
intensives Vertrauensverh�ltnis 
zwischen Kunde, Berater und 
Zertifizierer aufgebaut, welches 
sich auf lange Sicht f�r alle 
Beteiligten bew�hrt und vor 

negativen �berraschungen 
sch�tzt.
Im Mittelpunkt steht das Un-
ternehmen des Kunden. Dieses 
nutzt die Elemente QM-
System, Zertifizerer und Bera-
ter zum Erreichen seiner un-
ternehmerischen Ziele und 
zum Aufbau einer Wertsch�p-
fungskette.

Sehr oft werden wir bei der 
Pr�sentation unseres Angebo-
tes mit der Frage konfrontiert: 
„Was bringt meinem Unter-
nehmen eine Zertifizierung?“. 
Ebenso h�ufig begegnen wir 
der Meinung „Ich mache das 
jetzt nur, weil die Kostentr�ger  
eine Zertifizierung fordern!“ 
oder generellen Vorbehalten 
gegen�ber Beratungsfirmen, da 
bereits kostspielige Beratungen 
h�ufig aber leider ohne greifba-
ren Erfolg in der Firma des 
Kunden durchgef�hrt wurden.  

Der Nutzen, welcher auch von 
einem kleinen Unternehmen 
aus einer standardisierten Vor-
gehensweise gezogen werden 
kann, offenbart sich dem Un-
ternehmer h�ufig erst im Rah-
men der praktischen Anwen-
dung und nach einer ausf�hrli-
chen Vorbesprechung unter 
Ber�cksichtigung der individu-
ellen Gegebenheiten des Be-
triebes und der W�nsche sei-
ner Mitarbeiter. 

Daher hat sich die ZW Quali-

t�tsmanagement GmbH dazu 
entschieden, vor jedem Ver-
tragsangebot eine kostenfreie 
ausf�hrliche Besprechung in 
den R�umen des Kunden 
durchzuf�hren. So oft dies 
m�glich ist, wird dieser Termin 
gemeinsam vom Berater/-in 
und dem Auditor/-in der Zerti-
fizierungsgesellschaft gemein-
sam wahrgenommen. Die Er-
gebnisse dieses Termins wer-
den schriftlich fixiert und f�h-
ren zu unserem individuellen 
Beratungsangebot f�r den je-
weiligen Kunden.

Diese Vorgehensweise hat sich 
bei unseren Kunden in allen 
F�llen bew�hrt, da w�hrend 
der Vorbesprechung alle zur 
Implementierung des QM-
Sytems notwendigen Punkte  
von 2 Seiten (Beratung und 
Zertifizierung) beleuchtet wer-
den und der Kunde schon vor 
Beginn der eigentlichen Bera-
tung Kontakt zum Zertifizierer 
hat. 
An dieser Stelle wird ein sehr 

Unsere Philosophie bei der Beratung

Unsere Unternehmensleitlinie
Die oben dargestellte Vorge-
hensweise ist das Resultat vie-
ler Erfahrungen, die wir im 
Rahmen unserer Arbeit ma-
chen durften, da durch die 
T�tigkeit als externe Auditoren 
unsere Beraterinnen und Bera-
ter oft genug halbherzig und 
unvollst�ndig aufgebauten QM-
Systemen begegneten und be-
gegnen.

Mit anderen Worten: 
F�r viel Geld wurde der Be-
trieb an das System angepasst 
und nicht -wie es eigentlich 
sein sollte- das System zur 
Zufriedenheit und Nutzen f�r 
Kunden, Mitarbeiter und den 
Inhaber in den Betrieb integ-
riert.

Wir haben uns zum Ziel ge-
setzt, dies besser und -wann 

immer m�glich- auch g�nstiger 
anzubieten.

"Qualit�tsmanagement nach 
Ma� - nicht von der Stange"

lautete daher die Leitlinie, un-
ter welcher ZW Qualit�tsma-
nagement ein QM-System imp-
lementiert und aufrecht erh�lt. 

