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Umfrage




1. Einfuhrung

1.1. Rahmenbedingungen




1.1. Rahmenbedingungen-Recht

§ 2a Apothekenbetriebsordnung

(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.

Das Qualitatsmanagementsystem muss insbesondere gewahrleisten, dass die
Arzneimittel nach Stand von Wissenschaft und Technik hergestellt, gepruft
und gelagert werden und dass Verwechslungen vermieden werden sowie eine
ausreichende Beratungsleistung erfolgt.
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1.1. Grundlage

§ 2a Apothekenbetriebsordnung

(2) Der Apothekenleiter hat im Rahmen des Qualitatsmanagementsystems dafur
zu sorgen, dass regelmaRig Selbstinspektionen durch pharmazeutisches
Personal zur Uberpriifung der betrieblichen Ablaufe vorgenommen werden
und erforderlichenfalls Korrekturen vorgenommen werden. Dartber hinaus sollte
die Apotheke an regelmal3igen Mallhahmen zu externen
Qualitatsuberpriufungen teilnehmen.

(3) Der Apothekenleiter ist daflir verantwortlich, dass die Uberpriifungen und die
Selbstinspektionen nach Absatz 2 sowie die daraufhin erforderlichenfalls
ergriffenen Mallnahmen dokumentiert werden.
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1.1. Weitere Aspekte

Kontext Interessierte Parteien

Politisch
Economic
Soziologisch
Technologisch
Environmental
Legal
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1. Einfuhrung

1.2. Begriffsbestimmungen




Umfrage




Qualitat-Definition

Erfullen von Anforderungen

Was wird dazu benotigt?

Definition der Anforderungen- Umsetzung-Kontrolle-Sicherung-Uberpriifung
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Qualitatsmanagementsystem-QMS

Ein QMS umfasst Tatigkeiten, mit denen die Organisation ihre Ziele ermittelt und
die Prozesse und Ressourcen bestimmt, die zum Erreichen der gewlnschten
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 ISO 9000:2026)
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1. Einfuhrung

1.3. Grundlagen




Grundsatze des QMS-Qualitatskultur

v Kundenorientierung

v Flihrung und Leadership

v Engagement von Personen

v Prozessorientierter Ansatz

v Verbesserung (,Kontinuierliche Verbesserungsprozess*)
v Faktengestiitzte 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

Prozessmodell

Definition Turtle Diagramm

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

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

Arbeits-
material

Beteiligte e Um einen Uberblick tiber die Ablaufe zu bekommen.
e Um transparente Ablaufe zu schaffen.

e Um ,Neuen” durch Dokumentation den Einstieg zu
erleichtern.

e Um zu erkennen, welche Prozessbeteiligte mit welchen
Aufgaben wann und wo involviert sind.

e Um Vergleichbarkeit zu schaffen.
e Um Ablaufe optimieren zu kénnen.

Prozess

Input Output

Kennzahlen

Dokumente
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Rollen im Prozessmanagement
Verantwortlichkeiten-Aufgaben-RACI Matrix

Bearbeiter /Ersteller
erstellt und andert die Dokumentation der Ablaufe nach den jeweiligen Vorgaben

Formaler Priifer
Uberpruft, ob alle Daten enthalten sind gemaR den Vorgaben

Inhaltlicher Priifer .
Uberprift mit Fachkompetenz die dargestellten Inhalte bzgl. Ubereinstimmung mit der gelebten Praxis

Schulungsverantwortlicher
Stellt sicher, dass alle am Prozess Beteiligten die Inhalte verstanden und anwenden kénnen, legt die Art der Schulung fest

Freigabe nach Schulung
veroffentlicht das geschulte gliltige Dokument

Prozessverantwortlicher

Gibt den Rahmen vor, sorgt fuir Optimierung, holt Ergebnisse ein, berichtet an die verantwortlichen Fiihrungskréafte
beobachtet die Umsetzung im Alltag, Uberwacht die Kennzahlen-Zielerreichung, ist Ansprechpartner, wenn Probleme auftauchen, Ressourcen fehlen, optimiert den Prozess, spricht
mit allen Prozessbeteiligten und berichtet Giber Kennzahlen, Fehler, Verédnderungspotenziale, Anderungen, im Ablauf, Risiken, Chancen, Ressourcenbedarf

Veroffentlichung durch QM

© Deutscher Apotheker Verlag 16



Dokumentierte Informationen

Dokumente sind im QMS alle Unterlagen, die Weisungen zur Durchfuhrung einer Arbeitsleistung Inkil.
Uberwachungs-Steuerungsaktivitaten (Messen-Priifen-Bewerten-Verbessern) und zur Erstellung von
Aufzeichnungen beinhalten (FUhrungs-Kern-Unterstltzungsprozesse)

