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Ubersicht

e Qualitatsbegriff

e Qualitatsmanagement - Qualitatssicherung -
Qualitatsprufung

e QM - Systeme
o Aufbau eines Qualitatsmanagement Systems

e Einfuhrung eines
Qualitatsmanagement Systems (QMS)
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Qualitatsmanagement

Produkt / Dienstleistung

Konsequenz 3{us Prifung

Qualitatssicherung

Ressourcen

Qualitatsstandard /
ﬁ)oku mente

Qualitatspriifung Qualitatsanforderung

Qualitatsmanagementsystem I
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Verfahren
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Qualitatsmanagement

Produkt / Dienstleistung

Konsequenz 3{us Prifung

Qualitatssicherung

Ressourcen

Qualitatsstandard /
ﬁ)oku mente

Qualitatspriifung Qualitatsanforderung

Qualitatsmanagementsystem I
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A

was ist Qualitat 2

Beschaffenheit Anforderungen

Qualitat Qualitat ist das MaB

der Ubereinstimmung
von Anforderungen
und Beschaffenheit
eines Produktes oder

@ einer Dienstleistung.

0 % 100 %

Priv.-Doz. Dr. Rainer Schalnus

10.07.2003




Dr. S C h O | n U S Beratung - Projeldbegleitung - Qualitatssicherung fir Medizin & Gesundheitswesen
g T

~Dimensionen" / Entitaten der Qualitat

I Ergebnisqualitat
Prozeflq ;lalitéit
Qualitat
QualitatsbewuBtsein
Strukturqualitat I
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Qualitatsmanagement

Produkt / Dienstleistung

Konsequenz 3{us Prifung

Qualitatssicherung

Ressourcen

Qualitatsstandard /
ﬁ)oku mente

Qualitatspriifung Qualitatsanforderung

Qualitatsmanagementsystem I
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Kriterien
Verfahren
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Qualitatsprufung: Ist-Soll Vergleich

| anpassen > Qualitatsstandard

Kriterien / KenngroRen
3 v

verbessern > Produkt / Leistung

@ st-Soll Vergleich anhand der In@

Qualitatspriifung

2 . 4 :
<> Prufverfahren MeRgroBen / Indikatoren
(charakterisiert Operationalisierun
| anpassen ¥ durch Kriterien / KenngréRen
Anforderungen
& Ressourcen) Prufalgorithmus
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Qualitatsprufung -
Qualitatsstandards & Indikatoren

Kriterien & Verfahren
konsensusfahig

objektiv quantitativ
Ziele der digitalisierte Dokumentation
Prifung und Bearbeitung

\ / Ergebnisse

reproduzierbar

Zielgruppen
der Prifung

Qualitatsstandards

\

Indikatoren / MeBgroBen
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Qualitatsprufung -
Qualitatsstandards & Indikatoren

Kriterien & Verfahren
konsensusfahig

Qualitatsstandards

\

Indikatoren / MeBgroBen
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Prufverfahren

Praxis-
tauglichkeit
Realitat
Goldstandard

Nutzer- sachliche
bedurfnisse Richtigkeit
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Qualitatsprufung:
Anforderungen an Indikatoren

e Relevant

e Understandable
e Measurable

e Behavior

e Attainable
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Qualitatsprufung - Prufvorschrift

e wann wird gepriuft ?

e wer pruft ?

e wo wird gepruft ?

e wie werden die Indikatoren implementiert ?
e wie wir dokumentiert ?

e wie wird kommuniziert ?

e welches Ziel hat das Prufungsergebnis ?

e welche Konsequenzen hat das
Prufungsergebnis zur Folge ?
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Prufverfahren
Indikatoren (<=Kriterien) & Algorithmus

e Anforderungen:

