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Vor wor t

Die DIN EN ISO 9001 ist nach sieben Jahren grund-
legend Uberarbeitet und zum 15. September 2015
veroffentlicht worden. Es besteht eine 3-jahrige
Ubergangsfrist bis zum 15. September 2018. Nach
diesem Stichtag mussen 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 Gultigkeit bis zum 15. September 2018 ha-
ben. Im zweiten Fall muss bis zum Stichtag ein Vor
-Ort-Audit durchgefiihrt werden oder die Uber-
prifung der Umstellung auf die neue Norm er-

folgt anhand einer Dokumentenprifung.

Auf der Mitgliederversammlung der Apotheker-
kammer Bremen ist bereits die neue QM-Satzung
auf der Sitzung am 14. Marz 2016 verabschiedet
ist entsprechend der QMS-

worden. Diese

Mustersatzung der Bundesapothekerkammer

(BAK) gedndert worden. Wesentliche Anderungen

der QMS-Satzung der Apothekerkammer Bremen

sind:

Y Wegfall der Verpflichtung zu einem Hand-
buch

Y Wegfall der Verpflichtung, einen QMB zu
benennen

Y Teilnahme an Ringversuchen und Korrektur-
malknahmen bei Verbesserungspotential

Die Grundsatze der QM-Dokumentation sehen
nunmehr eine Berlcksichtigung der Leitlinien der
BAK vor, sofern diese verfligbar sind und Verfah-
rensanweisungen bei pharmazeutischen Tatigkei-
ten, soweit diese aus Sicht der Apotheke fiir die
wirksame Durchfiihrung und Lenkung erforderlich

ist.

Die QMS-Satzung hat jetzt 2 Anlagen.

Anlage 1 beschreibt die Anforderungen, die fir
ein QM-System nach Apothekenbetriebsordnung

notwendig sein miissen.

Anlage 2 beschreibt dariber hinaus die fur die
Zertifizierung zu erflllende Anforderungen und
beschreibt inhaltlich die Kernelemente eines
QMSs:

Y Qualitatspolitik und —ziele

Y Verantwortungen (Ressourcen, Bewusst-
sein, Kommunikation)

' Lenkung von dokumentierten Informatio-
nen

' Umgang mit externen Anbietern
(Lieferanten)

Fehlermanagement
KorrekturmaRnahmen

Verbesserungen

< < < <

Internes Audit

Das elektronische Handbuch wird etwa Anfang
Juli 2016 an die neue Norm 9001:2015 angepasst

sein.
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Was 1| st neu I n der | SO 9001: 201

Wegfall von formal em.AnJfnmsrtdedrlwumgesmspekt e

Zukiinftig sind folgende Anforderungen nicht mehr 1. Vorberlegungen zur Quali-  Ngy,

zwingend erforderlich: tatspolitik:
1.  Beauftragter der obersten Leitung (BOL/ *  interne und externe Themen
QMB) * interessierte Parteien
2. QMS-Handbuch 2. Qualitatspolitik und Qualititsziele inkl. Pro-
zesse

3. Pflichtverfahrensanweisungen

- NE,
*  Lenkung von Dokumenten 3. Risiken und Chancen u

* Lenkung von Aufzeichnungen *  Risikobasiertes Denken  VEU

*  Umgang mit fehlerhaften Produkten *  Prozesse

+  KorrekturmaRnahmen 4.  Wissen der Apotheke Ney

*  Vorbeugungsmalnahmen 5. Kommunikation

6.  Planung und Uberwachung von An- Ney
derungen

* Internes Audit

4.  VorbeugungsmaBnahmen (entfallen, da der

Sinn des QM-Systems ist, vorbeugend zu wir- /- Anpassung weiterer QM-Elemente

ken) *  Managementbewertung
5. Verlagerung von vorschreibenden Anforde- * Fehlererfassung und KorrekturmaRnah-
rungen zu leistungsbezogenen Anforderun- men

gen, dies bedeutet eine hdhere Flexibilitat
bei Prozessen, Verantwortlichkeiten und do-
kumentierten Informationen

* Informationen fir externe Anbieter

3. Unterschiede gibt es i n der Ter minol o
DIN EN 1SO 9001:2008 DIN EN I1SO 9001:2015

Produkte Produkte und Dienstleistungen

Dokumentation, Qualitdtsmanagementhand-

buch, dokumentierte Verfahren, Aufzeichnun- Dokumentierte Informationen

gen

Arbeitsumgebung Prozessumgebung

Uberwachungs- und Messmittel Ressourcen zur Uberwachung und Messung

Beschafftes Mittel Extern bereitgestellte Produkte und Dienstleistungen
Lieferant Externer Anbieter

Fehler Nichtkonformitat
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Wi e setze i

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 schlieen die Forderungen der 1ISO 9001:2015
sehr viel starker 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-
ricksichtigen.

