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4 Qualitdtsmanagementsystem

4.1 Allgemeine Anforderungen

Ziel des Qualitatsmanagement-Systems ist das Festlegen und Ausfiihren von
Prozessen, die notwendig sind, um sicherzustellen, dass die von der Klinik
Service GmbH und dem Geschaftsbereich Materialwirtschaft angebotenen
Produkte bzw. Dienstleistungen den Forderungen der Kunden entsprechen.
Dabei werden auch die gesetzlichen Forderungen eingehalten.

Die qualitatssichernden MalRnahmen mussen auf ihre Kostenrelevanz gepruft
werden. Den Kunden soll ein moglichst optimaler Kompromiss zwischen
Leistung und Kosten angeboten werden.

Das QM-System wurde eingefiihrt, wird aufrechterhalten und unterliegt einer
laufenden Verbesserung.

Strukturkonzept zum Qualitdtsmanagement am Universitatsklinikum Heidelberg
Am Universitatsklinikum Heidelberg wurde im Jahr 2003 vom Klinikumsvorstand
ein Strukturkonzept zum (Qualitdts-)Management beschlossen, was alle
Ebenen und Berufsgruppen einbezieht, Aufgaben festlegt und
Kommunikationswege sicher stellt.

InversitatskElnikum

Q_M UniversitatsKlinikum Heidelberg: QM-Struktur

Klinikums-
vorstand QM-Leitungs gremium |—
| N |

|

e &

-Komrmission

Vorstande: T E

Kliniken, Haupt- | "
abteilungen, Institute. .. i CM-Lenkungsgremien |'— 'E
| =

Stationen ; (]

M- Arbeitsgru —]
Abteilungen . : ppen | —
Susam Busch 1404 2005 Shabzs ale ClblAWIC

Stamad: 01072012

Zusammenfassung zum Strukturkonzept des Klinikums: fevsion. i

Das Konzept beinhaltet 5 Bereiche mit besonderen Aufgaben: TE‘"*‘ FAGE 1 von NUMPAGES
1. Das QM- Leitungsgremium setzt sich Uberwiegend aus Mitgliedern des

Klinikumsvorstandes zusammen, bestimmt die allgemeine Zielrichtung Ersteli / Gefinelert:
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Die QM- Kommission ist das zentrale Gremium aller QM- Beauftragten
der Kliniken, Institute bzw. Hauptabteilungen. Es stimmt die strategischen
Ziele des Vorstandes/ QM- Leitungsgremiums mit den einzelnen (QM-)
Arbeitsgruppen ab. Als Forum der QM- Beauftragten ermdglicht es ein
.bottom- up" qualitatsrelevanter Inhalte und Fragestellungen. Die QM-
Beauftragten sind somit der zentrale Informationsknotenpunkt zwischen

allen Bereichen. Die QM- Kommission trifft sich alle 3 Monate.
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Zusatzlich hat sich eine QM- Labor- Kommission gebildet,

laborspezifische Fragestellungen bearbeitet.

Die Funktion und die Aufgaben der QM-Beauftragten sind zentral im

Klinikum festgelegt.

Die QM- Lenkungsgremien werden Uberwiegend aus den Vorstanden der
Kliniken, Institute, bzw. Geschéaftsbereichen gebildet. Sie entscheiden

Uber Projekte, die dezentral durchgefiihrt werden.
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Fur die Klinik Service GmbH und den Geschéftsbereich Materialwirtschaft
besteht das Lenkungsgremium aus folgenden Personen:

Herr Reisch
Frau Dr. Hoffmann
Herr Ebinger.

Die QM- Arbeitsgruppen werden von den Lenkungsgremien vor Ort
beauftragt und bearbeiten im Rahmen von Projekten konkrete Themen.
Sie werden von dem jeweiligen QM- Beauftragten geleitet. Informationen
zu den Projekten kénnen im Intranet von allen Mitarbeitern eingesehen
werden.

