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Vorwort

Liebe Leser*innen,

wenn Sie dieses Buch in den Händen halten, gehören Sie wahrscheinlich zu einer von zwei Gruppen.

Vielleicht sind Sie die oder der Qualitätsmanagement-Beauftragte (QMB), die oder der nachts wach liegt, weil sie oder er weiß, dass zwischen der perfekten Dokumentation in der Cloud und der gelebten Realität in der Produktion Welten liegen. Oder Sie sind in der Geschäftsführung eines Medizintechnik-Unternehmens tätig und haben das Gefühl, dass QM eine Blackbox ist, die viel kostet, den Vertrieb bremst und deren wirklicher Nutzen Ihnen verborgen bleibt.

Ich schreibe dieses Buch aus einer Beobachtung heraus, die mich seit Jahren begleitet: Wir verwalten uns zu Tode, während wir glauben, Qualität zu sichern.

Die MDR hat den Druck erhöht, aber sie ist nicht das eigentliche Problem. Das Problem ist unser Verständnis davon, was ein Qualitätsmanagementsystem eigentlich ist. Es ist kein Ordner im Schrank. Es ist das Betriebssystem Ihres Unternehmens. Wenn dieses Betriebssystem veraltet ist oder Fehler im Code hat, wird jede neue Verordnung das System nur noch langsamer und fehleranfälliger machen.

In diesem Buch gehen wir einen anderen Weg. Wir schauen hinter die Kulissen von MedNova Systems – einem Unternehmen, das stellvertretend für die Herausforderungen unserer Branche steht. Wir werden gnadenlos ehrlich sein, Denkfehler entlarven und den EQML-Ansatz kennenlernen, der QM wieder dorthin bringt, wo es hingehört: in das Zentrum der Unternehmenssteuerung.

Dieses Buch ist kein Lehrbuch, das Sie von vorne bis hinten durcharbeiten müssen. Es ist ein Impulsgeber. Nutzen Sie die Diagnose-Tools und Reifegradmodelle in den Anhängen. Diskutieren Sie die „Denkfehler“ mit Ihren Kolleg*innen.

Hören wir auf, QM nur für die Auditorinnen zu machen. Fangen wir an, es für unser Unternehmen, unsere Mitarbeiterinnen und – am wichtigsten – für die Sicherheit der Patient*innen zu tun.

Viel Erfolg bei Ihrer Transformation!




TEIL I

Die Illusion des funktionierenden Systems

Kapitel 1

Wenn Qualität nicht wirkt

Die stille Diskrepanz im Qualitätsmanagement

Die MedNova Systems wirkt auf den ersten Blick wie ein Vorzeigebetrieb der Medizintechnikbranche. Es ist ein Unternehmen, das oberflächlich betrachtet alles richtig macht: Das Qualitätsmanagementsystem (QMS) ist formal vollständig etabliert, die Anforderungen der ISO 13485 sind lückenlos erfüllt, und die regelmäßigen Audits werden ohne kritische Abweichungen (Non-Conformities) bestanden. Prozesse sind akribisch dokumentiert, Verantwortlichkeiten klar definiert und unmissverständlich zugeordnet. Auch die strengen regulatorischen Anforderungen der europäischen Medical Device Regulation (MDR) werden systematisch umgesetzt und strukturiert abgearbeitet.

In Management-Präsentationen präsentiert sich das System sauber, stringent und kontrolliert. In Zertifizierungsaudits erweist es sich als belastbar, in der begleitenden Dokumentation als konsistent. Es gibt auf dem Papier keinen offensichtlichen Grund zur Sorge. Nichts deutet darauf hin, dass strategischer oder operativer Handlungsbedarf besteht.

Und dennoch zeigt sich im operativen Alltag ein grundlegend anderes Bild.

Symptome eines formal funktionierenden Systems

Montagmorgen, 9:00 Uhr. Im Besprechungsraum diskutiert das Qualitätsteam eine aktuelle Reklamation. Es ist nicht die erste dieser Art. Ein kritisches Bauteil verhält sich unter spezifischen Einsatzbedingungen instabil. Der Fehler ist bekannt – zumindest kommt er den Beteiligten merkwürdig vertraut vor.