Damit gilt es, strategische Fihrung und QMS
durchgangig miteinander zu verbinden.

Die Analyse der ,internen und externen Themen”
ist kein einmaliger Prozess, sondern diese Themen
miussen laufend ,Uberwacht und Uberprift” wer-
den. Dieses andauernde Hinsehen auf veranderte
Rahmenbedingungen ist in Zukunft vermehrt not-
wendig, da Umfeldbedingungen sich zunehmend
rascher und unvorhersehbarer verandern.

In der Strategiefrage lauten die Kernfragen:

Y Wie ist die Marktsituation

Y Was ist mein Zweck, wie sieht die strategi-
sche Ausrichtung aus?

Y Welche Kompetenz und Leistungsfahigkeit

ist vorhanden?

Wo stehe ich im Vergleich zu anderen?

Wo will ich hin?

Y Welchen Einfluss haben interne und externe
Themen auf unsere Fahigkeit, Kundenanfor-
derungen zur erfullen und Kundenzufrieden-
heit zu steigen?

L =<

Die Antworten auf diese Fragen legen die Basis fir
das QM-System fest. Fir jede Apotheke werden

c h

dine ufergfOn hd kbt

sich die Umfeldbedingungen andern, auch ent-
sprechend verdandern missen, z.B. ablesbar an den
QMS-Zielsetzungen.

Wie lasst 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 moglich sollten beste-
hende Vorgehensweisen verwendet und adaptiert
werden. Eine Moglichkeit ist es, im Rahmen der
Teambesprechungen externe und interne Themen
zu bestimmen. Professioneller ist eine Umfeld-
oder SWOT-Analyse.

Interne und externe Themen kdonnen sein:

' Gesetzliche Rahmenbedingungen

\ Demographie

\ Benachbarte Apotheken und deren strategi-
sche Ausrichtung — Preisaktiv?

Arztpraxen — Nachfolge

Kundenstruktur — sozialer Background?
Personalzufriedenheit

Personaleinteilung und —mangel

Apotheke — Nachfolge

<K K K =<

Die Uberwachung und Uberpriifung dieser The-
men kann durch Gesprache mit Kunden und Liefe-
ranten und anderen Apotheken erfolgen, sowie
durch Kammer-Rundschreiben, PZ, DAZ, etc.

Die Aufrechterhaltung einer
dokumentierten Information ist
hierfir nicht erforderlich.
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2 . I

Interessierte Parteien sind jene Personen oder Or-
ganisationen, die ,eine Entscheidung oder Tatig-
keit beeinflussen konnen, die davon beeinflusst
sein kdnnen oder die sich davon beeinflusst fihlen
konnen“. Gemeint sind relevante Anforderungen
von relevanten interessierten Parteien, die un-
mittelbar aus das QMS bzw. Produkte und Dienst-
leistungen Einfluss haben. Dazu kénnen u.a. geho-
ren:

nteressierte

Mitarbeiter
andere Apotheken
Arztpraxen
GroBBhandler
Kunden
Krankenkassen
Heime

Behorde

Die Auswahl der NSt S@I y i Sy
S yobliegt 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, missen nicht be-
ricksichtigt werden.

I

Um die relevanten interessierten Parteien zu iden-
tifizieren, muss die Organisation einen Uberblick
Uber alle interessierten Parteien haben:

8§ Wer hat Einfluss auf Produkte und Dienst-
leistungen bzw. wer ist von diesen be-
troffen?

8§ Welche interessierten Parteien haben we-

P asentlichen Einflusg auf die Fahigkeit meiner
Apotheke, konforme Produkte und Dienst-
leistungen zu erstellen und die Kundenzu-
friedenheit zu steigern?

§ Mit wem arbeite ich zusammen, dessen Akti-
vitdten im Sinne verteilter bzw. outgesourc-
ter Prozesse oder Funktionen zu integrieren
sind?

Wenn diese relevanten Parteien identifiziert sind,
missen deren NBf SO y i Sy
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 Uberwachung und Uberpriifung der interes-
sierten Parteien und deren relevanten Anforde-

Ay G S NBeenXanrsliqHpStheke wigdpanigels antspre-

chender Gesprache durchfiihren. Uberwachen be-
deutet, laufend darauf zu schauen, ob und in wel-
cher Form sich diese Anforderungen der interes-
sierten Parteien andern. Uberpriifen bedeutet,
dass die Anderungen 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
hierfur nicht erforderlich.

| bg-F 2 NJ
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3. RI s

Der Abschnitt 6.1. der Norm befasst sich mit dem
Thema ,,MaRBnahmen zum Umgang mit Risiken

kobasi

und Chancen”, in dem auch die zentralen Anforde-
rungen zum ,risikobasierten Denken” integriert
sind. Fur die identifizierten Risiken und Chancen
sind MaRBnahmen zu planen. Der Ansatz des risiko-
basierten Denkens ist nicht neu. VorbeugemalR-
nahmen zu ergreifen um potentielle Fehler und
Probleme zu vermeiden, war seit jeher Gegen-
stand von QM-Systemen. Wenn Fehler passieren,
missen diese analysiert und KorrekturmaRnah-
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 I1SO
9001:2015 gemeint?