Die Stabsstelle Qualitdtsmanagement/Medizincontrollin M/MC) stellt
neben den Aufgaben im Bereich Medizincontrolling das zentrale
Bindeglied zwischen allen Bereichen des QM dar. Sie hat vielfaltige
Aufgaben im Rahmen des QM-Strukturkonzeptes:

o) P-I-M: __ Patientenideenmanagement/ B
Bearbeitung, Auswertungen

o] Begleitung und Beratung der Einfihrung und Aufrechterhaltung
eines QM- Systems bis hin zur Zertifizierung/ Akkreditierung

hwerdeman ment:

o] Zertifizierungs-, Akkreditierungsgesellschaften: Auswahl,
Beauftragung, Rechnungsabwicklung

o] QM-Leitungsgremium

o} QM-Kommission

o QM-Labor-Kommission
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o] Ubergreifende Projekte, Workshops, Moderationen
Betreuung von Praktikanten und BA-Studenten

Qualitatsbericht des Klinikums erstellen (gesetzlich gefordert nach
SGB V)

Externe Qualitdtssicherung (gesetzlich gefordert nach SGB V)
Ideenwettbewerb der Mitarbeiter/innen des Klinikums

Zentrale Datenauswertungen

Unterricht, Vortrage

Veroffentlichungen

Pflege der Homepage

Externe Anfragen

Kontakt zu QM- Beauftragten der Unikliniken Baden-Wirttemberg

O O

O O O O 0O 0O O O

4.2 Dokumentationsanforderungen

421 Allgemeines

Die Dokumentation zum Qualitatsmanagementsystem muss enthalten
a) dokumentierte Qualitatspolitik und Qualitatsziele,

b) ein Qualitatsmanagementhandbuch,

c) dokumentierte Verfahren, die von dieser Internationalen Norm gefordert
werden,

d) Dokumente, die die Organisation zur Sicherstellung der wirksamen
Planung, Durchfihrung und Lenkung ihrer Prozesse bendtigt, und

e) von dieser Internationalen Norm geforderte Aufzeichnungen (siehe 4.2.4).

4.2.2 Qualitdtsmanagementhandbuch
Das Qualitatsmanagement-Handbuch (QMH) besteht aus folgenden Elementen:

Handbuch (H)

Das Handbuch Gbernimmt die Gliederung der DIN EN ISO 9001 bzw. der DIN
EN ISO 13485. Dazu wird gezeigt, welche MaRnahmen grundsatzlich zur
Anwendung der Norm in der Klinik Service GmbH und im Geschéaftsbereich
Materialwirtschaft unternommen werden; dies schlief3t die nach den Normen
geforderten zu dokumentierenden Verfahren mit ein.

Die Erstellung und Anderung erfolgt durch den/die zentralen QMB(s) oder nach
einem  Anderungsvorschlag seitens des/der GF/GBL  durchgefihrt.
Genehmigungen und Freigaben nur von der GL/GBL vorgenommen werden.
Der Geschéaftsflhrer der Klinik Service GmbH und der Geschéftsbereichsleiter
der Materialwirtschaft tragen die Verantwortung fir das Handbuch.

Verfahrensanweisungen (VA)
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Verfahrensanweisungen nehmen Bezug auf einzelne Kapitel, Abschnitte oder
Unterabschnitte des Handbuches und erlautern Verfahrens- beziehungsweise
Prozessablaufe.

Die Erstellung und Anderung von Verfahrensanweisungen erfolgt durch den/die
zentralen QMB(s) oder nach einem Anderungsvorschlag seitens des/der
GF/GBL, des betroffenen BL oder des betroffenen dezentralen QMBs und die
Genehmigung und Freigabe durch die GL/GBL oder den betroffenen BL.

Arbeitsanweisungen (AA)

Arbeitsanweisungen  prazisieren  Verfahrensanweisungen, indem die
Durchflihrung von Prozessen oder Teilprozessen naher beschrieben werden.
Die Erstellung und Anderung von Arbeitsanweisungen erfolgt durch die
dezentralen QMBs im Dialog mit den betroffenen Mitarbeitern und die
Genehmigung und Freigabe durch den betroffenen BL.