— sind eindeutig beschrieben (Ressourcen), quantitativ
- erflllen Mindestanforderungen (z.B. RUMBA-Schema)
— konsensfahig

e Evaluation, bereits wahrend/tler Entwicklung

- gegen Goldstandard: zB. Sensitivitat, Spezifitat

— Praxistauglichkeit

- Ressourcen-Nutzen VVerhaltnis
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Qualitatsprufung - Prufverfahren

e Freiwillige Selbstkontrolle

e Selbstkontrolle, Prufung nur nach
Beanstandung

e Prufung von Stichproben der
Grundgesamtheit nach definiertem Vorgehen

e Prufung aller Produkte der Grundgesamtheit
nach definiertem Vorgehen
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Qualitatsprufung - Ressourcen

e Welches Verfahren wird eingesetzt ?

e Wer pruft ? - Prufungskommission,
Auditor ?

e Welche Dokumente werden fur die
Prufung benotigt (Checkliste, Manual) ?

e Wo wird gepruft ?
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Qualitatsmanagement

Produkt / Dienstleistung

Konsequenz s(us Prafung

Qualitatssicherung

Ressourcen

Qualitatsstandard /
ﬁ)oku mente

Qualitatspriifung Qualitatsanforderung

Qualitatsmanagementsystem I
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Kriterien
Verfahren
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Konsequenzen aus dem Ergebnis
der Qualitatsprufung

Die Ziele der Qualitatssicherung bestimmen
den Charakter der Qualitatsprufung und der
Konsequenz:

konstruktiv |<—‘—> restriktiv
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Konsequenzen aus dem Ergebnis
der Qualitatsprufung

e keine Konsequenz
e Produktverbesserung
e ProduktausschufB

e Ausdehnung auf alle Produkte oder Reduzierung auf
definierte Stichprobe

e die Festlegung von Konsequenzen aus dem Ergebnis einer
Qualitatsprifung ist nicht Bestandteil einer
Qualitatsprifung im engeren Sinne, sondern ist im
Rahmen der Ubergeordneten Qualitatssicherungsverfahren
zu formulieren.
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Qualitatsmanagement

Produkt / Dienstleistung

Konsequenz 3{us Prifung

Qualitatssicherung

Ressourcen
ﬁ)oku mente

Qualitatsstandard /
Qualitatspriifung Qualitatsanforderung

Qualitatsmanagementsystem I
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10.07.2003



Dr. S C h O | n U S Beratung - Projeldbegleitung - Qualitatssicherung fir Medizin & Gesundheitswesen
: T

Dokumente des Qualitatsmanagment Systems

¢ Qualitatspolitik
e Grundsatze zu Fihrungsaufgaben
QM e Struktur- & ablauforganisatorische

Handbuch Regelungen

o ¢ detaillierte Festlegungen wichtiger
Q_U&‘I_'tatSp_lan - ibergreifender Verfahren, Ablaufe,
Organisationsrichtlinien Aufgabenzuweisungen

QM Verfahrensanleitungen

Checklisten . K;‘;’Z;Eu r?; gstungsbezogene
QM Arbeits- & Prifanweisungen
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Qualitatsmanagement

Produkt / Dienstleistung

Konsequenz 3{us Prifung

Qualitatssicherung

Ressourcen

Qualitatsstandard /
ﬁ)oku mente

Qualitatspriifung Qualitatsanforderung

Qualitatsmanagementsystem I
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Kriterien
Verfahren
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Qualitatsmanagement

Produkt / Dienstleistung

Konsequenz 3{us Prifung

Qualitatssicherung

Ressourcen
ﬁ)oku mente

Qualitatsstandard /
Qualitatspriifung Qualitatsanforderung

Qualitatsmanagementsystem I
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Kriterien
Verfahren
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Qualitatsmanagement: welches System ?

Vergleichbarkeit mit anderen Produkten / Leistungen

Benchmarking

A

Umsatzsteigerung

Kostenersparnis

Kundenorientierung

> Genauigkeit

Zertifizierung

Serviceverbesserung

Akreditierung
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Qualitatsmanagement:

/e

I

/
/ P

Zielsystem

[
Strategische Ebene ,/ / \ \

/ f ¥ \
Taktische Ebene / / \
\

ey
Operative Ebene / i 4 / | \ \

Kosten-  Qualitats- Zeit-
ziele ziele ziele

Organisationsziele

f Prozessziele

Produktziele
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maximal

Qualititsmanagement: Qualitat

,magisches Dreieck"

minimal minimal
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Qualitatsmanagement - Systeme

z.B.