„Hatten wir das nicht schon einmal?“

Die Frage bleibt kurz im Raum stehen. Ein Blick in die CAPA-Datenbank (Corrective and Preventive Actions) bestätigt die Vorahnung: Ein nahezu identischer Fall wurde vor wenigen Monaten intensiv bearbeitet. Damals wurde eine Korrekturmaßnahme definiert, diese wurde nachweislich umgesetzt und die Wirksamkeit formal bestätigt. Der Fall wurde daraufhin geschlossen.

Formal ist der Prozess perfekt abgelaufen. Und dennoch ist das Problem in der Praxis zurück. In den vergangenen Monaten haben sich bei MedNova Systems genau solche Entwicklungen gehäuft:


	Erhöhte Fehlerrate: Kundenreklamationen nehmen spürbar zu, ohne dass sich ein klarer Einzelfaktor isolieren lässt.

	Wiederkehrende Abweichungen: Technische Probleme treten trotz abgeschlossener CAPA-Prozesse in kurzen Abständen erneut auf.

	Wirkungslose Korrekturmaßnahmen: CAPA-Maßnahmen werden zwar pflichtbewusst abgearbeitet, entfalten jedoch keine nachhaltige Wirkung auf die Produktqualität oder die Prozessstabilität.


In der Produktentwicklung setzt sich dieses Muster fort. Verifizierungen liegen vollständig vor, Tests wurden normkonform durchgeführt und die Ergebnisse sind präzise dokumentiert. Doch bei genauerer Betrachtung der Design-Validierung bleiben Lücken. Die Kernfrage – ob das Medizinprodukt unter realen klinischen Bedingungen sowie in den Händen der Anwender tatsächlich sicher und zuverlässig funktioniert – wird nicht immer zweifelsfrei beantwortet.

Auch im Lieferantenmanagement zeigt sich die Diskrepanz: Zulieferprobleme werden zwar erkannt und Abweichungen pflichtgemäß dokumentiert. Es werden kurzfristige Lösungen gefunden, um den Produktionsfluss aufrechtzuerhalten. Doch statt die Ursachen strukturiert an der Wurzel zu packen, werden die Unzulänglichkeiten der Lieferanten intern durch zusätzlichen Aufwand kompensiert. Das System bleibt stabil – aber nur durch das kontinuierliche „Feuerlöschen“ der Mitarbeiter.

Keines dieser Symptome ist für sich genommen in der Industrie außergewöhnlich. In vielen Unternehmen würden sie im Grundrauschen des Tagesgeschäfts untergehen. Doch in ihrer Gesamtheit weisen sie auf ein fundamentales Problem hin: Ein System, das formal funktioniert – aber operativ keine Wirkung entfaltet.

Die falsche Sicherheit der Konformität

In stark regulierten Branchen wie der Medizintechnik entsteht durch die Einhaltung regulatorischer Vorgaben schnell ein Gefühl trügerischer Sicherheit. Die zugrundeliegende Annahme lautet: Wenn ein Unternehmen normkonform arbeitet, Audits erfolgreich besteht und seine technische Dokumentation sauber führt, ist die Qualität der Produkte automatisch gesichert.

Diese Logik ist nachvollziehbar und bildet die Basis des klassischen Qualitätsmanagements. Sie ist jedoch unvollständig. Normkonformität bedeutet in erster Linie nur, dass vordefinierte Mindestanforderungen erfüllt sind. Sie sagt nur sehr begrenzt etwas darüber aus, wie robust ein Unternehmen tatsächlich agiert und wie wirtschaftlich es Werte schöpft.


	Ein QMS kann formal korrekt aufgebaut sein und dennoch strukturelle Schwächen aufweisen.

	Es kann Prozesse minutiös beschreiben, ohne sie effektiv zu steuern.

	Es kann regulatorische Anforderungen erfüllen, ohne eine qualitätsverbessernde Wirkung im Sinne des Patienten und Anwenders zu entfalten.

	Es kann Audits bestehen, ohne im rauen Alltag der Produktion und Entwicklung stabil zu sein.


Die eigentliche Leistungsfähigkeit eines QM-Systems zeigt sich folglich nicht im geschützten Raum des Audits, sondern im ungeschminkten Umgang mit der betrieblichen Realität.