Bei Erstellung neuer AA, bei Anderungen vorhandener AA oder bei Wegfall
einer AA mussen die zentralen QMBs benachrichtigt werden.

Formulare (F)

Formulare dienen der Erfassung von prozessrelevanten Daten und/oder Daten
zur Ermittlung von Kennzahlen, die im Zusammenhang mit dem QMS stehen.
Bei Erstellung neuer Formulare, bei Anderungen vorhandener Formulare oder
bei Wegfall eines Formulars mussen die zentralen QMBs benachrichtigt werden.
Formulare werden auf Vorschlag von der GL/GBL, den BL, dezentralen QMBs
oder Mitarbeitern von den dezentralen QMBs erstellt und geandert. Sie missen
nicht freigegeben werden.

Mitgeltende Unterlagen (MU)

Alle Dokumente, die mit einem im QMH beschriebenen Prozess in
Zusammenhang stehen, gelten als Mitgeltende Unterlagen. Bei Erstellung neuer
Dokumente, bei Anderungen vorhandener Dokumente oder bei Wegfall eines
Dokuments mussen die zentralen QMBs benachrichtigt werden.

Regelungen beziiglich des Anderungsdienstes / der Revisionsliste

Der Anderungsdienst wird von den zentralen QMBs durchgefiihrt. Dem geman
wird die Revisionsliste von ihnen erstellt und auf dem aktuellen Stand gehalten:

. Es kann nur das Dokument an sich geandert, gepriift, freigegeben und
ausgetauscht werden, nicht Teile eines Dokuments.

. Neben dgr Anderung im Inhalt muss die Revisionsnummer um 1 erhéht
und das Anderungsdatum eingetragen werden.

. Anderung der Revisionsliste (Erhdhung der Revisionsnummer um 1,
Eintrag des Anderungsdatums).

. Mitteilung des dezentralen QMBs an die zentralen QMBs sowie die

betroffenen BL (iber die Erstellung, Anderung oder Ldschung eines
Dokuments mit der Bitte um entsprechende Veranlassung.
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Aufbau, Codierung und Erstellung des Qualititsmanagement-Handbuches

mit exemplarischer Erklirung des Verweissystems

@ Handbuch-Kapitel

@74 Handbuch-Abschnitt

67.4.1 Handbuch-Unterabschnitt

A741.01
VA 21 H7. 4.1 mit IFd Nr. 01

AAT4101.01
AA 21 VAT41.01 mitlfd Nr. 01

H
Handbuch

VA

Verfahrensanweisung

AA

Arbeitsanweisung
: MU
Formulare Mitgeltende
Unterlagen
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4.2.3 Lenkung von Dokumenten

Alle Dokumente des QM-Systems sollen im Intranet verfugbar sein. Dafur ist
eine Website eingerichtet, die nur fir Mitarbeiterlnnen des Glltigkeitsbereichs
sowie weitere ausgewahlte Mitarbeiter des Universitatsklinikums (z.B.
Stabsstelle Qualitdtsmanagement / Medizincontrolling beim Klinikumsvorstand,
Innenrevision etc.) zuganglich ist.

Dateien im *.pdf-Format sind nicht anderbar; Dateien, die mit Microsoft Office
erstellt wurden, sind mit einem ausreichenden Schreibschutz (auf Ordnerebene
des bereitstellenden Servers) belegt. Anderungen darf nur der Anderungsdienst
vornehmen.

In Bereichen mit Mitarbeitern, die keinen Computerarbeitsplatz haben, steht im
Biro des jeweiligen BL mindestens ein Exemplar des Handbuches fiir diesen
Bereich zur Einsichtnahme zur Verfiigung. Die Aktualisierung des Handbuches
obliegt auch in diesem Fall dem entsprechenden BL.

Der genaue Verteiler der Dokumente und die gultige Revisionsnummer geht aus
der Revisionsliste hervor: Sie wird in Form von Websites im Intranet von den
zentralen QMBs gefiihrt und ist so jedem Mitarbeiter zuganglich.