ZW 
QUALITÄTSMANAGEMENT 

GMBH,
WIPPERFÅRTH

Beratung und 
Zertifizierung im 
Gesundheitswesen

Inhalt

 Unsere Philosophie bei 
der Beratung

 Unsere Unternehmens-
leitlinie

 Modelle zum Systemauf-
bau

 Modelle zur Aufrechter-
haltung des Systems

 QM-Dokumentation

 Formen der Zertifizie-
rung

Artikel zu den 
jeweiligen Themen

Aufbau eines 
QM-Systems

2

Aufrechterhal-
tung eines QM-
Systems

2

Dokumentation 
eines QM-
Systems

2

Einzelzertifize-
rung

3

Zertifizierung mit 
gleichartiger Do-
kumentation

3

Referenzliste 3

H�ufige Fragen 4

Zertifi-
zerer

Bera-
ter

QM-
Sytem

Kunde



Nicht unbedingt von der Gr�-
�e eines Betriebes als viel-
mehr von der Art der inter-
nen Organisation h�ngt der 
Aufwand zur Implementierung 
des QM-Systems ab, sowohl 
der Umfang der Beratung als 
auch die Eigenleistung des 
Unternehmers. 
Ziel der Beratung ist es,  L�-
cken in der Firma hinsichtlich 
gesetzlicher Forderungen bzw. 
Abweichungen von Normvor-
gaben aufzuzeigen und diese 
gemeinsam mit dem Unter-
nehmen zu beseitigen! 
In diesem Zusammenhang sind 
organisatorische �nderungen 

i.d.R. erforderlich, da die 
Norm in jedem Unternehmen 
einen Qualit�tsmanagement 
Beauftragten fordert und die-
ser ernannt und mit seinem 
neuen Aufgabengebiet ver-
traut gemacht werden muss. 
Zum Beratungsumfang geh�-
ren weiterhin mindestens die 
Implementierung der von der 
Norm vorgegebenen Durch-
f�hrung eines internen Audits 
sowie der Bewertung des 
QM-Systems (Management 
Review). Die beiden letzteren 
Punkte werden im Normalfall 
in einem zeitlichen Abstand 
von etwa 6 Wochen termi-

niert. Das gibt der Unterneh-
mensleitung die Gelegenheit, 
vor dem Management-Review 
noch offene Punkte aus dem 
internen Audit zu erledigen. 

In Abh�ngigkeit von den Gege-
benheiten im Unternehmen 
kann der Beratungsumfang 
allerdings auch gr��er sein, 
falls die bisherige Organisation 
des Unternehmens vor dem 
internen Audit umfangreiche 
Vorarbeiten erfordert, da 
diese mit hoher Wahrschein-
lichkeit nicht aus der Firma 
selber geleistet werden k�n-
nen.

men an. 
Aufbau und Inhalte sind streng 
normorientiert und werden 
im Vorfeld mit dem jeweiligen 
Zertifizierer abgestimmt, da-
mit es zum Zeitpunkt der 
Zertifizierung nicht zu Unstim-
migkeiten kommt.
Unternehmensspezifische 
Dokumente, Formulare und 
Prozessbeschreibungen wer-
den –je nach der vom Kunden 
gew�hlten Vertragsvariante-
von uns in das Handbuch ein-
gepflegt und dem Kunden 
sowohl in gedruckter als auch 

Ein wesentlicher Bestandteil 
des QM-Systems ist die Doku-
mentation in Form des norm-
gerechten Handbuches. Die 
Aufgabe des Handbuches ist 
es, die Abl�ufe und Prozesse 
im Unternehmen des Kunden 
darzustellen und sowohl f�r 
interne (z.B. neue Mitarbeiter) 
als auch f�r externe Personen 
(z.B. Auditor) nachvollziehbar 
zu machen.  
ZW Qualit�tsmanagement 
GmbH bietet Basisversionen 
von Handb�chern f�r ver-
schiedene Branchen und Nor-

in elektronischer Form auf 
CD-ROM zur Verf�gung ge-
stellt.
M�chte das Unternehmen 
seine Handbuchpflege in eige-
ner Regie regeln, liefern wir 
eine Version des jeweiligen 
Basishandbuches auf CD-
ROM . 
Weitere Elemente der Doku-
mentation sind der Bericht 
zum internen Audit sowie das 
Protokoll zum Management-
Review.

