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Planung ist der Ersatz des Zufalls durch den Irrtum 

       Winston Churchill 
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Vorwort 
Die DIN EN ISO 9001 ist nach sieben Jahren grund-

legend überarbeitet und zum 15. September 2015 

veröffentlicht worden. Es besteht eine 3-jährige 

Übergangsfrist bis zum 15. September 2018. Nach 

diesem Stichtag müssen alle QM-System nach der 

neuen Norm 9001:2015 zertifiziert sein. 

Die Apotheken, die seit dem 15. September 2015 

zertifiziert bzw. rezertifiziert wurden bzw. wer-

den, haben die Wahl zwischen einem Zertifizie-

rungsverfahren nach der alten Norm DIN EN ISO 

9001:2008 oder nach der neuen Norm DIN EN SIO 

9001:2015. Im ersten Fall wird das Zertifikat nur 

eine Gültigkeit bis zum 15. September 2018 ha-

ben. Im zweiten Fall muss bis zum Stichtag ein Vor

-Ort-Audit durchgeführt werden oder die Über-

prüfung der Umstellung auf die neue Norm er-

folgt anhand einer Dokumentenprüfung. 

Auf der Mitgliederversammlung der Apotheker-

kammer Bremen ist bereits die neue QM-Satzung  

auf der Sitzung am 14. März 2016 verabschiedet 

worden. Diese ist entsprechend der QMS-

Mustersatzung der Bundesapothekerkammer 

(BAK) geändert worden. Wesentliche Änderungen 

der QMS-Satzung der Apothekerkammer Bremen 

sind: 

Ý Wegfall der Verpflichtung zu einem Hand-

buch 

Ý Wegfall der Verpflichtung, einen QMB zu 

benennen 

Ý Teilnahme an Ringversuchen und Korrektur-

maßnahmen bei Verbesserungspotential 

Die Grundsätze der QM-Dokumentation sehen 

nunmehr eine Berücksichtigung der Leitlinien der 

BAK vor, sofern diese verfügbar sind und Verfah-

rensanweisungen bei pharmazeutischen Tätigkei-

ten, soweit diese aus Sicht der Apotheke für die 

wirksame Durchführung und Lenkung erforderlich 

ist. 

Die QMS-Satzung hat jetzt 2 Anlagen.  

Anlage 1 beschreibt die Anforderungen, die für 

ein QM-System nach Apothekenbetriebsordnung 

notwendig sein müssen. 

Anlage 2 beschreibt darüber hinaus die für die 

Zertifizierung zu erfüllende Anforderungen und 

beschreibt inhaltlich die Kernelemente eines 

QMS: 

Ý Qualitätspolitik und –ziele 

Ý Verantwortungen (Ressourcen, Bewusst-

sein, Kommunikation) 

Ý Lenkung von dokumentierten Informatio-

nen 

Ý Umgang mit externen Anbietern 

(Lieferanten) 

Ý Fehlermanagement 

Ý Korrekturmaßnahmen 

Ý Verbesserungen 

Ý Internes Audit 

Das elektronische Handbuch wird etwa Anfang 

Juli 2016 an die neue Norm 9001:2015 angepasst 

sein.  
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Wegfall von formalen Anforderungen 

Zukünftig sind folgende Anforderungen nicht mehr 

zwingend erforderlich: 

1. Beauftragter der obersten Leitung (BOL/

QMB) 

2. QMS-Handbuch 

3. Pflichtverfahrensanweisungen 

* Lenkung von Dokumenten 

* Lenkung von Aufzeichnungen 

* Umgang mit fehlerhaften Produkten 

* Korrekturmaßnahmen 

* Vorbeugungsmaßnahmen 

* Internes Audit 

4. Vorbeugungsmaßnahmen (entfallen, da der 

Sinn des QM-Systems ist, vorbeugend zu wir-

ken) 

5. Verlagerung von vorschreibenden Anforde-

rungen zu leistungsbezogenen Anforderun-

gen, dies bedeutet eine höhere Flexibilität 

bei Prozessen, Verantwortlichkeiten und do-

kumentierten Informationen 

2. Umstellungsaspekte des QMS 

1. Vorüberlegungen zur Quali-

tätspolitik:  

* interne und externe Themen 

* interessierte Parteien 

2. Qualitätspolitik und Qualitätsziele inkl. Pro-

zesse 

3. Risiken und Chancen 

* Risikobasiertes Denken 

* Prozesse 

4. Wissen der Apotheke 

5. Kommunikation 

6. Planung und Überwachung von Än-

derungen 

7. Anpassung weiterer QM-Elemente 

* Managementbewertung 

* Fehlererfassung und Korrekturmaßnah-

men 

* Informationen für externe Anbieter 

DIN EN ISO 9001:2008 DIN EN ISO 9001:2015 

Produkte Produkte und Dienstleistungen 

Dokumentation, Qualitätsmanagementhand-
buch, dokumentierte Verfahren, Aufzeichnun-
gen 

Dokumentierte Informationen 

Arbeitsumgebung Prozessumgebung 

Überwachungs- und Messmittel Ressourcen zur Überwachung und Messung 

Beschafftes Mittel Extern bereitgestellte Produkte und Dienstleistungen 

Lieferant Externer Anbieter 

Fehler Nichtkonformität 

3. Unterschiede gibt es in der Terminologie 

Was ist neu in der ISO 9001:2015 
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Wie setze ich die Anforderungen der neuen ISO-Inhalte um? 

1. Interne und externe Themen  

Die DIN EN ISO 9001:2015 stellt die Anforderung, 

die wesentlichen internen und externen Themen 

mit Einfluss auf die Apotheke zu bestimmen. Da-

mit schließen die Forderungen der ISO 9001:2015 

sehr viel stärker an die Strategie der Organisation/

Apotheke an, als dies in der Vergangenheit der Fall 

war. Daher sind sowohl Zweck der Organisation als 

auch die strategische Ausrichtung explizit zu be-

rücksichtigen. 

Damit gilt es, strategische Führung und QMS 

durchgängig miteinander zu verbinden.  

