X

Inhaltsverzeichnis
1 Meinungsbilder ....... ... ... 1
11 Fragen und ARtWOrRten: ... .. .. ..oiiiiiiiiiiiiiii ittt e e 2
1.1.1  Krankenhausbeliefernde Apotheke ............cc.ciiiiiiiiiiiiiiiiii i 2
1.1.2  Apotheke mit Filialapotheke .......... ..ottt 3
1.1.3  MittelgroBe offentliche Apotheke ...........cooeiiiiiiiii i i i s 3
2 Von der Qualitétspriifung zum Managementsystem ........................... 5
P. Antosch
2.1 Geschichte der Qualitit - eine Qualitatsgeschichte ................coociiiiiiiint 6
211 Qualitdtsbegriffi. ... .. ... e it 6
2.1.2  Geschichte der Qualitatssicherung ...........ooviiiiiiiiiiiiiiiirie it iieaennaaens 1
2.1.3  Qualitdt von Dienstleistungen — Dienstleistungsqualitdt .........................ooLl 12
214 Qualitdtaus SichtdesKunden ..........coiiiiiiiiiiiiiii it 18
22 Von der Einzelpriifung zum ManagenderQualitdt ..........................oll 20
23 Entwicklung von Managementsystemen ................coiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieaaa 26
3 QualitdtsmanagementundNormung .....................cooiiiiinninnnnn 33
P. Antosch
34 Normen als anerkannteRegeln ........... ...t 34
3.2 QualitatsmanagementnOrMEeN .. ... ...outnininiieiiiiieieitraesaoracnsaracssaseasanns 35
321 Entwicklungund BedeUtung ........coiimiiiiiiiiiiin ittt it 35
322 Entwicklungsgeschichte ............coiiiiiiiiiiiiiiiiii it ie ittt e 36
3.23  Zugehdrige Normen zur Normenfamilieder1SO9000 ............coiveiiiiiiiiiinienan, 36
324 Bedeutung der Normen fiir Qualitdtsmanagementsysteme inderEU ..................... 37
3.25 Die AnforderungenderISO 9001 .........iriniiiiiiiiiiiiiiiiiiiirariiaeteteneiesnnens 39
326  1SO 90042000 .. ..uineieiennennenren ettt ettt s s rasaaes et eanenaas 43
33 Umweltmanagementnormen .........coiiiiiiiiiiiiiiiiie i riaa e e aeaeeeianenees 43
33.1 AnforderungenderISO 14007 ...ttt iiiiiiiiiiaenreeteeaseeransananens 46
34 Normen und Anleitungen zum Arbeits- und Gesundheitsschutz ...................... 47
341 Anforderungender OHSAS 18001 ........oiuiiiiiiiiiiiiiiiiiiii s ieeaeerinnaaanans 48
35 Rechtliche Aspekte ... .. ..ot i e ettt it 48
3.5.1 Die Dreistufigkeit technischerRegeln ...........cooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii i, 52
3.6 DenKen in PrOZeSSeN ... .......iiiitiirii ittt et ne ettt e 52
37 Dokumentation eines Managementsystems ..............c.coeiiiiiiiiiiiiiiiiiaiians 55
4 Anforderungender DINENISO9001 ....... .. ... .. .. .iiiiiiiiiiiiiiiin... 61
P. Antosch
4.1 Abschnitt 4 Qualititsmanagementsystem ...........cooiiiiiiiiiiiiiiiirniniennanens 62
42 Abschnitt 5 Verantwortung derLeitung ............ccoveivenniiiiiinrninniriiienrennes 64
43 Abschnitt 6 Management vOn ReSSOUICeN ..........cccvuienninnirnernnienireeennrennes 65
44 Abschnitt 7 Produktrealisierung ...............coiiiiiiiiiiiiiiiii i 66
45 Abschnitt 8 Messung, Analyse und Verbesserung ..................coiiiiiiia 70

|
- ) . HE
Bibliografische Informationen digitalisiert durch I L
http://d-nb.info/1023014777 BLIOTHE
[


http://d-nb.info/1023014777

XIv

5.1

5.1.1
5.12
5.13
5.14
5.15
52

5241
522
523
524
525
5.26
53

5.3.1
53.2
533
54

54.1
54.2
543
54.4
55

6.1
6.2

8.1

Inhaltsverzeichnis

Managementsystem fiir Apotheken ... 75
B. Linnertz

Erarbeitung eines Managementsystems - die Voraussetzungen...................... 76
DasTeam geWinNeN .. ...uiu ittt ittt it esaeaastenenteararensarnasarsanns 76
Ziele definieren . ...t i e e e e et i ittt re s 78
Bestandsaufnahme und Analyse ...........ooviiiiiiiieiiiiiiieiieiiiiireannaenannns 79
Prozesse und Aufgabendefinieren .........c.cooiiiiiiiiiiiii i i 80
Dokumente erstellen —wie Und was .........ccoooiiiieiieiiiiiriieiiiiinctirenieaneas 83
Umsetzung und Optimierung der Festlegungen ...............cocoiiiiiiieiiiinnnn, 94
Schulung der Mitarbeiter ..........coo ittt ittt it e eaeaas 94
Ausprobieren der Festlegungen ...t i e 95
Optimierung der Festlegungen ..........ciiiiiiiiiiiiii i iiiiiiiearenanaeaens 95
Kennzahlen festlegen und erproben ..........ccvviviiiiiiiiiiiiiiiiiei it 95
Verbindliche EINfURIUNG ........oiiiiiiiiiii i ittt e e neeanes 96
StandortbestimmuUNg ......cooiiiiiiiini i ittt cei i e 97
Wissenswertes zur Zertifizierung ...............coiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii i, 97
ImVorfeld der Zertifizierung .......cooi i 97
Abwicklung der Zertifizierung .......cc.ouiiiiiriniieiiiiii i i e e, 99
Zeit bis zur Rezertifizierung . ... ..coieiiiiiiiie ittt cei e i i 100
Managementsysteme aufrechterhalten und weiterentwickeln ....................... 100
Interne Uberpriifungen: Revisionen und Audits ........covevreiiiennreiieiieinecenionnns 100
Externe Uberprifungen .........eeeuieieeiiiiiiiieeereaieareerennnaerearenaraeaennnn 101
Kundenzufriedenheitermitteln .........ooiiiiiiiiiii i i 101
Unterstiitzende Werkzeuge . .......ooiviiiieenrenennrenrensessenrcancennnns eeneaa. 102
Standige Verbesserung ..........coviiiiiii it it it 102
Beispiele und Hilfestellungen zu wesentlichen QM-Handbuchteilen ........ 1
B. Linnertz

QM-Handbuchgliederung ..........ccoiiiiiiiiiii it e i e e 112
QM-Handbuchinhalte ............ ..ottt i i i e 112
Fragenund AntWOrten .................cooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e e 151

B. Linnertz

Hinweise in Folge der Anderung der Apothekenbetriebsordnung ........... 153
B. Linnertz

L =T - O 154
GOSN, ... i e 159
Quellen ... ..o e 161

Stichwortverzeichnis ................c.cooiiiiiiiiii i et i es 163