Aufbau eines QM-Systems

QM Dokumentation

Aufrechterhaltung eines QM-Systems
interne Schulungen der Mitar-
beiter) in der Firma eingef�hrt 
bzw. bekannt gemacht werden 
m�ssen.
In kleineren Unternehmen 
werden diese Aufgaben nor-
malerweise „nebenbei“ erle-
digt, da Firmeninhaber und 
QMB h�ufig identisch sind. 
Der Umfang dieser Arbeiten 
wird oftmals untersch�tzt, 
daher weisen wir bereits w�h-
rend der Beratung nachdr�ck-
lich auf diese „L�cke“ hin und 
bieten eine breite Palette an 
Unterst�tzung von einzelnen 

Beratertagen bis zur �bernah-
me der Aufgaben des QM-
Beauftragten zu  fairen Preisen 
an. 
Viele  unserer Kunden wissen 
diesen Service zu sch�tzen und  
haben uns ihr Vertrauen durch 
den Abschluss eines 
„Wartungsvertrages“ f�r die 
Dauer eines Zertifizierungs-
zyklus bewiesen. Ein solcher 
Vertrag ist individuell gestaltet, 
eine oft gew�hlte Variante 
beinhaltet die Komponenten 
„internes Audit“, „MR“ & 
Pflege der Dokumentation. 

Nach erfolgter Erstzertifizie-
rung hat das Unternehmen 
nun die Aufgabe, dass vorhan-
dene System in geeigneter 
Weise aufrecht zu erhalten, da 
die Mindestanforderungen f�r 
die Zertifizierung auch f�r die 
j�hrlich folgenden �berwa-
chungsaudits einzuhalten sind. 
Die Dokumentation perma-
nent zu pflegen, da alle organi-
satorischen sowie gesetzlichen 
�nderungen bzw. Neuerungen 
der Norm sowohl im Hand-
buch ber�cksichtigt als auch in 
geeigneter Form (z.B. durch 

„Ziel der Beratung 

ist es,  L�cken in 

der Firma 

hinsichtlich 

gesetzlicher 

Forderungen bzw. 

Abweichungen von 

Normvorgaben 

aufzuzeigen und 

diese gemeinsam 

mit dem 

Unternehmen zu 

beseitigen!“
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QM Dokumentation = 
Handbuch + Bericht 
zum internen Audit + 
Protokoll zum Mana-
gement-Review

Mindestanforderun-
gen vor der Zertifizie-
rung: 
Normgerechte Doku-
mentation + Internes 
Audit + Management 
Review = Zertifikat

QM Dokumentation

Internes Audit MR
Z

Handbuch

Auditbe-
richt

MR Pro-
tokoll



Die Einzelzertifizierung ist die 
�bliche Form der Zertifizie-
rung. Die Normvorgaben der 
DIN EN ISO 9001 sehen z.B. 
vor, dass nach der Erst-
zertifizierung in den darauf 
folgenden 2 Jahren ein soge-
nanntes „�berwachungs-
audit“ durchgef�hrt wird. Im 
4. Jahr findet dann die 
„Rezertifizierung“ statt.
Aus diesem zeitlichen Ablauf 
ergibt sich in diesem Beispiel 
auch eine Laufzeit von 3 Jah-
ren f�r Vertr�ge mit der Zer-
tifizierungsgesellschaft.
Der von der Zertifizierungsge-
sellschaft beauftragte Auditor 

pr�ft vor seinem Besuch in 
der jeweiligen Firma die QM-
Dokumentation, welche vorab 
zur Verf�gung gestellt wird. 
Bei dem Gespr�ch vor Ort 
werden die tats�chlichen Ge-
gebenheiten aufgenommen 
und es wird gepr�ft, ob Ab-
weichungen sowohl zur Doku-
mentation als auch zu Norm-
vorgaben vorliegen. 
Wird die Pr�fung ohne nen-
nenswerte Abweichungen 
beendet, schl�gt der Auditor 
das Unternehmen zur Zertifi-
zierung vor. Dieses erh�lt von 
der Zertifizierungsgesellschaft 
ein Zertifikat mit einer G�ltig-

keit von 3 Jahren (9001) bzw. 
5 Jahren (13485). 
In den darauf folgenden 2/4 
Jahren wird im Rahmen des 
�berwachungsaudits im Rah-
men einer verk�rzten Pr�fung 
nachgehalten, ob das Unter-
nehmen weiterhin normge-
recht arbeitet. 
Sollte es zu Abweichungen 
kommen, welche nicht im 
Rahmen einer durch den Au-
ditor gesetzten Frist beseitigt 
werden, kann das Zertifikat 
auch w�hrend der Laufzeit 
entzogen werden.