Die Analyse der „internen und externen Themen“ 

ist kein einmaliger Prozess, sondern diese Themen 

müssen laufend „überwacht und überprüft“ wer-

den. Dieses andauernde Hinsehen auf veränderte 

Rahmenbedingungen ist in Zukunft vermehrt not-

wendig, da Umfeldbedingungen sich zunehmend 

rascher und unvorhersehbarer verändern. 

In der Strategiefrage lauten die Kernfragen: 

Ý Wie ist die Marktsituation 

Ý Was ist mein Zweck, wie sieht die strategi-

sche Ausrichtung aus? 

Ý Welche Kompetenz und Leistungsfähigkeit 

ist vorhanden? 

Ý Wo stehe ich im Vergleich zu anderen? 

Ý Wo will ich hin? 

Ý Welchen Einfluss haben interne und externe 

Themen auf unsere Fähigkeit, Kundenanfor-

derungen zur erfüllen und Kundenzufrieden-

heit zu steigen? 

Die Antworten auf diese Fragen legen die Basis für 

das QM-System fest. Für jede Apotheke werden 

die Antworten anders aussehen und sich, wenn 

sich die Umfeldbedingungen ändern, auch ent-

sprechend verändern müssen, z.B. ablesbar an den 

QMS-Zielsetzungen. 

Wie lässt sich diese Anforderung in der Apotheke 

praktisch umsetzen? 

In den Apotheken bestehen oftmals noch keine 

systematischen Vorgehensweisen zur Bestimmung 

des Umfeldes, hier gilt es eine nutzbringende Vor-

gehensweise zu finden. Wo möglich sollten beste-

hende Vorgehensweisen verwendet und adaptiert 

werden. Eine Möglichkeit ist es, im Rahmen der 

Teambesprechungen externe und interne Themen 

zu bestimmen. Professioneller ist eine Umfeld- 

oder SWOT-Analyse.  

Interne und externe Themen können sein: 

Ý Gesetzliche Rahmenbedingungen 

Ý Demographie 

Ý Benachbarte Apotheken und deren strategi-

sche Ausrichtung – Preisaktiv? 

Ý Arztpraxen – Nachfolge 

Ý Kundenstruktur – sozialer Background? 

Ý Personalzufriedenheit 

Ý Personaleinteilung und –mangel 

Ý Apotheke — Nachfolge 

Die Überwachung und Überprüfung dieser The-

men kann durch Gespräche mit Kunden und Liefe-

ranten und anderen Apotheken erfolgen, sowie 

durch Kammer-Rundschreiben, PZ, DAZ, etc. 

Die Aufrechterhaltung einer  

dokumentierten Information ist 

hierfür nicht erforderlich. 
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2. Interessierte Parteien 

Interessierte Parteien sind jene Personen oder Or-

ganisationen, die „eine Entscheidung oder Tätig-

keit beeinflussen können, die davon beeinflusst 

sein können oder die sich davon beeinflusst fühlen 

können“. Gemeint sind relevante Anforderungen 

von relevanten interessierten Parteien, die un-

mittelbar aus das QMS bzw. Produkte und Dienst-

leistungen Einfluss haben. Dazu können u.a. gehö-

ren: 

Ý Mitarbeiter 

Ý andere Apotheken 

Ý Arztpraxen  

Ý Großhändler 

Ý Kunden 

Ý Krankenkassen 

Ý Heime 

Ý Behörde 

Die Auswahl der ǊŜƭŜǾŀƴǘŜƴ ƛƴǘŜǊŜǎǎƛŜǊǘŜƴ tŀǊǘŜƛπ

Ŝƴ obliegt der Apotheke. Sie kann diese wieder 

durch eine Teambesprechung, einer Umfeldanaly-

se oder durch eine Analyse wie Porter-Five-Forces 

herausarbeiten. Anforderungen, die von interes-

sierten Parteien gestellt werden und die die Apo-

theke als nicht relevant einstuft, müssen nicht be-

rücksichtigt werden.  

Um die relevanten interessierten Parteien zu iden-

tifizieren, muss die Organisation einen Überblick 

über alle interessierten Parteien haben:  

§ Wer hat Einfluss auf Produkte und Dienst-

leistungen bzw. wer ist von diesen be-

troffen?  

§ Welche interessierten Parteien haben we-

sentlichen Einfluss auf die Fähigkeit meiner 

Apotheke, konforme Produkte und Dienst-

leistungen zu erstellen und die Kundenzu-

friedenheit zu steigern? 

§ Mit wem arbeite ich zusammen, dessen Akti-

vitäten im Sinne verteilter bzw. outgesourc-

ter Prozesse oder Funktionen zu integrieren 

sind? 

Wenn diese relevanten Parteien identifiziert sind, 

müssen deren ǊŜƭŜǾŀƴǘŜƴ !ƴŦƻǊŘŜǊǳƴƎŜƴ be-

stimmt werden, aber nicht alle, sondern nur die, 

die auf Produkte und Dienstleistungen Einfluss ha-

ben. Die Arztpraxis als interessierte Partei stellt 

beispielsweise die Anforderung, dass die verord-

neten Arzneimittel lieferbar sind und dass eine 

kompetente Beratung erfolgt. 

Die Überwachung und Überprüfung der interes-

sierten Parteien und deren relevanten Anforde-

rungen kann die Apotheke wieder mittels entspre-

chender Gespräche durchführen. Überwachen be-

deutet, laufend darauf zu schauen, ob und in wel-

cher Form sich diese Anforderungen der interes-

sierten Parteien ändern. Überprüfen bedeutet, 

dass die Änderungen bewertet werden und ange-

geben wird, welche Auswirkungen diese auf das 

QMS oder konkret auf die Produkte und Dienst-

leistungen haben. 

