
1

Qualitätsmanagement
Was ist das?
Wem nützt es?        
Was kostet es?

Referent: 
Reiner Maier
Leitender Auditor ISO 9001 und MAAS-BGW
Quintas-Berater
Geschäftsführer Maicon GmbH

Fortbildung der Apothekerkammer Nordrhein
am 26.10.2009, Köln
Hörsaal 1 im LFI-Gebäude der Uniklinik

QM, Was ist das? Wem nütz das? Was kostet es? Apothekerkammer Nordrhein, 26. Oktober 2009 Uni-Klinik Köln, Reiner Maier, Maicon GmbH - www.maicon-gmbh.de 2

Qualitätsmanagement (QM) - was ist das?

• Ein QM ist ein System zur Optimierung von Betriebsabläufen mit dem Ziel der 
kontinuierlichen Verbesserung und der Betonung der Kunden-Lieferanten-
Beziehung

• Im Kern soll QM als ein Instrumentarium dienen, die Arbeitsabläufe effektiv zu 
gestalten und zu erhalten

• Und so ist es auch kein Vorwurf, sondern eine zutreffende Beschreibung, dass 
QM mit Pharmazie originär nichts zu tun hat

• QM ist ein branchenunabhängiges Instrumentarium
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Qualitätsmanagement (QM) - was ist das?

• Ein QM muss der Branche angepasst werden und darüber hinaus an den ganz 
speziellen Einsatzort adaptiert sein

• DIN EN ISO 9001 - und was ist das?
Ein Leitfaden zur Optimierung eines Betriebes durch Qualitätsmanagement
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Wie ist die ISO 9001 aufgebaut?

• Kapitel 4 „Qualitätsmanagementsystem“

‣ 4.1 Allgemeine Anforderungen
(Prozessidentifikation, -abfolge, -wechselwirkung, -verbesserung, ausgelagerte Prozesse, u.a.)

‣ 4.2 Dokumentationsanforderung
4.2.1 Allgemeines (Qualitätspolitik, Qualitätsziele) 
4.2.2 QM-Handbuch (Geltungsbereich, Ausschlüssen, Verfahrensbeschreibungen, Wechselwirkungen)
4.2.3 Lenkung der Dokumente  
4.2.4 Lenkung von Aufzeichnungen 

Die ISO 9001 ist in acht Kapiteln aufgebaut. Die Kapitel 1 bis 3 beschreiben 
Allgemeines zur Norm und sind für den Anwender ohne direkte Bedeutung. 
Die Kapitel 4 bis 8 beinhalten die Anforderungen.
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Wie ist die ISO 9001 aufgebaut?

• Kapitel 5 Verantwortung der Leitung

‣ 5.1 Verpflichtung der Leitung

‣ 5.2 Kundenorientierung

‣ 5.3 Qualitätspolitik

‣ 5.4 Qualitätsplanung
5.4.1 Qualitätsziele
5.4.2 Planung des QM-Systems

‣ 5.5 Verantwortung, Befugnis, Kommunikation

‣ 5.6 Managementbewertung
5.6.1 Allgemeines
5.6.2 Eingaben für die Bewertung
5.6.3 Ergebnisse der Bewertung
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Wie ist die ISO 9001 aufgebaut?

• Kapitel 6 Management von Ressourcen

‣ 6.1 Bereitstellung von Ressourcen

‣ 6.2 Personelle Ressourcen
6.2.1 Allgemeines
6.2.2 Fähigkeit, Bewusstsein, Schulung

‣ 6.3 Infrastruktur

‣ 6.4 Arbeitsumgebung
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Wie ist die ISO 9001 aufgebaut?

• Kapitel 7 Produktrealisierung / Realisierung der Dienstleistung

‣ 7.1 Planung der Produkt-/Dienstleistungsrealisierung

‣ 7.2 Kundenbezogene Prozesse

‣ 7.3 Entwicklung

‣ 7.4 Beschaffung
7.4.1 Beschaffungsprozess
7.4.2 Beschaffungsangaben
7.4.3 Verifizierung von beschafften Produkten /Dienstleistungen

‣ 7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

‣ 7.6 Lenkung von Überwachungs- und Messmitteln
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Wie ist die ISO 9001 aufgebaut?

• Kapitel 8: Messung, Analyse und Verbesserung

‣ 8.1 Allgemeines

‣ 8.2 Überwachung und Messung
8.2.1 Kundenzufriedenheit
8.2.2 Internes Audit
8.2.3 Überwachung und Messung von Prozessen
8.2.4 Überwachung und Messung von Dienstleistungen

‣ 8.3 Lenkung fehlerhafter Produkte / Dienstleistungen

‣ 8.4 Datenanalyse

‣ 8.5 Verbesserung
8.5.1 Ständige Verbesserung
8.5.2 Korrekturmaßnahmen
8.5.3 Vorbeugungsmaßnahmen
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Qualitätsmanagement (QM) - und seine Grenzen!