Unternehmerisches Tun ist immer mit Ungewiss-
heiten behaftet. Diese Ungewissheiten konnen
sich aus Veranderungen im Umfeld, mogliche Ver-
anderungen im Inneren des Unternehmens also
der Apotheke, die Wahrnehmung von Chancen
oder auch durch fehlende Informationen entste-
hen. Es geht also darum, die moglichen Auswir-
kungen dieser Ungewissheiten zu identifizieren
und entsprechend zu handeln. Risiken kénnen 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 berlicksichtigen und
stellen eine Entscheidungsgrundlage z.B. fir die
Prozesssteuerung oder fir den Umfang der doku-
mentierten Information dar.

Was ist unter ,Chancen” im Rahmen der
ISO 9001:2015 zu verstehen?

Chancen kénnen zur Ubernahme neuer Praktiken
flihren, der Markteinflihrung neuer Produkte, die

er t e kschligBupg meiere Mgrkte, Neukundengewin-

nung, Aufbau von Partnerschaften, Einsatz neuer
Techniken und anderen gewiinschten und reali-
sierbaren Moglichkeiten zur Beriicksichtigung 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-
standigen Integration des risikobasierten Denkens
in die Apothekensteuerungssysteme und die Ent-
scheidungsprozesse der Apotheke kommen.

WICHTIG:

Die Anwendung von Risikomanagementmetho-
den und deren Dokumentation ist keine Norm-
forderung. Vielmehr musse i n
potentielle Risiken und Chancen vorhanden
sein und je nach Auswirkung miissen
entsprechende Konsequenzen
ergriffen werden. Bei einem vorliegenden
hohen Risiko empfehlen sich also die
Dokumentation dieser ergriffenen
MalRnahmen und die Umsetzung verstarkter
Kontroll- und Steuerungsmafnahmen.

Risiken und Chancen miissen betrachtet werden,
um

* Sicherzustellen, dass das QMS die beabsich-
tigten Ergebnisse erzielen kann — also dass
Ziele erreicht werden, Kundenanforderun-
gen erfillt, werden, Kundenzufriedenheit
gesteigert wird, etc.

* Erwiinschte Ergebnisse verstarkt werden —
dass also Chancen wahrgenommen werden
— Neukundengewinnung, Aktionswochen,
Kontakt zu Arztpraxen, Heimversorgung, Lie-

ferfahigkeit, etc.

* Unerwiinschte Auswirkungen zu verhindern
oder zu verringern — Fehlerraten senken, Re-
klamationen senken, Kundenverlust verhin-
dern

B e wfiirsi|s t s ¢
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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 Schadensfillen 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 MaRnahmen 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 Veranderun-
gen bereits erkannter Risiken friihzeitig zu identifi-
zieren. Fur eine Apotheke bietet sich Brainstor-
ming im Rahmen der Teambesprechung, eine
Klausurtagung oder die Durchfiihrung eines Quali-
tatszirkels an. Generell sind die Apotheken durch
die zahlreichen Gesetze
(Apothekenbetriebsordnung, Gefahrstoffverord-
nung, etc.) und Vorgaben der Berufsgenossen-

schaften und durch die regelmaRige Kontrolle der

Apothekenaufsicht stark reguliert. All diese Mal3-

nahmen dienen bereits dazu, Risiken zu minimie-
ren. Allerdings zeigt sich oftmals gerade im Apo-
thekenalltag, dass bestimmte Risiken davon unab-
hangig bestehen: Diese liegen beim beispielsweise
beim Botendienst, bei der tadglichen Abgabe und
der Beratung von Arzneimitteln, bei der Rezeptur-
herstellung, etc.! Das Apothekenteam kann somit
Uberlegen, wie mit der zunehmenden Lieferunfa-
higkeit bestimmter Arzneimittel umgegangen wer-
den soll.

8§ Was ist zu tun, wenn ein Medikament falsch-
licherweise an einen Patienten abgegeben
wurde, der aber nicht in der Kundenkartei
gelistet ist und durch die Falschabgabe eine
akute Gefahr fiir den Patienten besteht?

8§ Rezeptur- und Ringversuche haben gezeigt,
dass oftmals die hergestellten Rezepturen
nicht den Akzeptanzkriterien entsprechen:
Welche Griinde liegen hier zugrunde? Wel-
che MaRnahmen koénnen Abhilfe schaffen
(Vier-Augen-Prinzip, Waageprotokoll, Beach-
tung der Herstellungsangaben, etc.)? Wie
kann ich Uberprifen, dass die ergriffenen
MalRnahmen wirksam sind?