Die Aufrechterhaltung einer  

dokumentierten Information ist 

hierfür nicht erforderlich. 
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3. Risikobasiertes Denken  

Der Abschnitt 6.1. der Norm befasst sich mit dem 

Thema „Maßnahmen zum Umgang mit Risiken 

und Chancen“, in dem auch die zentralen Anforde-

rungen zum „risikobasierten Denken“ integriert 

sind. Für die identifizierten Risiken und Chancen 

sind Maßnahmen zu planen. Der Ansatz des risiko-

basierten Denkens ist nicht neu. Vorbeugemaß-

nahmen zu ergreifen um potentielle Fehler und 

Probleme zu vermeiden, war seit jeher Gegen-

stand von QM-Systemen. Wenn Fehler passieren, 

müssen diese analysiert und Korrekturmaßnah-

men ergriffen werden, um das erneute Auftreten 

von Fehlern zu verhindern. 

Dieser Ansatz wird in der neuen Norm 9001:2015 

wesentlich weiter entwickelt.  

 

Was ist mit „Risiko“ im Rahmen der ISO 

9001:2015 gemeint?  

Unternehmerisches Tun ist immer mit Ungewiss-

heiten behaftet. Diese Ungewissheiten können 

sich aus Veränderungen im Umfeld, mögliche Ver-

änderungen im Inneren des Unternehmens also 

der Apotheke, die Wahrnehmung von Chancen 

oder auch durch fehlende Informationen entste-

hen. Es geht also darum, die möglichen Auswir-

kungen dieser Ungewissheiten zu identifizieren 

und entsprechend zu handeln. Risiken können po-

sitive oder negative Auswirkungen haben. Entspre-

chend wird versucht werden, positive Risiken zu 

maximieren und negative Risiken zu minimieren.  

Die Ergebnisse dieser Analysen sind in der Planung 

des QMS und der Prozesse zu berücksichtigen und 

stellen eine Entscheidungsgrundlage z.B. für die 

Prozesssteuerung oder für den Umfang der doku-

mentierten Information dar.  

 

Was ist unter „Chancen“ im Rahmen der 

ISO 9001:2015 zu verstehen?  

Chancen können zur Übernahme neuer Praktiken 

führen, der Markteinführung neuer Produkte, die 

Erschließung neuer Märkte, Neukundengewin-

nung, Aufbau von Partnerschaften, Einsatz neuer 

Techniken und anderen gewünschten und reali-

sierbaren Möglichkeiten zur Berücksichtigung von 

Erfordernissen der Organisation und ihrer Kunden.  

Dieser systematische Umgang mit Chancen und 

Risiken ist kein formales, starres System, sondern 

spiegelt vielmehr die unternehmerische Grundhal-

tung und den Gestaltungswillen wieder. Um Risi-

ken erfolgreich zu managen, muss es zu einer voll-

ständigen Integration des risikobasierten Denkens 

in die Apothekensteuerungssysteme und die Ent-

scheidungsprozesse der Apotheke kommen.  

Risiken und Chancen müssen betrachtet werden, 

um 

* Sicherzustellen, dass das QMS die beabsich-

tigten Ergebnisse erzielen kann – also dass 

Ziele erreicht werden, Kundenanforderun-

gen erfüllt, werden, Kundenzufriedenheit 

gesteigert wird, etc. 

* Erwünschte Ergebnisse verstärkt werden – 

dass also Chancen wahrgenommen werden 

– Neukundengewinnung, Aktionswochen, 

Kontakt zu Arztpraxen, Heimversorgung, Lie-

ferfähigkeit, etc. 

* Unerwünschte Auswirkungen zu verhindern 

oder zu verringern – Fehlerraten senken, Re-

klamationen senken, Kundenverlust verhin-

dern 

WICHTIG:  

Die Anwendung von Risikomanagementmetho-

den und deren Dokumentation ist keine Norm-

forderung. Vielmehr muss ein Bewusstsein für                            

potentielle Risiken und Chancen vorhanden 

sein und je nach Auswirkung müssen                         

entsprechende Konsequenzen                                   

ergriffen werden. Bei einem vorliegenden                             

hohen Risiko empfehlen sich also die                    

Dokumentation dieser ergriffenen                           

Maßnahmen und die Umsetzung verstärkter 

Kontroll- und Steuerungsmaßnahmen.  
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* Verbesserungen zu erreichen – bessere 

Kennzahlen und Leistungen bei Produkten, 

Dienstleistungen, Prozessen, in Bezug aus 

Kunden, etc. 

Das Ziel beim Managen von Risiken ist die syste-

matische Verhinderung von Schadensfällen und 

systematische Nutzung von Chancen durch das 

Setzen gezielter Handlungen. Typisch ist hier die 

Teilnahme an den Rezeptur- und Blutringversu-

chen, die beispielsweise durch das Zentrallabor 

Deutscher Apotheker (ZL) angeboten werden. Die-

se Maßnahmen sind in die Prozesse zu integrieren 

und umzusetzen.  

Wie kann eine Apotheke die Risiken und 

Chancen identifizieren und managen? 

In der Praxis gibt es eine Vielzahl von Instrumen-

ten und Methoden zum Managen bekannter Risi-

ken aber auch, um neue Risiken und Veränderun-

gen bereits erkannter Risiken frühzeitig zu identifi-

zieren. Für eine Apotheke bietet sich Brainstor-

ming im Rahmen der Teambesprechung, eine 

Klausurtagung oder die Durchführung eines Quali-

tätszirkels an. Generell sind die Apotheken durch 

die zahlreichen Gesetze 

(Apothekenbetriebsordnung, Gefahrstoffverord-

nung, etc.) und Vorgaben der Berufsgenossen-

schaften und durch die regelmäßige Kontrolle der 

Apothekenaufsicht stark reguliert. All diese Maß-

nahmen dienen bereits dazu, Risiken zu minimie-

ren. Allerdings zeigt sich oftmals gerade im Apo-

thekenalltag, dass bestimmte Risiken davon unab-

hängig bestehen: Diese liegen beim beispielsweise 

beim Botendienst, bei der täglichen Abgabe und 

der Beratung von Arzneimitteln, bei der Rezeptur-

herstellung, etc.! Das Apothekenteam kann somit 

überlegen, wie mit der zunehmenden Lieferunfä-

higkeit bestimmter Arzneimittel umgegangen wer-

den soll.  