o Systemaufbau nach ISO

e Bewertungsmodell EFQM
e Total Quality Management

e Benchmarking
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Qualitatssysteme: ISO

e Grundvoraussetzung fur Qualitatsfahigkeit:
bestimmte Forderungen (Standards /

Normen) mussen erfullt und dokumentiert
werden

e Die wichtigsten Prozesse mussen mittels
Kennzahlen gemessen (Mef3grofBen) und
beurteilt werden

o Zertifizierung
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Qualitatsmodell EFQM

e  European Foundation for Quality Management
e  Konzept zur Erreichung eines ausgezeichneten Geschaftserfolges

e 9 Hauptkriterien in 32 Gruppen

o Aktivitaten, 50 % Gewichtung (5 sogen. Befahiger-Kriterien: Flihrung,
Mitarbeiterorientierung, Strategie und Planung, Ressourcen,
Qualitatssystem und Prozesse): wie organisiert sich die Organisation /
das Unternehmen ?

e Ergebnisse, 50 % Gewichtung (4 sogen. Ergebnis-Kriterien:
Mitarbeiterzufriedenheit, Kundenzufriedenheit, EinfluB auf die
Gesellschaft, Geschaftsergebnisse): was erreicht die Organisation / das
Unternehmen ?
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EFQM - Modell

Enabler = Befahiger ——— ——~—— [ Ergebnisse — ——

Mitarbeiter HIEROCIE:
Ergebnisse
Fihrun Politik Prozesse Kunden: Schlussel-
9 Strategie Ergebnisse | | ergebnisse
Partnerschaften Gesellschaft:
Ressourcen Ergebnisse
< Permanente Innovation durch Lernen
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Total Quality Management (TQM)

e kein QM-System im engeren Sinne, sondern
eher ,Philosophie™

o standiges Streben nach Verbesserung
bezogen auf das Unternehmen und seine
Mitarbeiter

e ganzheitliches System unter Berucksichtigung
der Interessen aller: z.B. Kunden, Mitarbeiter,
Zulieferer, Eigentumer, Gesellschaft
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Gesundheitswesen
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Benchmarking

Zz.B.

e Vergleich verschiedener Produkte der
gleichen Klasse

(nur , Apfel mit Apfeln vergleichen™ 1)

e Ranking
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Aufbau eines QMS

e Aufbauorganisation
— Stabsstelle QM
— Abteilung QM

e Dokumentarischer Aufbau
- QM Handbuch
— Verfahrensanleitungen, Qualitatsplan
— Arbeits- und Prifanweisungen
e Gremien
- Lenkungsausschuf3
— Steuergruppe der QZ
— Qualitatszirkel
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Gremien im Qualitaitsmanagement-System

Lenkungsausschuf3

¥\

Qualitatsrelevante

Projekte
NG Qualitatszirkel

Qualitatszirkel
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Aufbau des QM: Stabsstelle QM

Leitung der Stabsstelle
Organisation Qualitatsmanagement
Unter - Unter - Unter -

Organisation 1 Organisation 2 Organisation 3
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Aufbau des QM: QM als Unterorganisation

Leitung der

Organisation
Unter - Unter - Qualitats-
Organisation 1 Organisation 2 management
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Einfuhrung eines QM-Systems

. s Uberlegungen
ElnfuTlrung < ’[ zum QM - System

Zielsystem Projekt
entwickeln planen

—

Projektziele Projektleitung Projekt
festlegen benennen strukturieren

Arbeitspakete | |
’7 festlegen 5
Schnittstellen | |
definieren
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Einfuhrung eines QMS

Richtung vorgeben >> Ubergang managen >> Vorteile verankern>

Entscheidung 201 Forderungen System Q_uall_tats- Kontinuierliche
- & . . orientierte
der Leitung - ermitteln strukturieren N Verbesserung
Visionen Reorganisation
Top-down Vorgehen liberwiegt Bottom-up Vorgehen uberwiegt
Projektplanung
Vorplanung >> Grobplanung >> Feinplanung >
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