8§ Welche Gesetzesvorhaben konnen unmittel-
baren Einfluss auf die Arbeit haben? Bsp. Das
zu erwartende Urteil vor dem EuGH, ob aus-
landische Versender der deutschen Arznei-
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mittelpreisverordnung  unterliegen oder
nicht — was ist wenn die Preisbindung fir RX

fallt?

Die Themenvielfalt in diesem Bereich ist gross. Un-
abhangig von der neuen Norm ist es fir die Apo-
theke sicherlich sehr hilfreich, sich grundsatzliche
Gedanken (ber potentielle Risiken zu machen und
entsprechende MaRRnahmen zu ergreifen, damit
im Falle eines Falles schnell reagiert werden kann.

Durch vorrausschauende Mallnahmen soll ein
effektives und effizientes Managen von Risiken
dazu beitragen, das Auftreten akuter Risiken und
Problem zu vermeiden bzw. deren meist negative

, Good managers

poor manager man

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-
taten durchgefiihrt:

R Risikoidentifikation

R Risikoanalyse

R Risikobewertung

Die anschlieBende Risikobewaltigung bedeutet,

MaRnahmen auszuwahlen, zu initiileren und umzu-
setzen, durch die Risiken auf ein akzeptierbares
bzw. tolerierbares Mal§ gebracht werden kénnen.
Fir die identifizierten Risiken ist die jeweils beste
Alternative der Risikobewaltigung auszuwahlen.

Optionen der Risikobewaltigung sind:

R Risiken vermeiden

R Risiken auf sich nehmen, um eine Chance
wahrzunehmen

R Beseitigen der Risikoquelle

B  Andern der Wahrscheinlichkeit oder der
Konsequenzen

R Risiken teilen bzw. Gbertragen

R Beibehaltung des Risikos durch eine fundier-
te Entscheidung

anage ri sk,

Diese Vorgaben konnen hilfreich sein, sich dem

9 € 1Rha %h%r!ce?ﬁ (R R“isi‘(en im eigenen Unterneh-

men anzunahern. Seitens der 1ISO 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
hierfur nicht erforderlich.

e =5
(EVALUATE



QMS Sonderausgabe: Umstellung des QM-Systems auf die neue DIN EN ISO 9001:2015

Seite 9

Wi ssen der

ISO 9001:2015 wird das
,Wissen der Organisation” erstmalig in der ISO

Mit Erscheinen der

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 Durchfiihrung ihrer Arbeitsprozes-
se zur LOsung 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

(Um)-
Driiber

wie dessen
Verteilung.

hinaus sind Apothe-
ken im Umgang mit
Wissen  gefordert,
sich andernden Er-
fordernisse und Ent-

wicklungen laufend
zu bericksichtigen.
Ausgehend vom je-
weils aktuellen Wis-
sensstand ist somit festzulegen, wie noétiges Zu-
satzwissen erlangt und wie darauf zurlickgegriffen

werden kann.

Die beste Methode fiir eine Apotheke, sich diesem
Thema zu nahern, ist die Teambesprechung. Hier
muss das flr Prozessdurchfiihrung und Qualitat
der Produkte und Dienstleistungen erforderliche
Wissen bestimmt werden. Die Aufrechterhaltung
und zur Verflgung stellen dieses Wissens kann
durch
Teamschulungen und durch eingearbeitete Mitar-

beispielsweise Prozessbeschreibungen,

A po t h e Beiter erfolgen. Bei sich dndernden Erfordernissen

oder Entwicklungstendenzen muss das momenta-
ne Wissen berlcksichtigt 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 mogliche Vorgehensweise ist die In-
formationsflussanalyse. Informationsflussanalysen
werden genutzt, um den Bedarf an handlungs- und
entscheidungsrelevanten Informationen (Wissen)
Uber Prozesse hinweg, in einzelnen Prozess-
schritten oder fir einzelne Schlisselrollen zu erhe-
ben. Informationsflussanalysen werden mittels
Befragung geeigneter Personen (meisten alle Mit-
arbeiterinnen und Mitarbeiter) an den Schlissel-

stellen durchgefiihrt.
Im Kern der Analyse stehen folgende Fragen:

' Wer (welche Person in welcher Rolle) beno-
tigt wozu/wobei (Handlung/Entscheidung)

welche Information?

Y Woher diese Information

(Wissensquelle? In welcher Form liegt diese

stammt

Information aktuell vor und auf welche Wei-
se wird diese Information aktuell transfe-
riert?)?

Y Wozu/wobei entsteht welche neue fiir ande-
re Personen/Rollen potentiell handlungs-
und entscheidungsrelevante Information?