§ Was ist zu tun, wenn ein Medikament fälsch-

licherweise an einen Patienten abgegeben 

wurde, der aber nicht in der Kundenkartei 

gelistet ist und durch die Falschabgabe eine 

akute Gefahr für den Patienten besteht?  

§ Rezeptur- und Ringversuche haben gezeigt, 

dass oftmals die hergestellten Rezepturen 

nicht den Akzeptanzkriterien entsprechen: 

Welche Gründe liegen hier zugrunde? Wel-

che Maßnahmen können Abhilfe schaffen 

(Vier-Augen-Prinzip, Waageprotokoll, Beach-

tung der Herstellungsangaben, etc.)? Wie 

kann ich überprüfen, dass die ergriffenen 

Maßnahmen wirksam sind?  

§ Welche Gesetzesvorhaben können unmittel-

baren Einfluss auf die Arbeit haben? Bsp. Das 

zu erwartende Urteil vor dem EuGH, ob aus-

ländische Versender der deutschen Arznei-
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mittelpreisverordnung unterliegen oder 

nicht – was ist wenn die Preisbindung für RX 

fällt? 

Die Themenvielfalt in diesem Bereich ist gross. Un-

abhängig von der neuen Norm ist es für die Apo-

theke sicherlich sehr hilfreich, sich grundsätzliche 

Gedanken über potentielle Risiken zu machen und 

entsprechende Maßnahmen zu ergreifen, damit 

im Falle eines Falles schnell reagiert werden kann.  

Durch vorrausschauende Maßnahmen soll ein 

effektives und effizientes Managen von Risiken 

dazu beitragen, das Auftreten akuter Risiken und 

Problem zu vermeiden bzw. deren meist negative 

Auswirkungen zu vermindern – nach dem Motto  

Ein umfassender, systematischer Ansatz zum Um-

gang mit Risiken liefert die ISO 31000. Die Risiko-

beurteilung wird differenziert in drei Hauptaktivi-

täten durchgeführt: 

ß Risikoidentifikation 

ß Risikoanalyse 

ß Risikobewertung 

Die anschließende Risikobewältigung bedeutet, 

Maßnahmen auszuwählen, zu initiieren und umzu-

setzen, durch die Risiken auf ein akzeptierbares 

bzw. tolerierbares Maß gebracht werden können. 

Für die identifizierten Risiken ist die jeweils beste 

Alternative der Risikobewältigung auszuwählen. 

Optionen der Risikobewältigung sind: 

ß Risiken vermeiden 

ß Risiken auf sich nehmen, um eine Chance 

wahrzunehmen 

ß Beseitigen der Risikoquelle 

ß Ändern der Wahrscheinlichkeit oder der 

Konsequenzen 

ß Risiken teilen bzw. übertragen 

ß Beibehaltung des Risikos durch eine fundier-

te Entscheidung 

Diese Vorgaben können hilfreich sein, sich dem 

Thema Chancen und Risiken im eigenen Unterneh-

men anzunähern. Seitens der ISO 9001:2015 wird 

keine bestimmte Methode oder ein Verfahren vor-

geschrieben, wie die Identifizierung und der Um-

gang von Risiken erfolgen muss. 

 

 

 

 

Die Aufrechterhaltung einer  

dokumentierten Information ist 

hierfür nicht erforderlich. 

„Good managers manage risk, 

 poor manager manage problems“! 
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Wissen der Apotheke 

Mit Erscheinen der ISO 9001:2015 wird das 

„Wissen der Organisation“ erstmalig in der ISO 

9001 genannt. Die Forderung nach einem umfas-

senden Wissensmanagement ist damit aber nicht 

gemeint. 

Was ist aber mit „Wissen“ gemeint?  

Wissen ist die Summe jener handlungs- und ent-

scheidungsrelevanten Informationen und Fertig-

keiten, welche Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter 

im Rahmen der Durchführung ihrer Arbeitsprozes-

se zur Lösung von Aufgaben, Herausforderungen 

und Problemen zur Anwendung bringen. Das Wis-

sen der Apotheke ist das Wissen, das apotheken-

spezifisch ist. Es wird im Allgemeinen durch Erfah-

rung erlangt. 

Die Bestimmung und 

Absicherung dieses 

Wissens wird ebenso 

von der ISO 

9001:2015 verlangt 

wie dessen (Um)-

Verteilung. Drüber 

hinaus sind Apothe-

ken im Umgang mit 

Wissen gefordert, 

sich ändernden Er-

fordernisse und Ent-

wicklungen laufend 

zu berücksichtigen. 

Ausgehend vom je-

weils aktuellen Wis-

sensstand ist somit festzulegen, wie nötiges Zu-

satzwissen erlangt und wie darauf zurückgegriffen 

werden kann. 

Die beste Methode für eine Apotheke, sich diesem 

Thema zu nähern, ist die Teambesprechung. Hier 

muss das für Prozessdurchführung und Qualität 

der Produkte und Dienstleistungen erforderliche 

Wissen bestimmt werden. Die Aufrechterhaltung 

und zur Verfügung stellen dieses Wissens kann 

beispielsweise durch Prozessbeschreibungen, 

Teamschulungen und durch eingearbeitete Mitar-

beiter erfolgen. Bei sich ändernden Erfordernissen 

oder Entwicklungstendenzen muss das momenta-

ne Wissen berücksichtigt werden und eventuell 

notwendiges Zusatzwissen erlangt und darauf zu-

gegriffen werden. Dies kann beispielsweise durch 

Teambesprechungen, Recherche nach Schulungs-

anbietern, Teilnahme an Fortbildungen oder ande-

ren Wissensquellen erfolgen.  

Eine andere mögliche Vorgehensweise ist die In-

formationsflussanalyse. Informationsflussanalysen 

werden genutzt, um den Bedarf an handlungs- und 

entscheidungsrelevanten Informationen (Wissen) 

über Prozesse hinweg, in einzelnen Prozess-

schritten oder für einzelne Schlüsselrollen zu erhe-

ben. Informationsflussanalysen werden mittels 

Befragung geeigneter Personen (meisten alle Mit-

arbeiterinnen und Mitarbeiter) an den Schlüssel-

stellen durchgeführt. 