Gladbach; Sanit�tshaus Orthotec 
GmbH, Lindlar; Sanit�tshaus 
Inhoven GmbH, D�sseldorf; 
Bernard Brinkmann GmbH, 
Paderborn; Sanit�tshaus Roeser, 
H�xter; Staberg-Apotheke, L�-
denscheid, B�ren-Apotheke, 
L�denscheid, M�llinger Fu�be-
wu�tsein, Michelstadt; Orthop�-
die-Schuhtechnik G�tz, Brens-
bach; Orthop�dieschuhmacher-
meister Richard Ludwig, Frank-
furt/Main; Fu�-Orthop�die G�n-
ther, Darmstadt; Orthop�die-
Schuhtechnik H�usler, Lampert-
heim; Orthop�die-Schuhtechnik 

ARJOHUNTLEIGH GmbH, 
Mainz; Orthop�dietechnik Sum-
ser & Orthop�dieschuhtechnik 
Sumser, M�nster 
(Ansprechpartnerin: Frau Stein); 
Orthop�die-Technik G�her, 
M�nster; Orthop�die-Technik 
Masiak & Koch, M�nster; Lam-
mers Sanit�tshaus und Orthop�-
dietechnik, M�nster; Bandagen 
Kanters oHG, Krefeld; Helmut 
Malzkorn GmbH Orthop�dische 
Bandagen, K�ln; Axel Nelles, 
Orthop�die-Technik und Sani-
t�tshaus, K�ln; Sanit�tshaus 
Munny GmbH, Bergisch-

Hesse, Frankenau; Orthop�die-
Schuhtechnik H�hl, Frankfurt/
Main; Orthop�die Lang oHG, 
Offenbach; Orthop�die-
Schuhtechnik Langend�rfer, 
Frankenberg; Orthop�die-
Schuhtechnik Petri, Frankfurt; 
Orthop�die-Schuhtechnik Raab, 
Offenbach; Sch�nberger Ortho-
p�die-Schuhtechnik, Frankfurt; 
Otmar See Orthop�die-
Schuhtechnik GmbH, Maintal; 
Orthop�die-Schuhtechnik Sp�th, 
Darmstadt; Sanit�tshaus & Or-
thop�dietechnik van der Wouw 
GmbH, Viersen,… 

Einzelzertifizierung

Referenzliste Gesundheitswesen

Einzelzertifizierung mit gemeinsamer Dokumentation
in einem �berschaubaren fi-
nanziellen Rahmen bewegt, 
andererseits aber auch die 
Kosten f�r die Auditierung 
deutlich gesenkt werden k�n-
nen, da der Aufwand des Au-
ditors f�r das anstehende 
Dokumentenaudit (ein Teil 
des gesamten Audits) durch 
die gleichartige Dokumentati-
on aller Betriebe  wesentlich 
geringer ausf�llt.

Zur Klarstellung:
Das Zertifikat, welches der 
Kunde erh�lt, ist �brigens 

vollkommen identisch mit 
demjenigen der Einzelzertifi-
zierung. Die Anwendung die-
ser Variante hat keinerlei ne-
gativen oder positiven Einfluss 
auf die Wertigkeit des Zertifi-
kats!