Muss-Vorgaben zu Dokumenten
-Lebenszyklus: Erstellen/Andern - Priifen-Freigeben-Schulen-In-AuRerkraftsetzen-Archivieren-

Vernichten

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

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

I Regelungen zu Messen-Priifen-Uberwachen inkl. Reporting-Strukturen- Kommunikation sind zu
erstellen
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Lernende Organisation
Kontinuierlicher Verbesserungsprozess

Betriebsablaufe
/ dokumentieren \

Korrektur- Betriebsablaufe
maRRnahmen umsetzen

\ Selbstinspektion /

ext. Uberprifungen

www.akberlin.de/../gms-nach-apbetro

© Deutscher Apotheker Verlag 18



2. Merkmale eines lebendigen QMS

Qualitatskultur




Umfrage




Leitfaden fur Nachweis — ISO 9001:2026
Revision ISO 8001 - Wieso? m

L WUT AN il
» Sericksichtigung globaler » Neos inhalie wie Resilienz. » Kortext der Organisation
Veranderungen Nachhaltigkeit, Business » Imeressierte Pareen
Continuity und
» Arpassung an di » nfegrecies
harmonisierte MS-Struktur Ueferksttenmanagoment Managementsystem
und neue Emtwickiungen » Starkere Betonung von » Kraslaufvirischadt
Im Qf Veranderungsmanagement. » Autsommende Technologien
» Auswirongen neuer ARGy it Rkt » inavaticn
Technologlen und Chancan und » Anderungumanagement
organisatonschem Wissen
» Verbessenng von » Kundenerfatinng
Nutzbarket und Relevanz > Erwallarung der * Wissensmanagement
der Norm Anforderungen an Fuhrung » Idoimad . DGQL
une Verantwortung der REESEEARE)
Leitung » Personenbezogene Aspakte _
» Business Continuity @

Quelle: DINMedia /DQS/DGQ
08/2026
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Wesentliche Anderungen

Qualitatskultur und Ethik

Qualitatspolitik verknupft mit strategischer Ausrichtung
Trennung von Risiken und Chanen

Klimawandel Betrachtung in Umfeld/Stakeholderanalyse
Umgang mit Anderungen

Umgang mit neuen Technologie

Prazisierung der Anforderungen

innere Logik und Reihenfolge angepasst
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Erfolgreiches Prozessmanagement

» Ausrichten der Prozesse an interessierten Parteien-Stakeholderanalyse-
Kontext

« Uberwachen, Messen und Analysieren der Prozesse

« Kennzahlen

« Einflusse von Innen und Aulden bewerten nach Chancen und Risiken
« Offene Fehlerkultur

« Wissensmanagement
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3 Werkzeuge des QMS

3.1.Methoden




Ubersicht Werkzeuge

PESTEL
Stakeholderanalyse

Methoden fur Risiko- und Chancen-Analyse z.B. SWOT-Analyse, FMEA,
Prozessanalyse

Messmethoden: Zahllisten, Qualitatsregelkarte, Kennzahlen-Dashboard,
Befragungen

Fehleranalysemethoden: Fragemethode 5W, ISHIKAWA (4M)

Bewertungen: Statistische Auswertungsmethoden z.B. Pareto.
Selbstinspektion, Internes Audit, Managementbewertung

Umsetzung: MBO— Ziele/Malinahmenplane, GAP Analysen
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Umfrage




PESTEL

Politisch Weltpolitische Lage Lieferengpéisse Erhéhungder Lagerkapazitit
Economic
Soziologisch
Technologisch
Environmental
Legal
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Stakeholderanalyse

Unternehmensziele:
+ hohe Qualitat

+ hohe Verfugbarkeit

» Risikobegrenzung

+ Firmenimage

« Unternehmensstruktur

« Kostendruck

Kundenerwartungen:
» hohe Zuverlassigkeit
» Servicefreundlichkeit
» Termintreue

Produkte,

Systeme,

Prozesse,
Dienstleistungen

Auflagen :'

» Sicherheitsvorschriften
* Umweltschutzverordnungen
« Normen und Richtlinien

4
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SWOT Analyse
Situationsanalyse-Strategiefindung

» Instrument der Situationsanalyse und Strategiefindung unter Einbeziehung von Starken, Schwachen,

Chancen und Risiken
z.B. Beschaffungsstrategie

» Beider Gegenuberstellung ist wichtig, dass sich alle Bereiche gegenseitig bedingen konnen
z. B. werden durch den Abbau von Schwachen, Risiken reduziert

Starken Schwachen
(Strenath) (Weakness)
Chancen

(Opportunit Risiken (Threats)
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Prozessanalysen

Definition Turtle Diagramm

mm (Turtle Methode, Turtle Modell, 8W Methode, etc) ist eine vereinfachte Darstellung einer
he sich in der Praxis sehr bewahrt hat. Sie erfasst schnell und in Ubersichtlich-verstandlicher Form

