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5
Verantwortung der Leitung

5.1
Verpflichtung der Leitung

Im Rahmen der unternehmerischen Sorgfaltspflicht hinsichtlich der Qualitätssicherung unserer Produkte, legen wir mit dem vorliegenden QM-Handbuch unsere Qualitätspolitik fest.

Das QM-Handbuch stellt eine Beschreibung des von uns festgelegten QM-Systems dar. Seine Anwendung gewährleistet, dass alle organisatorischen, kaufmännischen und technischen Tätigkeiten, die Auswirkungen auf die Qualität haben, geplant, gesteuert und überwacht werden, und dass vertraglich vereinbarte Forderungen erfüllt werden.

Durch diese Erklärung verpflichtet die Geschäftsleitung alle Mitarbeiter/-innen, ihre Tätigkeiten gemäß den Beschreibungen dieses QM-Handbuchs und den nachgeschalteten Arbeitsanweisungen auszuführen, um sicherzustellen, dass die Qualität aller Produkte unseres Unternehmens den selbstgestellten Anforderungen und den Erwartungen und Anforderungen der Kunden entspricht.

Mit der Beurteilung der Ergebnisse, interner Audits und der periodischen Berichterstattung über die Qualität prüft die Geschäftsleitung die Wirksamkeit des QM-Systems.

Das Unternehmen stellt alle erforderlichen Mittel zur Erfüllung der Qualitätsziele und der Durchsetzung der Qualitätspolitik zur Verfügung.

Das Management bewertet sich und den Erfüllungsgrad der Norm im Unternehmen. 

Wir verpflichten uns zur ständigen Verbesserung und Weiterentwicklung des QM-Systems.

Wir verpflichten uns zur Umsetzung der Gesetze und Normen (siehe VA510.01 „Gesetzliche Forderungen“). Im Rahmen des Risikomanagements bewerten wir ständig bestehende Risiken (siehe Handbuch-Kapitel 7.3.0). Die Ergebnisse bewerten wir in der Managementbewertung (Handbuch-Kapitel Kapitel 5.6.0).

5.2
Kundenorientierung

Die Geschäftsleitung der Klinik Service GmbH und die Geschäftsbereichsleitung Materialwirtschaft ermitteln die Erfordernisse und Erwartungen der Kunden und wandelt sie in Forderungen um mit dem Ziel, das Vertrauen der Kunden zu erlangen. Das Verfahren zur Ermittlung der Kundenforderungen wird im Kapitel 7.2.1 beschrieben.
5.3
Qualitätspolitik

Nachfolgende Graphik zeigt den hierarchischen Aufbau und die Verknüpfung der Qualitätspolitik und -ziele im Universitätsklinikum Heidelberg, der Tochtergesellschaft Klinik Service GmbH und dem Anwendungsbereich des Qualitätsmanagementsystems:
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5.3.1.
Leitbild des Universitätsklinikums Heidelberg

IN SCIENTIA SALUS

Heilung durch Wissenschaft
Zum Wohle unserer Patienten

· Unser wichtigstes Ziel ist, unseren Patienten zu helfen, sie zu heilen oder wenigstens ihre Beschwerden zu lindern. Dafür setzen wir unser gesamtes medizinisches Wissen ein und bieten ihnen die bestmögliche Behandlung und Pflege an.
Wissen schafft Heilung

· Fortschritt und Innovation sind entscheidend für eine optimale Patientenversorgung.

· Grundlagenforschung und klinische Forschung eröffnen neue Wege in Diagnostik und Therapie.

· Das Zusammenleben von Forschung und Patientenversorgung am Campus Heidelberg ermöglicht rascheste Nutzung von Forschungsergebnissen.

· Enge Zusammenarbeit mit anderen Forschungsinstitutionen im In- und Ausland sind ein weiterer Schlüssel zu unserem Erfolg.

· Exzellente Wissenschaft braucht neue Köpfe: Die Förderung des wissenschaftlichen Nachwuchses ist uns ein besonderes Anliegen.
Medizinisches Wissen weitergeben

· Um ein hohes Niveau der Krankenversorgung in Deutschland zu erhalten, bilden wir hervorragende Ärztinnen und Ärzte aus und bieten zudem Ausbildungsgänge in verschiedenen Gesundheitsfachberufen an.