Im Kern der Analyse stehen folgende Fragen: 

Ý Wer (welche Person in welcher Rolle) benö-

tigt wozu/wobei (Handlung/Entscheidung) 

welche Information? 

Ý Woher stammt diese Information 

(Wissensquelle? In welcher Form liegt diese 

Information aktuell vor und auf welche Wei-

se wird diese Information aktuell transfe-

riert?)?  

Ý Wozu/wobei entsteht welche neue für ande-

re Personen/Rollen potentiell handlungs- 

und entscheidungsrelevante Information? 

Ý In welcher Form fließt diese Information wo-

hin und in welcher Weise wird die Informati-

on transferiert? 

Ein wichtiger Aspekt ist das sogenannte 

„Inselwissen“, beispielsweise kennt sich nur eine 

Mitarbeiterin im Bereich der Kosmetika aus. Ist 

diese im Urlaub oder fällt aufgrund Krankheit oder 

Kündigung aus, fehlt das vorhandene Wissen. Die-

ses gilt auch für andere Bereiche der Apotheken, 

beispielsweise im Bereich der Hilfsmittel, Rezep-

tur, Labor, oder Beratunschwerpunkten wie Asth-

ma, Diabetes, Onkologie, etc.! 
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Der Wissentransfer kann anhand von Arbeitsan-

weisungen, Einarbeitungslisten, internen Schulun-

gen, Verteilung des Wissens auf mindestens 2 Mit-

arbeiter, Informationstafel etc. erfolgen.  

Planung und Überwachung von  

Änderungen 

Mit dem Normpunkt „Planung von Änderungen“ 

werden konkrete Anforderungen dargelegt, was zu 

beachten ist, wenn Änderungen im QMS vorge-

nommen werden. Änderungen müssen geplant 

und anschließend überwacht werden. Dieses ist 

jedoch erst dann notwendig, wenn es sich um we-

sentliche Änderungen handelt, die eine EDV-

Umstellung, Anschaffung und Inbetriebnahme ei-

nes IR-Spektrometers, neue Topitec, Einbau eines 

Kommissionierautomatens, Einführung einer neu-

en Dienstleistung, wie z.B. Heimbelieferung etc.! 

Um Änderungen in geplanter Weise durchführen 

zu können, sind vier Aspekte zu berücksichtigen: 

1. Zweck und Konsequenzen der Änderung 

a. Was genau soll durch diese Änderung be-

wirkt werden? 

b. Wer merkt als erstes und woran, dass diese 

Änderungen umgesetzt wurde? 

c. Welche Prozesse, Produkte bzw. Dienstleis-

tungen, Kunden, interessierte Parteien sind 

durch diese Änderungen direkt oder indirekt 

betroffen? 

¦ƳǎŜǘȊǳƴƎǎōŜƛǎǇƛŜƭΥ ¢ŜŀƳōŜǎǇǊŜŎƘǳƴƎΣ CƻǊƳōƭŀǧ 

ŦǸǊ &ƴŘŜǊǳƴƎŜƴ 

2. Integrität des QMS 

a. Dies bedeutet, Änderungen werden ohne 

Beeinflussung der Funktionsfähigkeit des 

QMS und die Fähigkeit, anforderungskonfor-

me Produkte + Dienstleistungen anzubieten, 

durchgeführt.  

b. Gibt es Regelungen bzw. Vorgaben, die an-

gepasst werden müssen? 

c. Ist eine Risikobewertung durchzuführen oder 

ggf. anzupassen? 

d. Braucht es zusätzliche Messungen, Überprü-

fungen, Audits in der Übergangsphase 

 

3. Verfügbarkeit von Ressourcen 

a. Sind ausreichend viele Mitarbeiter/innen mit 

den notwendigen Kenntnissen und Erfahrun-

gen vorhanden? 

b. Gibt es Erfahrungen aus bereits vorgenom-

menen Änderungen, die berücksichtigt wer-

den können oder müssen? 

c. Welches Wissen und welche Kompetenzen 

sind für die Umsetzung der Änderung erfor-

derlich? 

d. Welche materiellen Ressourcen sind für die 

Änderung erforderlich? 

¦ƳǎŜǘȊǳƴƎǎōŜƛǎǇƛŜƭΥ CƻǊƳōƭŀǧ ŦǸǊ &ƴŘŜǊǳƴƎŜƴΣ 

aŀƴŀƎŜƳŜƴǘōŜǿŜǊǘǳng 

4. Verantwortung und Befugnisse 

a. Welche Verantwortung und Befugnisse sind 

anzupassen, um die Änderung umzusetzen? 

b. Welche Änderungen bei den Verantwortun-

gen und Befugnissen müssen nach erfolgrei-

cher Umsetzung in den Prozessen und even-

tuell in den IT-Zugriffsrechten vorgenommen 

werden? 

¦ƳǎŜǘȊǳƴƎǎōŜƛǎǇƛŜƭΥ CƻǊƳōƭŀǧ ŦǸǊ &ƴŘŜǊǳƴƎŜƴΣ 

aŀƴŀƎŜƳŜƴǘōŜǿŜǊǘǳƴƎΣ tǊƻȊŜǎǎōŜǎŎƘǊŜƛōǳƴƎŜƴΣ 

{ǘŜƭƭŜƴōŜǎŎƘǊŜƛōǳƴƎŜƴ 

Die Überwachung von Änderungen kann durch 

Teambesprechungen, Fehlerauswertung, Kunde-

befragung oder durch ein internes Audit vorge-

nommen werden. 