Eine interessante Zertifizie-
rungs-Variante f�r Unterneh-
men mit identischer Ausrich-
tung. 
Von Seiten des Beraters wer-
den die QM-Systeme in den zu 
zertifizierenden Betrieben 
nach einem identischem Kon-
zept mit gleichartiger Doku-
mentation (Handbuch, Audit–
und MR Bericht) aufgebaut.
Dies hat f�r die beteiligten 
Betriebe den Vorteil, dass sich 
einerseits der Aufwand f�r die 
Aufrechterhaltung des Sys-
tems nach der Zertifizierung 

„Der Aufwand 

des Auditors f�r 

das 

Dokumenten-

audit f�llt durch 

die gleichartige 

Dokumentation 

aller Betriebe 

wesentlich 

geringer aus!“
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Vorgaben des Ar-
beitsschutzes bzw. 
der Gefahrstoffver-
ordnung werden im 
Rahmen der Beratung 
konsequent �berpr�ft 
und wenn n�tig ver-
bessert.



Im Siepen 3
51688 Wipperf�rth

Telefon: 02267 - 6570252
Fax: 02267 - 6570254

E-Mail: info@zwqm.de

Die „ZW Qualit�tsmanagement GmbH“ wurde im September 2007 
gegr�ndet und ging aus der seit 1996 bestehenden Einzelfirma „A-T-C 
Martina Zander-Wegerhoff“ hervor. Wir verf�gen �ber eine mehr als 
10-j�hrige Erfahrung im Aufbau und der Wartung von QM-Systemen 
im Bereich des Gesundheitswesens und arbeiten in einem Netzwerk 
mit Zertifizierern, Beratern und akademischen Einrichtungen zusam-
men, um unseren Kunden die h�chstm�gliche Wertsch�pfung aus ih-
rer Investition zu erm�glichen. 
Die „ZW Qualit�tsmanagement GmbH“ wird als beratendes Unter-
nehmen beim Bundesamt f�r Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle ge-
f�hrt und hilft ihren Kunden bei der Beantragung von F�rdergeldern 
daher direkt weiter.
Neben dem Schwerpunkt „Gesundheitswesen“ bieten wir unseren 
Service auch in den Themengebieten „Finanzen“; „Arbeitssicherheit“ 
und „Risikomanagement f�r Unternehmen“ an.
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QM-System ein Sparpotienzial 
zu aktivieren.
Wie hoch ist der Aufwand, 
ein QM System aufrecht 
zu erhalten?
Wenn das System im Unter-
nehmen „gelebt“ wird, h�lt 
sich der Aufwand in einem 
�berschaubaren Rahmen. Der 
Berateranteil sollte sich bei ca. 
2,5 Tagen pro Jahr einpendeln, 
incl. der Pflege des Handbu-
ches.

Kann das einzelne Unter-
nehmen seine Kosten 
durch Eigenleistung bei 
Aufbau und Aufrecherhal-
tung des QM-Systems sen-
ken?
ZWQM bietet seine Beratun-
gen modular aufgebaut an. Je 
nach Qualifikationsstand im 
Unternehmen des Kunden 
kann somit ein optimales Mo-
dell angeboten werden –von 
einer umfassenden Individual-
beratung bis zur kurzen �ber-
pr�fung der Einhaltung erfor-
derlicher Standards.
K�nnen auch Firmen mit 
bereits vorhandenem QM-
System von g�nstigeren 
Zertifizierungskosten bei 
der Variante mit einheitli-
cher Dokumentation pro-
fitieren?
Im Rahmen der Beratung wer-
den alle Optionen gepr�ft, 
i.d.R.  findet sich eine M�glich-
keit, um auch bei Unterneh-
men mit bereits vorhandenem 

Muss eine Firma mit dem 
Zertifizierer zusammenar-
beiten, welcher vom Bera-
ter vorgeschlagen wird, 
oder besteht freie Wahl?
Es besteht vollkommen freie 
Wahl des Zertifizierers. Aller-
dings hat es erhebliche Vortei-
le, wenn der Auditor der Zer-
tifizierungsgesellschaft fr�hzei-
tig in das gesamte Verfahren 
eingebunden wird. 
Entscheidet sich ein Unterneh-
men f�r die Zertifizierung mit 
gleichartiger Dokumentation, 
ist die freie Wahl –bedingt 
durch den Charakters dieses 
Modelles– eingeschr�nkt!

Stand: M�rz 2011

HÇufige Fragen

QM nach Ma� - nicht von der Stange

Sie finden uns auch im Web! 
www.zwqm.de
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