· Hohe Qualität der Versorgung und Zuwendung zum Patienten haben Vorrang auch in der Ausbildung zur Krankenpflege und zu anderen Gesundheitsfachberufen.

· Ständige Qualifizierung unserer Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter durch Fort- und Weiterbildung sind Voraussetzung für den Erhalt einer hohen Qualität in Krankenversorgung, Forschung und Ausbildung.
gez. Prof. Dr. Dr. h.c. J. Rüdiger Siewert

5.3.2.
Leitbild der Klinik Service GmbH

Wir wollen den Kunden begeistern

Wie aus dem Leitsatz zu ersehen ist, stehen der Kunde und seine Bedürfnisse in unserem Mittelpunkt. Als Dienstleister setzen wir unsere ganze Kraft und Ausdauer daran, ihn zu begeistern.
· Unsere Fachkompetenz, die wir durch Schulungen und kontinuierliche Verbesserungen auf hohem Niveau halten, macht uns sicher darin, die Anforderungen des Kunden stets zu erfüllen.
· Die Erhöhung der Wirtschaftlichkeit durch stetige Verbesserung der Prozesse und gezielten Einsatz von Ressourcen gibt uns eine solide zukunftssichere Basis.

· Gute Kommunikation und qualifizierte Führungsarbeit heißt, wir geben Information weiter und fragen nach. So schaffen wir Transparenz und Vertrauen gegenüber unseren Kunden und ein gutes Arbeitsklima untereinander.

Kompetent und wirtschaftlich, ausgestattet mit den optimalen Betriebs- und Arbeitsmitteln setzen wir als motivierte und freundliche Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen unsere Kraft und Ausdauer daran, den Kunden zu begeistern.

Heidelberg, 27. November 2006

gez. Roland Heibel

Geschäftsführer
5.3.3.
Qualitätspolitik der Klinik Service GmbH und des Geschäftsbereichs Materialwirtschaft
Die stabile Qualität unserer Produkte ist eine der Grundlagen unserer erfolgreichen Geschäftstätigkeit. Qualität bedeutet für uns, die Ansprüche unserer Kunden best-möglich zu erfüllen. Dies erfordert die präzise Abstimmung unserer Lieferzusagen mit den Erfordernissen unserer Kunden, sowie gleichmäßige Erfüllung dieser so festgelegten Qualitätsstandards.

In diesem Sinne ist Qualität ein wichtiges Kriterium für die Kaufentscheidung und bildet ein zuverlässiges Band zu unseren Kunden.

Qualitätsbewusst handeln heißt für uns auch, mit wertvollen Ressourcen effizient und schonend umzugehen. Jede/r Mitarbeiter/-in hat das Recht und die Pflicht darauf hinzuwirken, dass Umstände, welche die Herstellung von Produkten mit ein-wandfreier Qualität verhindern, beseitigt werden.

Die kontinuierliche Verbesserung der Qualität ist für uns deshalb mittel- und langfristig auch Voraussetzung für eine wirksame Senkung der Kosten und wichtiger Beitrag zur Schonung der Umwelt.

Um Qualität zu erzeugen, kommt es in erster Linie darauf an, in allen Stadien der Auftragsabwicklung Fehler zu vermeiden und Fehlerquellen konsequent zu beseitigen. Die Sicherung und gezielte Verbesserung der Qualität ist dabei die Priorität für alle Mitarbeiter/-innen und Funktionsgrenzen. Sie erfordert das bewusste Engagement und die aktive Zusammenarbeit aller Mitarbeiter/-innen.

Eine störungsfreie Organisation und fortschrittlichste Methoden des Qualitätsmanagements bilden den dafür notwendigen Rahmen. Die Führungskräfte sind verpflichtet, die in ihrem Verantwortungsbereich geltenden QM-Maßnahmen anzuwenden, ihre Wirksamkeit ständig zu überwachen und den neuesten Kenntnissen und Erfordernissen anzupassen.  Dieses Qualitätsverständnis und Qualitätsbewusstsein, sowie die Einstellung aller Mitarbeiter/-innen zur Qualität sind Voraussetzung für die Zufriedenheit unserer Kunden und damit für den dauerhaften Erfolg unseres Unternehmens.