Das Turtle Diagr

o

die Fakten und sorgt somit fur ein ausreichend prazises Abbild eines Prozesses und bildet haufig die Grundlage fur ein

systematisches Risikomanagement. Der Name Turtle rohrt von der oft skizzierten Form einer Schildkréte her, wo Maul

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

Arbeits-

material Beteiligte

Prozess

Kennzahlen Dokumente
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Kennzahlen-Qualitatsindikatoren

Methodische Grundlagen Eignung von Qualitatsindikatoren

Eignung

des Qualitatsziels

des Mess-

Ubergreifende

Entlassung Ql 8: Patienten mit

R Kriterien MP durch Apotheke?
- | 7: Patientenschulungen?
Bedeutung fur die . Q
A tat der A heit d. ' y
Patientinnen und W AP I:egfi@r;?b:reic:\s Brauchbarkeit Ql 6: Patienten mit
Patienten . ; ; 2
Medikationsanalyse
Zusammenhang mit : - Beriicksichtigung B
patienten- Datenqualitit Klassifikationsgite unerwiinschter stationarer . i
relevantem Zial Wirkungen Aufenthalt Ql 5: Patientenschulungen
. —— . i 1
Potenzial zur ‘Reliabilitat der Angemessenheit d. Zuschreibbarkeit der Q42 adressiarte AP
Verbesserung ‘Messung Risikoadjustierung Verantwortung Ql 3: AMTS Priifungen*
Ubereinstimmung mdcr
A S S Ql 2: adressierte AbP?
' v _ Ql 1: Patienten mit
secusbarr | Prlablitt de RS
Messung

Medikationsanalyse?

* pro 100 Patientenfille
2 pro 100 Patiententage

Abbildung 1: ADKA Qualitatsindikatoren [2]



Fehleranalyse 5 Why

Problemlosetechnik—Herausfinden der eigentlichen Ursache

Warum?

Warum?
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Fehleranalyse-ISHIKAWA

Materia Maschine

falscher Papiereinzug
ungeeignetes Druckerpapier

kein Recycingpapier falsche Druckereingtelung

Uberfidesige Mehrfachausdrucke Erstelung fehlerhafter

Dokumente

Fehlausdrucke nicht als Notzpapier “
verwendet Uberprifung der Dokumente

erst nach Ausdruck
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Bewertungen
Pareto

Fehlerhiufigkeit in %

100%1 r/)"’v_ Chl
Kumullarte
80% - / Fehlerhdufigkeit
BO% - /
T0% - /
o i/
501% - |

40% -

30% 1

20% -

10% 4

0% +<] . . = ¢ — E v
Informa- Kanmmiu- Delega- Koope- Zialvarain- Sonslige
tin nilation tion raticn Eanung

S

Dientim 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

Das Paretodiagramm basiert auf der 80:20
Regel

Rund 20% der Ursachen sind zu 80% flr ein
Problem verantwortlich
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Bewertungen

Selbstinspektion

§ 2a Abs. 2 ApBetrO

Was? Im Rahmen des QMS
Selbstinspektionen zur Uberpriifung der
betrieblichen Ablaufe, mit ggf.
Korrekturen,

Dokumentation der Selbstinspektionen
und der Korrekturen

Wer? Apothekenleiter hat die
Verantwortung. Durchfuhrung durch
pharmazeutisches Personal.

Wie oft? Regelmalig in der Regel einmal
jahrlich

Internes Audit

ISO 9001 —19011

Was? Wie oft? Auditprogramme planen, aufbauen,
verwirklichen und aufrechterhalten, einschlieRlich der
Haufigkeit von Audits, Methoden, Verantwortlichkeiten,
Anforderungen an die Planung sowie Berichterstattung,
welche die Bedeutung der betroffenen Prozesse,
Anderungen mit Einfluss auf die Organisation und die
Ergebnisse vorheriger Audits berucksichtigen mussen;
fur jedes Audit die Auditkriterien sowie den Umfang
festlegen, Ergebnisse an Leitung berichtet werden,
geeignete Korrekturmassnahmen umgesetzt werden,
dokumentiert werden

Wer? Organisation muss Auditoren so auswahlen
und Audits so durchflhren, dass Objektivitat und

Unparteilichkeit des Auditprozesses sichergestellt sind
© Deutscher Apotheker Verlag 35



Vergleich Selbstinspektion/Audit
Audit

Systematische Bewertung eines Managementsystems

Leitlinie Durchfuhrung von Audits von Managementsystemen (ISO 9001, ISO
14001, usw.)