Y In welcher Form flieRRt diese Information wo-
hin und in welcher Weise wird die Informati-
on transferiert?

Ein wichtiger Aspekt ist das

»lnselwissen”, beispielsweise kennt sich nur eine

sogenannte

Mitarbeiterin im Bereich der Kosmetika aus. Ist
diese im Urlaub oder fallt aufgrund Krankheit oder
Kindigung aus, fehlt das vorhandene Wissen. Die-
ses gilt auch fiir 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.

Pl anung und Uber

Anderungen
Mit dem Normpunkt ,Planung von Anderungen”

werden konkrete Anforderungen dargelegt, was zu
beachten ist, wenn Anderungen im QMS vorge-

nommen werden. Anderungen miissen ge pl ant

und anschlieRend U b e r wwaetdant Dieses ist
jedoch erst dann notwendig, wenn es sich um we-
die eine EDV-
Umstellung, Anschaffung und Inbetriebnahme ei-

sentliche Anderungen handelt,

nes IR-Spektrometers, neue Topitec, Einbau eines
Kommissionierautomatens, Einfliihrung einer neu-
en Dienstleistung, wie z.B. Heimbelieferung etc.!

UnAnderungen in gepl a
zu konnen, sind vier Aspekte zu bericksichtigen:

1. Zweck und Konseqgue

a. Was genau soll durch diese Anderung be-
wirkt werden?

b. Wer merkt als erstes und woran, dass diese
Anderungen umgesetzt wurde?

c. Welche Prozesse, Produkte bzw. Dienstleis-
tungen, Kunden, interessierte Parteien sind
durch diese Anderungen direkt oder indirekt
betroffen?

YaSial dzy3aoShia

LY & LIASEY ¢
FNNJ &Y RSNHzy ISy
2

Il ntegritat des QMS

a. Dies bedeutet, Anderungen werden ohne

Beeinflussung der Funktionsfahigkeit des
QMS und die Fahigkeit, anforderungskonfor-
me Produkte + Dienstleistungen anzubieten,

durchgefihrt.

b. Gibt es Regelungen bzw. Vorgaben, die an-
gepasst werden miissen?

c. Ist eine Risikobewertung durchzufiihren oder
ggf. anzupassen?

d. Braucht es zusatzliche Messungen, Uberprii-
fungen, Audits in der Ubergangsphase

3. Verfiugbarkeit von Res
wa c hu V. On
Sind ausrelcgend viele Mitarbeiter/innen mit
den notwendigen Kenntnissen und Erfahrun-
gen vorhanden?
b.  Gibt es Erfahrungen aus bereits vorgenom-
menen Anderungen, die beriicksichtigt wer-
den kdnnen oder missen?
C. Welches Wissen und welche Kompetenzen
sind fiir die Umsetzung der Anderung erfor-
derlich?
d. Welche materiellen Ressourcen sind fur die
Anderung erforderlich?
''YaSdiil dzy3aoSAaLIASEY C2 Ny
ntaerY M'\WediYsoe 1@ O S % 1 e n
4. Verantwortung und Bef
N Zae N welkige f\/eraAthi\‘t@ng thd) Bkfugnisse sind
anzupassen, um die Anderung umzusetzen?
b.  Welche Anderungen bei den Verantwortun-
gen und Befugnissen missen nach erfolgrei-
cher Umsetzung in den Prozessen und even-
tuell in den IT-Zugriffsrechten vorgenommen
werden?
''YaSaiil dzy3ao0SAaLIASEY C2 Ny
al ylI 3SYSy(io6SgSNI dzyzlz t NI
{ﬂ_SiijbSééKNSAodz [y
" Y0 SalLINBOKdzy 3> I
Die Uber wachung voklann dﬁurcmler u
Teambesprechungen, Fehlerauswertung, Kunde-

befragung oder durch ein internes Audit vorge-
nommen werden.
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Was andert

Ent wi ckl ung und
Qualitatspolitk

Der Abschnitt Qualitatspolitik hat sich kaum veran-
dert. Zwei zusatzliche Anforderungen sind hinzu-
gekommen: Die Qualitatspolitik muss nicht nur
bekannt gemacht und verstanden werden, son-
dern auch fir relevante interessierte Parteien ver-
fligbar gemacht werden, soweit dies angemessen
ist.

S

i ch
Bek@anmit gatben der

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

Y worlber kommuniziert wird

Y wann wird kommuniziert

1. Entwicklung der Qualitatspolitk

Die Qualitatspolitik legt die grundlegenden Absich-
ten und Ausrichtungen der Apotheke in Bezug auf
Qualitat fest. Sie ist eine Richtschnur, die von der
Unternehmensleitung gelegt wird. Die Politik soll
Handlungsgrundsatze und Werte beschreiben und
damit gemeinsam mit der Vision und Mission der
Organisationen einen sinnvollen, klaren Rahmen
fiir die strategische Ausrichtung und in weiterer
Folge auch fiir die operative Umsetzung geben.
Die Qualitatspolitik sollte mit konkreten, organisa-
tionsspezifischen Ausprdagungen hinterlegt wer-
den.