5.4
Planung

5.4.1
Qualitätsziele

Die strategischen und operativen Qualitätsziele der Klinik Service GmbH und des Geschäftsbereichs Materialwirtschaft sowie das dazu gehörende Verfahren sind in der VA541.01 “Qualitätsziele” beschrieben. Die Qualitätsziele stehen im Einklang mit der Qualitätspolitik und der Verpflichtung zur ständigen Verbesserung.
5.4.2
Planung des Qualitätsmanagementsystems

Sowohl die notwendigen QM-Schulungen als auch die internen und externen Audits werden im voraus geplant und veröffentlicht.

Die Zielerreichung und Planung von Qualitätszielen werden mittels des Management Reviews überwacht; dort werden auch Veränderungen des Qualitätsmanagementsystems geplant und bekannt gegeben.
Die Führungskräfte sind angehalten, zu folgenden Terminen die entsprechenden Dokumente bzw. Informationen den zentralen QM-Beauftragten sowie dem dezentralen QM-Beauftragten ihrer Abteilung zukommen zu lassen:

Mitte Dezember bis Anfang Januar:
Bericht über die Erreichung der QM-Ziele des Vorjahres [BL]

Mitte Januar:
Management Review inkl. Festlegung strategischer QM-Ziele [GF/GBL]

Mitte bis Ende Januar:
Definition der QM-Ziele für das laufende Jahr (Ableitung aus Managementbewertung und Herunterbrechen auf den eigenen Bereich) [BL]

Anfang bis Mitte Februar:
Erstellung eines Schulungsplans [BL/dezentrale QMB]

Die Assistenz der Geschäftsleitung überwacht die Einhaltung der Termine.

5.5
Verantwortung, Befugnis und Kommunikation

5.5.1
Verantwortung und Befugnis

Die Verantwortungen und Befugnisse sind in folgender Matrix festgelegt:

	Tätigkeiten
	Verantwortung

	
	GF / GBL
	Zentraler QMB
	BL
	Dezentraler QMB

	Festlegung/Änderung der Qualitätspolitik
	D
	I²
	---
	---

	Festlegung/Änderung der Qualitätsziele
	M
	I²
	D
	I

	Erstellung/Änderung des Organigramms
	M/I³
	I²
	D
	M/I³

	Bewertung des Qualitätsmanagement-systems
	D
	M
	I
	M

	Ernennung zentraler QMB und Interner Auditor
	D
	I²
	I
	I

	Ernennung dezentraler QMB
	---
	I²
	D
	I

	Erstellung/Änderung des Handbuches
	M/I³
	D
	M/I³
	M/I³

	Freigabe der Handbuch-Kapitel und allgemeiner VA
	D
	M
	I
	I

	Inhaltliche¹ Erstellung und Änderungen bereichsbezogener VA
	---
	I²
	D
	M

	Inhaltliche¹ Erstellung und Änderungen der AA
	---
	I²
	M
	D

	Inhaltliche¹ Erstellung und Änderungen der F und MU
	---
	I²
	M
	D

	Ermittlung des Schulungsbedarfs, Erstellen eines Schulungsplans
	I
	M/I³
	D
	M/I³

	Internes Audit
	I
	D
	I
	I

	Bericht über die Erreichung der Qualitätsmanagementziele
	I
	I
	D
	M

	Lieferantenbeurteilung
	I
	I
	D
	M


¹ sämtliche organisatorischen und strukturellen Änderungen (z.B. betriebliche Abläufe)

² Information an den QB zwecks Änderung im Handbuch notwendig

³ entweder Mitarbeit oder Info von der ausführenden Person

D = Durchführungsverantwortung

M = Mitwirkung

I = Informationsempfänger

5.5.2
Beauftragter der obersten Leitung

Die GF und GBL haben in der Mitgeltenden Unterlage „Bestätigung des QMB“ zentrale Qualitätsmanagementbeauftragte benannt.