Die Prioritäten der Wirkung von Qualitätsmanagement

Mehrfachnennungen möglich

Quelle: Institut für betriebswirtschaftliche Analysen, Beratung und 
Strategie-Entwicklung, Düsseldorf, Einschätzung von befragten ÄrztenEs ist wie es ist
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Der PDCA-Zyklus

PDCA-Zyklus = Anwendungs- und Erklärungsmodell für den 
Problemlösungsprozess oder Prozess der kontinuierlichen Verbesserung (nach 
Deming (1951)) 

Problemlösungsprozess, der sich in die Phasen Plan (planen), Do (ausführen), 
Check (überprüfen) und Act (agieren, verbessern) gliedern lässt.
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Der PDCA-Zyklus
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Der PDCA-Zyklus

Do (ausführen): Umsetzung konkreter Maßnahmen zur Lösung des Problems 
3. Durchführung der Maßnahmen unter Einhaltung des Zeitplans 
4. Dokumentation der Maßnahmen

Check (überprüfen): Bewertung der Ergebnisse und Überprüfung mit Zielsetzung 
5. Darstellung und Überprüfung der Ergebnisse 
6. Vergleich der Ergebnisse mit Zielsetzung

Plan (planen): Zielsetzung und -vereinbarung, Planung und Konzeption von Lösungsansätzen 
1. Feststellung eines konkreten Themas, Problems oder Betrachtungsbereichs 
2. Analyse der IST-Situation 
- Beschreibung des Problems 
- Sammlung von Informationen und Ursachen 
- Formulierung von Zielsetzungen
- Festlegung von Maßnahmen zur Lösung, Verbesserung oder Optimierung

Act (anpassen): Verbesserung des Vorgehens, der Situation etc, Standardisierung 
erfolgreicher Vorgehensweisen etc., Anstoß von Folgeaktivitäten 
7. Reflexion des Prozesses und Standardisierung erfolgreicher Ergebnisse, 
Vorgehensweisen etc. 
8. Anstoß von Folgeaktivitäten und Verbesserungen (Beginn weiterer PDCA-Zyklen)

Umgesetzte Verbesserungs- oder Problemlösungsmaßnahmen ergeben einen neuen 
Standard im jeweiligen Thema, Betrachtungsbereich etc., der Ausgangspunkt für weitere 
Lösungs- und Optimierungsmaßnahmen ist. 
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Qualitätsmanagement, wem nützt es?

Zur Sicherung der Wettbewerbsfähigkeit und Steigerung der 
Wirtschaftlichkeit:

• Durch interne Audits erfolgt eine ständige Überprüfung und Anpassung der 
Dienstleistungsqualität an gegebene Anforderungen, da die 
Handlungsschwerpunkte und die Ziele immer neu ermittelt werden.

• Verbesserungspotenziale werden offensichtlich und damit umsetzbar.

• Der Apotheke
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QM, wem nützt es?

Zur Sicherung der Marktposition:

• Imagegewinn durch Werbung mit dem Qualitätsmanagementsystem. 

• Bessere Position bei Verhandlungen bei Ausschreibungen mit Kostenträgern.

• Qualitätsmanagement als Beweis, dass Maßnahmen ergriffen werden, um die 
Qualität der Dienstleistung zu sichern und stetig zu verbessern.

• Verlust von Wissen – etwa durch Weggang von geschulten Mitarbeitern – werden 
vermieden durch die Sicherung von Kow-how in der Dokumentation.

Der Apotheke
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QM, wem nützt es?

Zur Organisationsentwicklung:

• Die betrieblichen Prozesse werden kontinuierlich überprüft und verbessert. 

• Die Dokumentation der Prozesse und Verfahren dient zur Schulung und 
Qualifikation der Mitarbeiter.

• Das QM-System unterstützt die systematische Anwendung von Methoden und 
Techniken.

• Schnittstellen zwischen Prozessen werden durch die Aufnahme der betrieblichen 
Prozesse aufgezeigt.

• Eine Einarbeitung neuer Mitarbeiter anhand der Dokumentation des QM-

Der Apotheke
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QM, wem nützt es?

Zur Erhöhung der Rechtssicherheit:

• Abwendung von Haftungsrisiken aus der erbrachten Dienstleitung durch 
dokumentierte Unternehmensabläufe

• Abwendung von Haftungsrisiken aus der erbrachten Dienstleistung durch 
rechtssichere Aufzeichnungen. 

