

4 L2
Kknahoam S’J"l}\l'.
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Block 3: Werkzeuge des QMS

Turtle Diagramm
Zahllisten
Qualitatsregelkarte
Fragemethode 5W
SWOT-Analyse
Brainstorming
Risikoanalysemethoden
SHIKAWA (4M), FMEA

Pareto- Analyse, Ziele/Mal3nahmenplane-GAP Analyse

“Does anybody remember what the problem was?™
oM
Dr. Hildebrand 2001 www hmanage. de EF‘»..\J!
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Struktur eines QMS -Prozessanalyse

Definition Turtle Diagramm

Das Turtle Diagramm (Turtle Methode, Turtle Modell, 8W Methode, etc) ist eine wvereinfachte Darstellung einer
Prozessanalyse, welche sich in der Praxis sehr bewahrt hat. Sie erfasst schnell und in Ubersichtlich-verstandlicher Form
die Fakten und sorgt somit fur ein ausreichend prazises Abbild eines Prozesses und bildet haufig die Grundlage fur ein
i agement. Der Name Turtle rihrt von der oft skizzierten Form einer Schildkréte her, wo Maul

systematisches Risikoman

und Schwanz jeweils (Prozess-) Input und Output sowie die Gliedmalten bestimmte Einflussfaktoren symbolisieren....

Arbeits-

material Beteiligte

Prozess

Kennzahlen Dokumente
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Wie messen wir Qualitat?

« Kennzahlen . \

* Interne ;
Audits/Selbstinspektion

* Fremdbewertung

N

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 Gber einen definierten langeren Zeitraum erfasst

»  Auswertung erfolgt anhand festgelegter Kriterien

2 wochentliche LT 01
Lagerkontrolle:
Verfallene Rohstoffe

Reklamation 1] 01
Falsche Station

Ware verspatet geliefert |l 01
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Qualitatsregelkarte

Qualitats-

merkmal
»  Darstellung erfasster Daten uber = PO gy
e|nen |angeren Zeﬂ:raum z OEG (Obere Eingriffsgrenze)
o o °
»  Moglichkeit schnell herauszufinden, {77 7 s
ob ein Prozess nicht mehr » DES e e
. ntere ingritisgrenze
beherrSCht ISt und gegenZUSteuern UTG (Untere Toleranzgrenze)
Beispiel: Qualitatsregelkarte
11.04
——————— — QEG =10.860
Z OWG
A AN
_rCEID.D- /AV \‘vﬁ\‘/‘ V 5 Mittelwert = 10.058
z
= WG
g}, ______ — EG = 9.256
Q'D L Li L L] L
3 51 9 12 15
Stichprobe
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//commons.wikimedia.org/wiki/File:Xquer_Regelkarte.svg

} 5W- Fragemethode
» Problemlodsetechnik
» Herausfinden der
eigentlichen Ursache

Warum?
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SWOT -Analyse

» Instrument der
Situationsanalyse und
Strategiefindung unter
Einbeziehung von Starken,

Schwachen, Chancen und Starken Schwachen

Risiken (Strength) (Weakness)
» Bei der Gegenuberstellung

ISt wichtig, dass sich alle

Bereiche gegenseitig

bedingen konnen Chancen .

: Risiken (Threats)

»  z. B. werden durch den (Opportunity)

Abbau von Schwachen,
Risiken reduziert
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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
durchgangige konsequente Nutzungin allen
Bereichen, ware eine Strukturierungs-,
Priorisierungs-, Entscheidungshilfe sowie
eine Unterstutzung zur Fehlervermeidung

Schwachen (Weakness)

e |T-Strukturunubersichtlich
* Anwenderfreundlichkeit fehlt
» Service-Level unterstutzt die schnelle Fehlerbehebung
nicht
e MaBnahmen werden beschlossen, aber die
Ausfuhrung nicht Gberwacht
o Ubersicht zu materiellen Ressourcen nicht

durchgangig, eindeutig gegeben

Risiken (Threats)

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

e 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, L6sungsansatze zu sammeln

»  Gefundene Punkte werden erst einmal nur notiert, nicht bewertet
»  Danach erfolgt die Diskussion und Zuordnung

»  Erfordert eine positive Grundeinstelluna im Team

Ziel: ,Moglichst viele Ideen”

Vorgehen:

Maoglichst genaue Formulierung der Fragesteliung
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
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Thema Risiko und Chancen

Definition:

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

B SRR : ma ©Frank Romeike 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%

maglich
40%-60%

eher
unwahrscheinlich
20%-40%

sehr
unwahrscheinlich
0-20%

Legende:

ol

. o " existenz-
unerheblich  signifikant grof3 kritisch bedrohend
1 2 3 4 5

Auswirkung / Schadenshdhe

Moderates
Risiko

uabeuew uayisiy



ISHIKAWA-Fehleranalyse

»  Ursache — Wirkungs-Diagramm/ Fischgraten Diagramm

»  Instrument zur Identifizierung unbekannter Ursachen flir ein Problem

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

Materid

falscher Papiereinzug
ungeeignetes Druckemapier

R, falsche Druckereingtelung rid
-Papierabfdl

auf den Stationen

Uberfissige Mehrfachausdrucke Erstelung fehlerhater

Dokumente

Fehlausdrucke nicht als Notzpapier )
vernwendet Uberprifung der Dokumente

eret nach Ausdruck
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FM EA Fehlermdglichkeits- und Einflussanalyse (1)

> Ziel: Fehler vorausschauend erkennen und bewerten, Mal3hahmen einleiten und
uberwachenum Schaden zu vermeiden und Kosten zu senken

> Anwendungsvorausetzung:
-geschulter FMEA -Moderator

-Einbindung von erfahrenen Fachexperten, die den Prozess oder die Maschine
kennen
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FM EA Fehlermdglichkeits- und Einflussanalyse (2)

Beispiel: Abfiillen einer fliissigen Arzneimittellésung

1. Prozessanalyse: Prozessschritte definieren und Fehler identifizieren

2. Fehlerursachen, Fehlerfolgen und Fehler bewerten

Kriterien
Severity, S&: Bewertung der Auswirkung des Fehlers (z. B. 1-5).
uftreten (Occurrence, _O?_: _ _ _
Bewertung der Wahrscheinlichkeit, dass die Ursache auftritt (z. B. 1-5)
Entdeckung (Detection, D): _ _
Bewertung der Wahrscheinlichkeit, dass der Fehler entdeckt wird, bevor er Schaden
anrichtet (z. B. 1-5).

17.09.2025 PTA-KH Zertifikatskurs 2025



FM EA Fehlermdglichkeits- und Einflussanalyse (3)

Beispiel: Abfiillen einer fliissigen Arzneimittellésung

3. Mallhahmenableiten:
Aktuelle Mal3nahmen zur Vermeidung

4. Risikoprioritatszahl (RPZ) berechnen
RPZ = Bedeutung x Auftreten x Entdeckung.

5. Gegenmalinahmen festlegen und neu bewerten
> Bei einer hohen RPZ werden MalRnahmen festgeleqt,

> Nach der Einfihrung der Mal3nahmen wird der Prozess erneut bewertet (S, O, D).

6. Ergebnis dokumentieren und den Prozess optimieren
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Paretoanalyse

»  Dient im QM zur Identifizierung 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% ' <
Das Paretodiagramm ' o Kumullorte
' . G015 - / Fehlerhaufigkedt
basiert auf der 80:20 .
Regel o //
»  Rund 20% der 60% -
Ursachen sind zu 80% 50% 4]
fur ein Problem 0% 4T
verantwortlich 30% +-T]
200 +7] _
10% +7 | %
7 nforma- Kmmu—[:-mga- ' Koope-  Delverein-  Sonslige
tion nilcation thon ration barnung
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} Weitere Werkzeuge des QMS

SMART-Ziele

MalRhahmenliste

Audit

Selbstinspektionen

Management- |
bewertung .
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‘ Ziele/Malinahmenplane

Spezifisch Messbar Attraktiv Realistisch Terminiert
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Messung, Analyse, Verbesserung

DIN EN I1SO
9001:2015

Systemwirksamkeit:
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undenzufriedenheit Internes Audi
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“Does anybody remember what the problem was?™
Dr. Hildebrand 2001 www.hmanage.de Ve
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Checklisten-Internes AUDIT
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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 tiberwacht 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 Qualititsmanagementsystem relevant sind,

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

Das Unternehmen aberwacht und tberpruft 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 Dradulta 1ind Nianctlaictiinnan Adac | Intarnahmanc
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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

rqualitat ﬂssqualitét I ﬂnisqualitét I

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

» Beurteilung

rische Struktur

Beurteilung der

m- -Vergleich ! sorgung

} ﬂ'ﬁ.ﬁ"ﬁbeuﬂnieilung I



P Block 4 Fragen aus der Praxis
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Was macht ein funktionierendes QMS aus?

Message to take home

Input
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