2. Bekannt machung der

Die Organisation muss fiir die relevanten interes-
sierten Parteien die Qualitatspolitik bekannt bzw.
verfigbar machen. Im Sinne der Transparenz und
Authentizitat ist eine moglichst offen kommuni-
zierte Qualitatspolitik zu begriiRen.

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

Die Qualitatspolittk mussalsd ok ument er t

ma t @ufrechterhalten werden.

Y mit wem wird kommuniziert
' wie wird kommuniziert

' wer kommuniziert

Fiir die Umsetzung bietet sich eine Kommunikati-

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

Unter interne Kommunikation fallen: Mitarbeiter-
gesprache, Teambesprechungen, Qualitatszirkel,
schwarzes Brett etc.

Unter externe Kommunikation fallen: Beratungs-

gesprache mit den Kunden/Patienten, Rickfragen
GrofRhandel,

beim Arzt, Kundenreklamationen,

Gifhl itatspolitk

Die Qualitatspol it k bDelsreshterBalturgeiner
dokumenterte || nf orf méokumeptierteninformation ist
aufrechterhalten er Paeréurnnlcht erforderlich.

bEel i e ndeennt ebne?k a n n
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Qualitatsziele u¥n dvermittep |wegden |(psqwg Einarbeitupg,

i Teamb h
deren Erreichung eambesprechung)

. o ) Y soweit erforderlich, aktualisiert werden
Die Apotheke muss Qualitdtsziele fur relevante (bspw. jihrlich nach Managementbewer-
Funktionen, Ebenen und Prozesse festlegen, die
flir das QMS bendétigt werden. Konkret bedeutet

dies: was muss gesteuert werden, damit das Sys-

tung)

Die Informationen zu den festgelegten Qualitats-

tem funktioniert? D.h. einzelne Prozesskennzahlen zielen muss dokumentiert und aufbewahrt wer-

muss definiert werden, um den Beitrag einzelner den.
Prozesse zum Qualitdtsziel bestimmen zu kénnen-  Beider Pl anung zur Erreichun
Die grundsatzliche Forderung, dass Qualitatsziele muss die Apotheke bestimmen:

. i Einkl . lit i .
messbar sein und im Einklang mit der Qualitatspo Was getan wird
litik stehen missen, war bereits eine Forderung

der alten Norm 1SO 9001:2008. Welche Ressourcen erforderlich sind

DieQual i t @issenz i el e Wer verantwortlich ist

Y  Im Einklang mit der Qualitatspolitik stehen Wann es abgeschlossen ist

< <K <K <

messbar sein (Kennzahlen) Wie die Ergebnisse bewertet werden

Y
~ anwendbare Anforderungen beriicksichtigen In der Praxis ist es herausfordernd, die Bewertung
Y

der Ergebnisse schon in der Planung zu beriicksich-

Fir die Konformitat von Produkten und tigen. Dies erfordert einen hohen Grad an Analyse

Dienstleistungen sowie fur die Erhdhung der des Themas und eine fundierte Planung auf Basis

Kundenzufriedenheit relevant sein (Bsp. Lie-

von Zahlen, Daten und Fakten. Wie kann die

ferfahigkeit, Fehlbestande, Einhaltung von »Planung zum Erreichen der Qualitatsziele” umge-

Zusagen, Rezepturqualitat) setzt werden? Zum Beispiel durch die Entwicklung
Y Uberwacht werden (bspw. monatliche Aus- eines Formblattes, auf dem die o.a. Aspekte aufge-

wertung, Qualitatsregelkarte) flhrt sind.

,R |
i 2
*

=
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Was andert si ch BbBEelie ndeeAant ebne?k a n n
Anpassung ¥WéeiEtMENGE | SO
1 . Ma n a g ement bewer tdtj\liphtg)nformitéten und Korrekturmaf-

Grundsatzlich hat die Managementbewertung zum
Ziel,

8§ die fortdauernde Eignung des QMS

8§ die fortdauernde Angemessenheit des QMS
8§ die fortdauernde Wirksamkeit des QMS
8§

die Angleichung an die strategische Ausrich-
tung der Apotheke

sicherzustellen.