 

 

 

 

 

 

5ƛŜ «ōŜǊǿŀŎƘǳƴƎ Ǿƻƴ &ƴŘŜπ

ǊǳƴƎŜƴ Ƴǳǎǎ ŘƻƪǳƳŜƴǝŜǊǘ 

ǿŜǊŘŜƴ Η 



QMS_Sonderausgabe: Umstellung des QM-Systems auf die neue DIN EN ISO 9001:2015 __       Seite  

 

Entwicklung und Bekanntgabe der 

Qualitätspolitik  

Der Abschnitt Qualitätspolitik hat sich kaum verän-

dert. Zwei zusätzliche Anforderungen sind hinzu-

gekommen: Die Qualitätspolitik muss nicht nur 

bekannt gemacht und verstanden werden, son-

dern auch für relevante interessierte Parteien ver-

fügbar gemacht werden, soweit dies angemessen 

ist. 

1. Entwicklung der Qualitätspolitik 

Die Qualitätspolitik legt die grundlegenden Absich-

ten und Ausrichtungen der Apotheke in Bezug auf 

Qualität fest. Sie ist eine Richtschnur, die von der 

Unternehmensleitung gelegt wird. Die Politik soll 

Handlungsgrundsätze und Werte beschreiben und 

damit gemeinsam mit der Vision und Mission der 

Organisationen einen sinnvollen, klaren Rahmen 

für die strategische Ausrichtung und in weiterer 

Folge auch für die operative Umsetzung geben. 

Die Qualitätspolitik sollte mit konkreten, organisa-

tionsspezifischen Ausprägungen hinterlegt wer-

den.  

2. Bekanntmachung der Qualitätspolitik 

Die Organisation muss für die relevanten interes-
sierten Parteien die Qualitätspolitik bekannt bzw. 
verfügbar machen. Im Sinne der Transparenz und 
Authentizität ist eine möglichst offen kommuni-
zierte Qualitätspolitik zu begrüßen. 

Die Organisation kann die Vermittlung der Quali-
tätspolitik auf unterschiedlichen Wegen zur Verfü-
gung stellen: Webseite, Apothekenflyer, Aushang 
in der Apotheke, Kundenkarten, etc. 

Die Qualitätspolitik muss als dokumentierte Infor-
mation aufrechterhalten werden.  

 

 

 

 

 

 

 

Kommunikation 

Die Apotheke hat die in Bezug zum QMS relevante 

interne und externe Kommunikation festgelegt.  

Externer Kommunikationsbedarf wird insbesonde-

re mit den relevanten interessierten Parteien be-

stehen. 

Die Apotheke hat somit festzulegen 

Ý worüber kommuniziert wird 

Ý wann wird kommuniziert 

Ý mit wem wird kommuniziert 

Ý wie wird kommuniziert 

Ý wer kommuniziert 

Für die Umsetzung bietet sich eine Kommunikati-

onsmatrix an, die die o.a. Aspekte widerspiegelt. 

Unter interne Kommunikation fallen: Mitarbeiter-

gespräche, Teambesprechungen, Qualitätszirkel, 

schwarzes Brett etc. 

Unter externe Kommunikation fallen: Beratungs-

gespräche mit den Kunden/Patienten, Rückfragen 

beim Arzt, Kundenreklamationen, Großhandel, 

etc.! 

 

 

 

 

 

Was ändert sich bei den bekannten ISO-Elementen? 

Die Aufrechterhaltung einer  

dokumentierten Information ist 

hierfür nicht erforderlich. 

Die Qualitätspolitik muss als 

dokumentierte Information 

aufrechterhalten werdenΗ 
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Qualitätsziele und Planung zu             

deren Erreichung 

Die Apotheke muss Qualitätsziele für relevante 

Funktionen, Ebenen und Prozesse festlegen, die 

für das QMS benötigt werden. Konkret bedeutet 

dies: was muss gesteuert werden, damit das Sys-

tem funktioniert? D.h. einzelne Prozesskennzahlen 

muss definiert werden, um den Beitrag einzelner 

Prozesse zum Qualitätsziel bestimmen zu können- 

Die grundsätzliche Forderung, dass Qualitätsziele 

messbar sein und im Einklang mit der Qualitätspo-

litik stehen müssen, war bereits eine Forderung 

der alten Norm ISO 9001:2008.  

Die Qualitätsziele müssen: 

Ý Im Einklang mit der Qualitätspolitik stehen 

Ý messbar sein (Kennzahlen) 

Ý anwendbare Anforderungen berücksichtigen 

Ý Für die Konformität von Produkten und 

Dienstleistungen sowie für die Erhöhung der 

Kundenzufriedenheit relevant sein (Bsp. Lie-

ferfähigkeit, Fehlbestände, Einhaltung von 

Zusagen, Rezepturqualität) 

Ý überwacht werden (bspw. monatliche Aus-

wertung, Qualitätsregelkarte) 

Ý vermittelt werden (bspw. Einarbeitung, 

Teambesprechung) 

Ý soweit erforderlich, aktualisiert werden 

(bspw. jährlich nach Managementbewer-

tung) 

Die Informationen zu den festgelegten Qualitäts-

zielen muss dokumentiert und aufbewahrt wer-

den. 

Bei der Planung zur Erreichung der Qualitätsziele 

muss die Apotheke bestimmen: 

Ý Was getan wird 

Ý Welche Ressourcen erforderlich sind 

Ý Wer verantwortlich ist 

Ý Wann es abgeschlossen ist 

Ý Wie die Ergebnisse bewertet werden 

In der Praxis ist es herausfordernd, die Bewertung 

der Ergebnisse schon in der Planung zu berücksich-

tigen. Dies erfordert einen hohen Grad an Analyse 

des Themas und eine fundierte Planung auf Basis 

von Zahlen, Daten und Fakten. Wie kann die 

„Planung zum Erreichen der Qualitätsziele“ umge-

setzt werden? Zum Beispiel durch die Entwicklung 

eines Formblattes, auf dem die o.a. Aspekte aufge-

führt sind.  
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1. Managementbewertung 

Grundsätzlich hat die Managementbewertung zum 
Ziel, 

§ die fortdauernde Eignung des QMS 

§ die fortdauernde Angemessenheit des QMS 

§ die fortdauernde Wirksamkeit des QMS 

§ die Angleichung an die strategische Ausrich-

tung der Apotheke  

sicherzustellen. 