Behandlung veralteter Dokumente / Archivierung

Die datenschutzgerechte Vernichtung von veralteten Dokumenten auf Papier
erfolgt auf Veranlassung und unter Verantwortung des jeweiligen BL.

Die zentralen QMBs stellen sicher, dass alle Revisionen eines Dokuments in
EDV-Form zumindest fur 5 Jahre aufbewahrt/archiviert werden.

Im Intranet verdffentlichte Dateien werden durch die zentralen QMBs geandert
oder geldscht und separat aufbewahrt.
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4.2.4 Lenkung von Aufzeichnungen
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Arten von Qualitatsaufzeichnungen

Qualitatsaufzeichnungen gibt es als PC-File oder in Papierform.

Weiterhin kann man Qualitatsaufzeichnungen nach der Herkunft unterscheiden.
Entweder sie sind aus dem QM-System entstanden oder sie wurden vor dessen
Einfihrung schon geflihrt oder sie werden von externen Institutionen
durchgefiihrt.

Kennzeichnung

Alle Qualitatsaufzeichnungen, die aus dem QM-System entstanden sind, haben
in der Kopfzeile den Dokumentnamen, Revisionsnummer und Datum.
Qualitatsaufzeichnungen, die nicht aus dem QM-System entstanden sind,
sondern schon vorher existierten oder von externen Institutionen durchgefiihrt
werden, miussen keine Kennzeichnung tragen.

Aufbewahrung

Grundsatzlich werden die Qualitatsaufzeichnungen von der Person aufbewahrt,
die sie ausstellt bzw. erhalt. Der Aufbewahrungsort und die -fristen sind in
folgender Matrix festgelegt:
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Dokument Aufbewahrungsfris | Aufbewahrungso | Verantwortlichkeit/
t rt vor | Bemerkungen
Archivierung
Lieferscheine 10 Jahre Einkauf, Fr. Dr. Hoffmann,
Buchhaltung Fr. Schréder
Rechnungen 10 Jahre Einkauf, Fr. Dr. Hoffmann,
Buchhaltung Fr. Schroder
Anforderungen fiir | 3 Monate ZSVA Fr. Geibel
Sterilgut
Chargenprotokolle 30 Jahre ZSVA Fr. Geibel
Schulungsnachweis | 5 Jahre Jeweiliger BL
e Bereich
Reklamationen 5 Jahre Jeweiliger BL
Bereich
- Stand: 01.07.2002
Management 5 Jahre Server Hr. Ebinger
Review (Dateiform) Revision: (8
QM-Handbuch 5 Jahre Server Hr. Ebinger Seite PAGE 10 von NUMPAGES
(Dateiform) Lo
QM-Auditberichte 5 Jahre Server Hr. Ebinger Erstellt / Geiindert:
(Dateiform) 01.07.2012 1 Ebinger
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Wiederauffindung

Bei allen Qualitatsaufzeichnungen, die aus dem QM-System entstanden sind,
ist in der Kopfzeile angegeben, ob es sich um ein Handbuchdokument, eine
Verfahrensanweisung, eine Arbeitsanweisung, ein Formular oder eine
Mitgeltende Unterlage handelt. Weiterhin existiert fur jede Abteilung innerhalb
des Geltungsbereichs des QMS ein gesondertes Online-Handbuch, sodass das
Dokument unter dem Abteilungspfad und danach in der entsprechenden
Kategorie im QM-Internetauftritt zu finden sind.

Schutz

Soweit Unterlagen als vertraulich eingestuft werden, sind die Mitarbeiter
entsprechend informiert. Die Aufzeichnungen werden so archiviert, dass sie vor
auleren Einflissen entsprechend ihrer Bedeutung geschutzt sind.

Aufbewahrungszeit

Qualitatsaufzeichnungen werden, falls nicht anders angegeben, mindestens 5
Jahre aufbewahrt.

Beseitigung
Nach Ablauf der Aufbewahrungszeit
datenschutzgerecht vernichtet.

werden Qualitdtsaufzeichnungen
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