Die wesentlichen Anderungen betreffen die Aspek-
te zur Managementbewertung. Die neu aufge-
nommenen Themen der ISO-Norm missen be-
ricksichtigt werden. Somit ergibt sich folgende
Ubersicht (iber die Aspekte, die der Management-
bewertung zugrunde liegen:

1.  Wurden die bei der letzten Managementbe-
wertung festgelegten MaRnahmen wirklich
umgesetzt?

2. Welche Anderungen gibt es bei den internen
und externen Themen seit der letzten Be-
trachtung?

3.  Welche Informationen Uber Leistung und
Wirksamkeit des QMS liegen vor?

a. Kundenzufriedenheit und Riickmeldungen
von interessierten externen Parteien

b. Umfang, in dem qualitatsziele erfillt wur-
den

c. Prozessleistungen und Konformitat von

Produkten und Dienstleistungen

nahmen

e. Ergebnisse von Uberwachungen und Mes-
sungen

f. Auditergebnisse

g. Leistungen von externen Anbietern

4, Die die zur Verfligung stehenden Ressourcen
(Mitarbeiter, , Gerate, etc.) derzeit und in
naher Zukunft noch geeignet?

5.  Welchen Effekt zeigen die Mallnahmen, 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 fiir die Kunden rele-
vante Produkte und Dienstleistungen anbie-
ten kann?

Aus den Ergebnissen der Managementbewertung
missen Entscheidungen getroffen und Malinah-
men festgelegt werden zu:

' Moglichkeiten der Verbesserungen
' Jeglichen Veranderungsbedarf am QMS

Y Bedarf an Ressourcen

Dokument erte Ilnforn

missen al s
gebni sse

Nac hwei
auf eédwa hr t
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Die I1SO 9001:2015 fordert, dass die Organisation
(Apotheke) Nichtkonformitaten
(Fehler) entsprechend reagiert, indem sie

auftretende

Y MaRnahmen zur Uberwachung und Korrek-
tur ergreift

Y Mit den Folgen umgeht

Die Ausloser fur KorrekturmalRnahmen kénnen
vielfaltig sein: Kundenbeschwerden, Zustellungs-
fehler beim Botendienst, nicht vorhandene Liefer-
fahigkeit, Retaxationen, nicht bestandener Rezep-
turringversuch/ Testkauf, etc.. Die Erfassung von
Fehlern kann durch Teambesprechung oder ent-
sprechenden Formblattern, Fehlerlisten erfolgen.

Die Apotheke hatdie Not wendi gkei t
me nur Beseitigung der Ursachen von Fehlern,
damit diese nicht erneut oder an anderer Stelle
auftreten, zu bewerten, in dem sie:

1.  die Nichtkonformitaten liberpriift und analy-
siert

2. die Ursache der Nichtkonformitat bestimmt

3.  bestimmt, ob vergleichbare Nichtkonformi-
taten bestehen oder ggf. auftreten kdnnen.

Dies kann durch Prozessbeschreibungen, Teambe-
sprechungen oder Formblattern umgesetzt wer-
den.

ei

Der nachste Schritt der ISO-Norm istdie E i n |

von erforder|

Fehl ererfassunWyrksamkeit

d éberprif avdddera h me
Die Uberprifung der Wirksamkeit kann bspw.

durch die Managementbewertung erfolgen, aber

auch durch Teambesprechungen oder die Nutzung
entsprechender Formblatter.

Da Fehler darauf hinweisen, dass die MaRhahmen

zum Umgang mit Chancen und Risiken nicht aus-
reichend wirksam waren mussenggf.di € Ch an ¢
und Risi ken, die wahrend
wur den, a k t u aHierflg bietet gich we r
eine Uberpriifung im internen Audit an.

Die eingeleiteten Kor r ekt ur maf3nah me
der aufretenden Nichtkor
sein. Das bedeutet, dass bei einem gravierenden
Herstellungsfehler einer Rezeptur fiir ein Klein-

k\i/ncclj I){velc}%egl ﬁNF| gir}gler_ Gesundheitsgefahrdung
verbunden ist oder die Abgabe eines falschen Arz-
neimittels, andere KorrekturmaBnahmen ergriffen
werden miissen, als bei der Beseitigung eines Feh-

lers ohne gravierende Auswirkungen.

midgslkumment ert e | n
Nachwei s auf ew

Es
neal s
di e

~di e cht k
Ma 31

j e

Art der Ni
| ede ergrifene
~di e Ergebni sse
ma R nahme
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|l nformatonen f Ur

Die Apotheke muss die Angemessenheit der An-
forderungen vor deren Bekanntgabe gegeniiber
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-
Rendienst, durch vertragliche Vereinbarungen o-
der bspw. durch bestellerlisten erfolgen.