Die wesentlichen Änderungen betreffen die Aspek-

te zur Managementbewertung. Die neu aufge-

nommenen Themen der ISO-Norm müssen be-

rücksichtigt werden. Somit ergibt sich folgende 

Übersicht über die Aspekte, die der Management-

bewertung zugrunde liegen: 

1. Wurden die bei der letzten Managementbe-

wertung festgelegten Maßnahmen wirklich 

umgesetzt? 

2. Welche Änderungen gibt es bei den internen 

und externen Themen seit der letzten Be-

trachtung? 

3. Welche Informationen über Leistung und 

Wirksamkeit des QMS liegen vor? 

a. Kundenzufriedenheit und Rückmeldungen 

von interessierten externen Parteien 

b. Umfang, in dem qualitätsziele erfüllt wur-

den 

c. Prozessleistungen und Konformität von 

Produkten und Dienstleistungen 

d. Nichtkonformitäten und Korrekturmaß-

nahmen 

e. Ergebnisse von Überwachungen und Mes-

sungen 

f. Auditergebnisse 

g. Leistungen von externen Anbietern 

4. Die die zur Verfügung stehenden Ressourcen 

(Mitarbeiter, , Geräte, etc.) derzeit und in 

naher Zukunft noch geeignet? 

5. Welchen Effekt zeigen die Maßnahmen, die 

zur Behandlung von erkannten Risiken und 

zur Nutzung von Chancen umgesetzt wur-

den? Sind die Risiken beherrscht? Wurden 

die Chancen ausreichend ergriffen? 

6. Welche Weiterentwicklungen sind notwen-

dig, damit die Apotheke für die Kunden rele-

vante Produkte und Dienstleistungen anbie-

ten kann? 

Aus den Ergebnissen der Managementbewertung 

müssen Entscheidungen getroffen und Maßnah-

men festgelegt werden zu: 

Ý Möglichkeiten der Verbesserungen 

Ý Jeglichen Veränderungsbedarf am QMS 

Ý Bedarf an Ressourcen 

 

 

 

 

Was ändert sich bei den bekannten ISO-Elementen? -                                             

Anpassung weiterer ISO-ELEMENTE 

Dokumentierte Informationen 

müssen als Nachweis der Er-

gebnisse aufbewahrt werden Η 
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2. Fehlererfassung 

Die ISO 9001:2015 fordert, dass die Organisation 

(Apotheke) auftretende Nichtkonformitäten 

(Fehler) entsprechend reagiert, indem sie 

Ý Maßnahmen zur Überwachung und Korrek-

tur ergreift 

Ý Mit den Folgen umgeht 

Die Auslöser für Korrekturmaßnahmen können 

vielfältig sein: Kundenbeschwerden, Zustellungs-

fehler beim Botendienst, nicht vorhandene Liefer-

fähigkeit, Retaxationen, nicht bestandener Rezep-

turringversuch/ Testkauf, etc.. Die Erfassung von 

Fehlern kann durch Teambesprechung oder ent-

sprechenden Formblättern, Fehlerlisten erfolgen. 

Die Apotheke hat die Notwendigkeit von Maßnah-

men zur Beseitigung der Ursachen von Fehlern, 

damit diese nicht erneut oder an anderer Stelle 

auftreten, zu bewerten, in dem sie: 

1. die Nichtkonformitäten überprüft und analy-

siert 

2. die Ursache der Nichtkonformität bestimmt 

3. bestimmt, ob vergleichbare Nichtkonformi-

täten bestehen oder ggf. auftreten können. 

Dies kann durch Prozessbeschreibungen, Teambe-

sprechungen oder Formblättern umgesetzt wer-

den. 

Der nächste Schritt der ISO-Norm ist die Einleitung 

von erforderlichen Maßnahmen, zudem muss die 

Wirksamkeit der Maßnahmen überprüft werden. 

Die Überprüfung der Wirksamkeit kann bspw. 

durch die Managementbewertung erfolgen, aber 

auch durch Teambesprechungen oder die Nutzung 

entsprechender Formblätter. 

Da Fehler darauf hinweisen, dass die Maßnahmen 

zum Umgang mit Chancen und Risiken nicht aus-

reichend wirksam waren müssen ggf. die Chancen 

und Risiken, die während der Planung bestimmt 

wurden, aktualisiert werden. Hierfür bietet sich 

eine Überprüfung im internen Audit an. 

Die eingeleiteten Korrekturmaßnahmen müssen 

der auftretenden Nichtkonformität angemessen 

sein. Das bedeutet, dass bei einem gravierenden 

Herstellungsfehler einer Rezeptur für ein Klein-

kind, welches mit einer Gesundheitsgefährdung 

verbunden ist oder die Abgabe eines falschen Arz-

neimittels, andere Korrekturmaßnahmen ergriffen 

werden müssen, als bei der Beseitigung eines Feh-

lers ohne gravierende Auswirkungen.  

Es müssen dokumentierte Informatio-

nen als Nachweis aufbewahrt werden, 

die  

* die Art der Nichtkonformität 

* jede ergriffene Maßnahme 

* die Ergebnisse jeder Korrektur-

maßnahme 

umfassen Η 
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Informationen für externe Anbieter  

Die Apotheke muss die Angemessenheit der An-

forderungen vor deren Bekanntgabe gegenüber 

externen Anbietern sicherstellen. Die Basis der In-

formation bildet die Beschreibung der bereit zu 

stellenden Prozesse, Produkte und Dienstleistun-

gen. Dies kann durch die Absprache mit dem Au-

ßendienst, durch vertragliche Vereinbarungen o-

der bspw. durch bestellerlisten erfolgen. 

Die Apotheke muss den externen Anbietern ihre 

Anforderungen an die Genehmigung von 

Ý Produkten und Dienstleistungen 

Ý Methoden, Prozessen und Ausrüstungen 

Ý Freigabe von Produkten und Dienstleistun-

gen  

mitteilen. Was ist damit in Bezug zur Apotheke ge-

meint? Zum Beispiel die Nachfrage nach Bestäti-

gung der GMP-konformen Herstellung von Wirk-

stoffen.  