Fokus auf Wirksamkeit, Angemessenheit des Managementsystems

Prozessbetrachtung eher systemisch und risikobasiert / prozessbasierter Ansatz

Ergebnis sind Auditfeststellungen, Schlussfolgerungen und
Verbesserungspotentiale
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Vergleich Selbstinspektion/Audit
Selbstinspektion

Uberprifung der Einhaltung gesetzlicher und
interner Anforderungen z.B, GMP/GDP
gefordert

Fokus auf Compliance, Mangelerkennung und
Korrekturmalinahmen

Hoher Detailierungsgrad fur einzelne
Prozesse, Raume oder Tatigkeiten

Ergebnis haufig MalRnahmenplan zur
Beseitigung von Abweichungen

Checkli Selbsti

g iner-Teil
Datum: T 1
Eereicn# Prifpunkta ‘Jaﬂ | NEinﬂ‘ Bemerkunga
1.-Qualits
a Leitbild und Qualitatspolitik feslgelegt?s =
" i
" Sind-alle-Prozesseim-QM-geregeli?Liegen- | 0= | D=
nur-akluelle, versionierte-SOPs-vorz
6 Unterlagen derletzten-Selbstinspektion?= | 0= [ D=
6 Werden-Qualitatsziele im Einklang-mitder- | D= | D=
Qualitatspoliik- messbar festgelegt?s
" i
um
6 Werden-Abvieichungen-dokumentiert, D= |D=
Maknahmen-entwickelt, Wirksamkit-
iberprisfi-und-dokumentiert {mit Fristen,-
Verantworliichksiten )71
o Gibt-es i D= |D=
Reklamat)
D g9t
bei-Verdacht auf-Qualitatss
" Ist-ein-dokumentiertes FMEA-ahnliches. o= | D=
System-zur Bewertung-kritischer-Punkte-
vorhanden?s:
Dokumerts | Ausreichende Regelung zur D= |D=
ions hi derD.
getrofien?
Dokuments | |st-sichergestellt, dass EDV-gefiihrte- oe |De
"""" Dokumentation-unverziiglich-sichtbar
gemachtwerden kann?s:
Dokumerts | st sichergestelt, dass die D= |D=
ions !
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Managementbewertung

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

Die oberste Leitung muss das Qualitatsmanagementsystem der Organisation in
geplanten Abstanden bewerten, um dessen fortdauernde Eignung, Angemessenheit
und Wirksamkeit sowie dessen Angleichung an die strategische Ausrichtung der
Organisation sicherzustellen*

Klare Vorgaben aus der DIN EN ISO 9001:2026
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Ziele

Massnahmenplan

&

S

Spezifisch

Z
M

Messbar

A

Attraktiv

&
R

Realistisch

=
T

Terminiert
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3 Methoden

3.2. Einsatz von KI




Einsatzgebiete

Bilder, Audio oder Videos erzeugen
MS Copilot, Adobe Firefly

Beispiele: Infografiken, Erklarvideos fur Gerate , lllustrationen fur Schulungen
z.B. Hygiene

Programmcode generieren

MS Copilot , Claude
Beispiele: Automatische Auswertung von (anonymisierten) Daten

Il GenAl produziert Inhalte, versteht diese aber nicht wie ein Mensch. Ergebnisse
konnen fehlerhaft oder ,halluziniert® sein. Deshalb immer kritisch prafen und
nicht blind Ubernehmen.
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Rechtliche Vorgaben

*Regulatorische Anforderungen:
Rahmenwerke wie ISO/IEC 42001, EU Al Act, Data Ethics Guidelines, 88a KRITIS

Prinzipien: Verantwortlichkeit-Ethik, Transparenz, Sicherheit, Datenschutz,
Rechenschaftspflicht, menschliche Kontrolle

*Erstellung von Governance Boards und Richtlinien fur Kl -Projekte
*Regelmaldige Audits und Monitoring der Kl-Systeme

Wer ist im Krankenhaus verantwortlich?
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Vorgaben durch ISB

Inakzeptables Risiko

Verboten

2.B. Systeme zur sozialen Bewertung (Social Scoring) von
Persanen durch Behdrden oder Unternehmen.

Hohes Risiko

Konformitdtspriifung

z.B. Medizinische KI-Systeme zur Diagnose, Behandlung oder
Patientendatenanalyse. KI-Systeme zur Personalrekrutierung.

Begrenztes Risiko
Kennzeichnungspflicht
z.B. Chatbot fiir Patientenanfragen.

Abbildung: European Al Act: 4 Risikostufen

Minimales oder kein Risiko
Allgemeines Recht

z.B. Biiroautomatisierungstools zur Textkorrektur oder
Ubersetzung.
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Anwendungen in der Praxis

Fragen-Beispiele




Anwendungen in der Praxis
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Message to take home

Managementsysteme erlauben
es uns bis zum AuBersten zu
gehen und miteinander zu
reden
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