Die Apotheke muss den externen Anbietern ihre
Anforderungen an die Genehmigung von

Y Produkten und Dienstleistungen
Y Methoden, Prozessen und Ausriistungen

Y Freigabe von Produkten und Dienstleistun-
gen

mitteilen. Was ist damit in Bezug zur Apotheke ge-
meint? Zum Beispiel die Nachfrage nach Bestati-

Dok ume

Der Begriff ,dokumentierte Information” wird fir
alle verwendeten Nachweise genutzt. Die ver-
schiedene Terminologie der alten Norm, wie
,Dokument” oder ,dokumentierte Verfahren” ist
somit hinfallig. Die Aufbewahrung dokumentierter
Informationen ist mit den , Aufzeichnungen” der
alten Norm gleich zu setzen. Gemeint ist damit der
Nachweis der Konformitat mit den Anforderungen.

v

&

guing dgr @MP-kpnfarmen/ignstylyng o ke
stoffen.

Die Apotheke hat den externen Anbieteri hr e
forderungen an
Anforderungen an die

c h u migguteilen. Dies kann durch die Abspra-
che mit dem AufRendienst 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-
rungstatigkeiten, die die Apotheke oder deren
Kunde beabsichtigt beim jeweiligen externen An-
bieter durchzufiihren mitteilen. Dieser Aspekt
spielt sicherlich fur die meisten Apotheken eine
untergeordnete Rolle. Greifen kdnnte dieser As-
pekt bei einem Audit der Apotheke im Blisterzent-

rum oder im Zytostatikalabor.

terte I

An den Stellen der an denen auf

,Informationen” statt auf , dokumentierte Infor-

Norm,

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.

: Qualitatsmanagement (

An

d ausad ihreu s a |
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ISO-Norm 9001:2015

4.4. Qualitatsmanagementsystem und seine
Prozesse

5.2. Politik

6.2. Qualitatsziel und Planung zu deren
Erreichung

8.2. Anforderungen an Produkte und Dienst-
leistungen

8.3. Entwicklung von Produkten und Dienst-
leistungen

8.5. Produktion und Dienstleistung

8.7. Steuerung nichtkonformer Ergebnisse

9.1. Uberwachung, Messung, Analyse und
Bewertung

9.2. Internes Audit

9.3. Managementbewertung

10.2. Nichtkonformitat und KorrekturmaR-
nahmen

Wo sind dokumentierte Informationen gefordert?

4.4.2. Die Organisation muss in erforderlichem Umfang
a) Dokumentierte Informationen aufrechterhalten, um die Durchfiihrung
lhrer Prozesse zu unterstiitzen
b) Dokumentierte Informationen aufbewahren, so dass darauf vertraut
werden kann, dass die Prozesse wie geplant durchgefiihrt werden

5.2.2. Bekanntmachung der Qualitatspolitik
Die Qualitatspolitik muss
a) als dokumentierte Information verfligbar sein und aufrecht erhalten
werden

6.2.1. Die Qualitatsziele mussen als dokumentierte Verfahren aufrechterhalten
werden

8.2.3.2. Sofern zutreffend, muss die Organisation dokumentierte Informationen
aufbewahren

a) Uber die Ergebnisse der Uberpriifung

b) Uber jegliche neue Anforderungen an die Produkte und Dienstleistungen

8.3.3 Entwicklungseingaben
a) Die Organisation muss dokumentierte Informationen tGber Entwicklungs-
eingaben aufbewahren

8.5.1. Steuerung der Produktion und Dienstleistungserbringung
Falls zutreffend, missen beherrschte Bedingungen folgendes enthalten: Die
Verfligbarkeit von dokumentierten Informationen, die festlegen:
a) Die Merkmale der zu erbringenden Dienstleistungen oder der durchzu-
flihrenden Tatigkeiten
b) Die zu erzielenden Ergebnisse

8.5.3. Eigentum der Kunden oder der externen Anbieter

Bei Verlust, Beschadigung oder anderweitig flir 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 dariiber aufbewahren, was sich ereignet hat.

8.5.6. Uberwachung von Anderungen

Die Organisation muss dokumentierte Informationen aufbewahren, in denen
die Ergebnisse der Uberpriifung von Anderungen, Personen, die die Anderun-
gen autorisiert haben, sowie jegliche notwendige Tatigkeit, die sich aus der
Uberpriifung ergeben, beschrieben werden.

8.7.2. Die Organisation muss dokumentierte Informationen aufbewahren, die
a) die Nichtkonformitat beschrieben
b) die die eingeleiteten MaRnahmen beschreiben
c) jegliche erhaltenen Sonderinformationen beschreiben
d) Die zustandige Stelle ausweist, die die Entscheidung liber die MaRnah-
me im Hinblick auf die Nichtkonformitat trifft.

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

9.2.2. Die Organisation muss
f) dokumentierte Informationen als Nachweis der Verwirklichung des Au-
ditprogramms und der Ergebnisse des Audits aufbewahren.

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

10.2.2. Die Organisation muss dokumentierte Informationen aufbewahren als
Nachweis
a) Der Art der Konformitat sowie jeder daraufhin getroffenen MaRnahme
b) Die Ergebnisse der Korrekturmafnahme