Die Apotheke hat den externen Anbieter ihre An-

forderungen an das Zusammenwirken und ihre 

Anforderungen an die Steuerung und Überwa-

chung mitzuteilen. Dies kann durch die Abspra-

che mit dem Außendienst erfolgen, durch vertrag-

liche Vereinbarungen oder durch eine Prozessbe-

schreibung zur Warenanlieferung bzw. Lieferan-

tenbewertung. 

Die Apotheke hat dem externen Anbieter ihre An-

forderungen an die Verifizierungs- und Validie-

rungstätigkeiten, die die Apotheke oder deren 

Kunde beabsichtigt beim jeweiligen externen An-

bieter durchzuführen mitteilen. Dieser Aspekt 

spielt sicherlich für die meisten Apotheken eine 

untergeordnete Rolle. Greifen könnte dieser As-

pekt bei einem Audit der Apotheke im Blisterzent-

rum oder im Zytostatikalabor.  

Der Begriff „dokumentierte Information“ wird für 

alle verwendeten Nachweise genutzt. Die ver-

schiedene Terminologie der alten Norm, wie 

„Dokument“ oder „dokumentierte Verfahren“ ist 

somit hinfällig. Die Aufbewahrung dokumentierter 

Informationen ist mit den „Aufzeichnungen“ der 

alten Norm gleich zu setzen. Gemeint ist damit der 

Nachweis der Konformität mit den Anforderungen.  

An den Stellen der Norm, an denen auf 

„Informationen“ statt auf „dokumentierte Infor-

mationen“ verwiesen wird, besteht keine Anforde-

rung, dass diese Information zu dokumentieren ist. 

In solchen Situationen kann die Apotheke ent-

scheiden, ob es angemessen oder notwendig ist, 

eine dokumentierte Information aufrecht zu erhal-

ten. 

Dokumentierte Informationen 
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ISO-Norm 9001:2015 Wo sind dokumentierte Informationen gefordert? 

4.4. Qualitätsmanagementsystem und seine 

Prozesse 

4.4.2. Die Organisation muss in erforderlichem Umfang 
a) Dokumentierte Informationen aufrechterhalten, um die Durchführung 

Ihrer Prozesse zu unterstützen 
b) Dokumentierte Informationen aufbewahren, so dass darauf vertraut 

werden kann, dass die Prozesse wie geplant durchgeführt werden  

5.2. Politik 5.2.2. Bekanntmachung der Qualitätspolitik 
Die Qualitätspolitik muss  

a) als dokumentierte Information verfügbar sein und aufrecht erhalten 
werden 

6.2. Qualitätsziel und Planung zu deren        
Erreichung 

6.2.1. Die Qualitätsziele müssen als dokumentierte Verfahren aufrechterhalten 
werden 

8.2. Anforderungen an Produkte und Dienst-
leistungen 
 

8.2.3.2. Sofern zutreffend, muss die Organisation dokumentierte Informationen 
aufbewahren 

a) über die Ergebnisse der Überprüfung 
b) über jegliche neue Anforderungen an die Produkte und Dienstleistungen 

8.3. Entwicklung von Produkten und Dienst-
leistungen 

8.3.3 Entwicklungseingaben 
a) Die Organisation muss dokumentierte Informationen über Entwicklungs-

eingaben aufbewahren 

8.5. Produktion und Dienstleistung 8.5.1. Steuerung der Produktion und Dienstleistungserbringung 
Falls zutreffend, müssen beherrschte Bedingungen folgendes enthalten: Die 
Verfügbarkeit von dokumentierten Informationen, die festlegen: 

a) Die Merkmale der zu erbringenden Dienstleistungen oder der durchzu-
führenden Tätigkeiten 

b) Die zu erzielenden Ergebnisse 

8.5.3. Eigentum der Kunden oder der externen Anbieter  
Bei Verlust, Beschädigung oder anderweitig für unbrauchbar befundenes Eigen-
tum eines Kunden oder eines externen Anbieters muss dies die Organisation 
dem Kunden oder dem externen Anbieter mitteilen und dokumentierte Infor-
mationen darüber aufbewahren, was sich ereignet hat. 

8.5.6. Überwachung von Änderungen 
Die Organisation muss dokumentierte Informationen aufbewahren, in denen 
die Ergebnisse der Überprüfung von Änderungen, Personen, die die Änderun-
gen autorisiert haben, sowie jegliche notwendige Tätigkeit, die sich aus der 
Überprüfung ergeben, beschrieben werden.  

8.7. Steuerung nichtkonformer Ergebnisse 8.7.2. Die Organisation muss dokumentierte Informationen aufbewahren, die 
a) die Nichtkonformität beschrieben 
b) die die eingeleiteten Maßnahmen beschreiben 
c) jegliche erhaltenen Sonderinformationen beschreiben 
d) Die zuständige Stelle ausweist, die die Entscheidung über die Maßnah-

me im Hinblick auf die Nichtkonformität trifft. 

9.1. Überwachung, Messung, Analyse und 
Bewertung 

9.1.1. Die Organisation muss geeignete dokumentierte Informationen als Nach-
weis der Ergebnisse aufbewahren. 

9.2. Internes Audit 9.2.2. Die Organisation muss  
f) dokumentierte Informationen  als Nachweis der Verwirklichung des Au-

ditprogramms und der Ergebnisse des Audits aufbewahren.  

9.3. Managementbewertung 9.3.3. Die Organisation muss dokumentierte Informationen als Nachweis der 
Ergebnisse der Managementbewertung aufbewahren. 

10.2. Nichtkonformität und Korrekturmaß-
nahmen 

10.2.2. Die Organisation muss dokumentierte Informationen aufbewahren als 
Nachweis  

a) Der Art der Konformität sowie jeder daraufhin getroffenen Maßnahme 
b) Die Ergebnisse der Korrekturmaßnahme 