Darüber hinaus benennt jeder Geschäftsbereich seinen dezentralen QMB.
Weiterhin ist unter den Mitgeltenden Unterlagen eine Liste sämtlicher Beauftragten zu finden.

5.5.3
Interne Kommunikation

Zur internen Kommunikation zwischen den verschiedenen Ebenen und Funktionsbereichen bezüglich des QMS und seiner Wirksamkeit finden regelmäßige Besprechungen mit dem Qualitätsmanagementbeauftragten statt:

Einmal wöchentlich Besprechung von abteilungsübergreifenden Themen mit Vertretern (BL) der betroffenen Abteilungen mit dem Geschäftsführer; die Besprechungsinhalte werden mit Verantwortlichkeiten und Terminen protokolliert und an alle Teilnehmer per Email oder Post versandt. Das Protokoll und die genannten Ziele/Aufgaben werden in der folgenden Besprechung überprüft.

Das QM-Lenkungsgremium (siehe Handbuch-Kapitel 4), bestehend aus der Geschäftsleitung und den zentralen QM-Beauftragten, setzt sich quartalsweise zusammen, um sich gegenseitig über aktuelle Entwicklungen zu informieren.

Bei diesen Besprechungen sollte die Assistenz der Geschäftsleitung ebenfalls teilnehmen, da sie die Schnittstelle zwischen den zentralen QMBs und der Abteilungsleiterbesprechung darstellt.

Die Abteilungsleiter werden von der Geschäftsleitung bzw. der Assistenz der Geschäftsleitung bei Bedarf in der wöchentlich stattfindenden Abteilungsleiterbesprechung über das QM-System informiert.

Weiterhin finden 3-4mal jährlich Informationsveranstaltungen der Kaufmännischen Direktorin statt.

Zur Klärung von qualitäts- und sicherheitsrelevanten Fragen sind in einer Liste alle Beauftragten des Universitätsklinikums Heidelberg aufgeführt. Diese Liste wird von der Stabsstelle für Qualitätsmanagement / Medizincontrolling erstellt und gepflegt.
5.6
Managementbewertung
Das Verfahren zur Managementbewewrtung ist in der VA560.01 „Managementbewertung“ festgelegt.

5.6.1
Allgemeines

Die HAL / GL verpflichtet sich, das eingeführte QM-System einmal jährlich auf seine Eignung, Angemessenheit und Wirksamkeit zu prüfen, zu bewerten und das Ergebnis zu dokumentieren. Weiterhin muss der Änderungsbedarf des QM-Systems, der Politik und der Ziele ermittelt werden.

Folgende Informationen werden der HAL / GL für die QM-Bewertung zur Verfügung gestellt:

· Ergebnisse von Audits,

· Rückmeldungen von Kunden,

· Prozessleistung und Produktkonformität,

· Status von Vorbeugungs- und Korrekturmaßnahmen,

· Folgemaßnahmen vorangegangener Managementbewertungen,

· Änderungen, die sich auf das Qualitätsmanagementsystem auswirken könnten,

· Empfehlungen für Verbesserungen, und

· neue oder überarbeitete gesetzliche Anforderungen

Die HAL / GL bewertet die Ergebnisse und legt die daraus resultierenden Korrekturmaßnahmen fest.
5.6.2
Eingaben für die Bewertung

Eingaben für die Managementbewertung müssen Informationen zu Folgendem enthalten:

a)
Ergebnisse von Audits,

b)
Rückmeldungen von Kunden,

c)
Prozessleistung und Produktkonformität,

d)
Status von Vorbeugungs- und Korrekturmaßnahmen,

e)
Folgemaßnahmen vorangegangener Managementbewertungen,

f)
Änderungen, die sich auf das Qualitätsmanagementsystem auswirken könnten, und

g)
Empfehlungen für Verbesserungen.
5.6.3
Ergebnisse der Bewertung

Die Ergebnisse der Managementbewertung müssen Entscheidungen und Maßnahmen zu Folgendem enthalten:

a)
Verbesserung der Wirksamkeit des Qualitätsmanagementsystems und seiner Prozesse,

b)
Produktverbesserung in Bezug auf Kundenanforderungen, und

c)
Bedarf an Ressourcen.
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