• Vermeidung von Organisations-, Auswahl- oder Aufsichtsverschulden. 

Der Apotheke
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Qualitätsmanagement, was kostet es?

• QM verlangt Bereitschaft, seinen Betrieb transparent zu gestalten.

• Die Einführung kostet Nerven.

• Die Einführung verlangt Geduld.

• Die Einführung kostet Zeit.

• Die Einführung kostet Geld

• Wieviel Geld?

• Es kommt darauf an:Einzelberatung oder Gruppenberatung

QM, Was ist das? Wem nütz das? Was kostet es? Apothekerkammer Nordrhein, 26. Oktober 2009 Uni-Klinik Köln, Reiner Maier, Maicon GmbH - www.maicon-gmbh.de 18

Einzelberatung (so oder so ähnlich kann ein Projekt beschrieben sein)
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Einzelberatung (so oder so ähnlich kann ein Projekt beschrieben sein)
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Einzelberatung (so oder so ähnlich kann ein Projekt beschrieben sein)

Es gibt Unterstützung durch verschiedene Fördermöglichkeiten (BGW, ESF,...)!!
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Einzelberatung (so oder so ähnlich kann ein Projekt beschrieben sein)
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• Alternativ zur Einzelberatung ist die Gruppenberatung zu sehen.

• In Gruppen mit 8 bis 12 Teilnehmern werden in ca. fünf eintägigen Workshops an 
Hand von Arbeitsmappen die Vorgaben zur Einführung eines 
Qualitätsmanagementsystems mit integriertem Arbeitsschutz von den 
Teilnehmern erarbeitet.

• Die Teilnehmer werden durch die Workshops in die Lage versetzt, an Hand der 
Ergebnisse der Arbeitsmappen und Gruppenarbeiten in ihren Apotheken ein QM-
System mit integriertem Arbeitsschutz einzuführen und aufrecht zu erhalten. 

• Die Workshops sind hinsichtlich der Kostenbelastung für die Apotheken 
interessant. 

Gruppenberatung (so oder so ähnlich kann ein Projekt beschrieben sein)
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• Stellt z.B. ein Sponsor geeignete Räumlichkeiten zur Verfügung können die 
Gebühren je Teilnehmer auf ca. 1.300 € Euro zuzüglich der gesetzlichen 
Umsatzsteuer begrenzt werden 

• Hierbei tragen die Teilnehmer die Kosten eventueller Übernachtungen sowie die 
Fahrtkosten und Verpflegungskosten selber.

• Weitergehende individuelle Einzelberatung ist optional jederzeit möglich. 

• Die Kosten je Beratertag berechnen sich dabei z.B. nach den vorstehend 
angegebenen Kostensätzen.

Gruppenberatung (so oder so ähnlich kann ein Projekt beschrieben sein)
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• Workshop 1: Dokumentationsanforderungen: 
Handbuch, Verfahren zur Lenkung von Dokumenten und Aufzeichnungen

• Workshop 2: Verantwortung der Leitung und Management von Ressourcen:
Politik, Ziele, Verantwortung, Befugnis, Kommunikation, Managementbewertung, personelle Ressourcen, Infrastruktur, 
Arbeitsumgebung

• Workshop 3: Schriftliche Festlegungen der MAAS-BGW:
Gesetzliche, behördliche und BG-liche Anforderungen, Vorsorgeuntersuchungen, Gefährdungsbeurteilungen, 
Integration des Arbeitsschutzes in die Beschaffung, Gefahrstoffmanagement, Erst- und Wiederkehrende Prüfungen, 
Notfallmanagement

• Workshop 4: Verfahren der ISO-9001: 
Korrektur, Vorbeugung, Fehlermanagement, interne Audits

• Workshop 5: Messung, Analyse und Verbesserung:
Überwachung und Messung, Lenkung fehlerhafter Produkte und Dienstleistungen, Datenanalyse, Verbesserung



QM, Was ist das? Wem nütz das? Was kostet es? Apothekerkammer Nordrhein, 26. Oktober 2009 Uni-Klinik Köln, Reiner Maier, Maicon GmbH - www.maicon-gmbh.de 25

Wie erreichen Sie das Ziel?

• Information und Überzeugung aller Mitarbeiter aus allen Bereichen und Ebenen!

• Aktive Beteiligung aller Mitarbeiter aus allen Bereichen und Ebenen!

• Konstruktive Zusammenarbeit aller Abteilungen und Bereiche!

• Schnelle Durchführung von Verbesserungsmaßnahmen!

Entscheidend für den Erfolg ist die Überzeugung und 
Beteiligung aller Mitarbeiter der Apotheke ... 

einschließlich Chef!