Wenn Systeme nur beschreiben, aber nicht steuern

Der fundamentale Zweck eines Qualitätsmanagementsystems liegt nicht in der lückenlosen Dokumentation von Prozessen. Sein eigentlicher Auftrag ist die operative und strategische Steuerung eines Unternehmens.

Ein wirksames System agiert proaktiv: Es erkennt Risiken und Probleme frühzeitig, durchdringt ihre Ursachen und sorgt dafür, dass sie nachhaltig abgestellt werden. Wenn diese Wirkung ausbleibt, liegt das selten an einem Mangel an Prozessen. Viel häufiger ist das Gegenteil der Fall: Prozesse sind zwar vorhanden, aber sie werden nicht gelebt, sind nicht sinnvoll miteinander vernetzt oder passen schlichtweg nicht zur tatsächlichen Arbeitsweise der Organisation.

Bei MedNova Systems sind alle notwendigen Module vorhanden. Und dennoch greifen sie nicht ineinander. CAPA (Korrektur- und Vorbeugemaßnahmen), PMS (Post-Market Surveillance) und das Risikomanagement existieren als isolierte Silos nebeneinander. Sie erfüllen ihre jeweilige Einzelaufgabe, wirken aber nicht als integriertes Gesamtsystem.

Die unsichtbare Lücke

Zwischen dem dokumentierten System (dem „Soll“) und der gelebten Realität (dem „Ist“) entsteht eine gefährliche Lücke. Diese Lücke ist tückisch, weil sie selten direkt sichtbar ist. Sie taucht weder in standardisierten Auditberichten auf, noch lässt sie sich aus sauber formulierten Prozessbeschreibungen herauslesen.

Sie zeigt sich nur indirekt:


	In chronisch wiederkehrenden Problemen.

	In Korrekturmaßnahmen, die das Symptom, aber nicht die Ursache bekämpfen.

	In reaktiven Entscheidungen, die zu spät getroffen werden.


Diese Diskrepanz ist kein vernachlässigbares Detail. Sie ist der entscheidende Hebel für die tatsächliche Wirksamkeit eines Qualitätsmanagementsystems. Solange diese Lücke vom Management nicht erkannt und adressiert wird, bleibt jedes QMS nur eine bürokratische Annäherung an die Realität – aber kein Werkzeug zur Unternehmenssteuerung.

Warum klassische Ansätze hier versagen

Die reflexartige Reaktion auf solche Symptome ist in den meisten Organisationen dieselbe:


	Prozesse werden weiter detailliert und erweitert.

	Die Dokumentation wird um zusätzliche Formulare ergänzt.

	Die Kontrollen werden signifikant verschärft.


Diese Maßnahmen wirken im ersten Moment plausibel, sind oft gut gemeint und fachlich präzise begründet. Dennoch greifen sie fast immer zu kurz, weil sie lediglich an der Oberfläche ansetzen.

Das strukturelle Problem bleibt dabei unangetastet: Das System wird „verbessert“, ohne zu verstehen, wie die Organisation in der Praxis tatsächlich funktioniert. Mehr Regeln führen nicht automatisch zu prozesskonformem Verhalten. Mehr Kontrolle ersetzt kein tiefes Systemverständnis. Und mehr Einzelmaßnahmen erzeugen keine nachhaltige Wirkung. Im Gegenteil: Sie erhöhen die Komplexität und vergrößern die Distanz zwischen der dokumentierten und der realen Welt noch weiter.

MedNova ist kein Einzelfall

Es wäre verlockend, MedNova Systems als isolierten Sonderfall zu betrachten – als ein Unternehmen, das seine Hausaufgaben nicht gemacht hat. Doch das Gegenteil ist der Fall.

MedNova ist ein typischer Repräsentant einer hochprofessionellen Branche. Es steht beispielhaft für zahlreiche Unternehmen, die regulatorisch stabil aufgestellt sind, engagierte Mitarbeiter beschäftigen und dennoch nicht die gewünschte operative Wirkung erzielen. Gerade deshalb ist dieser Fall so lehrreich: Er führt vor Augen, dass das Problem nicht in individuellen Fehlern einzelner Mitarbeiter liegt, sondern im grundlegenden Verständnis des Systems selbst.

Daraus ergibt sich die entscheidende Leitfrage:Nicht: Warum treten überhaupt Probleme auf?

Sondern: Warum werden sie trotz eines formal funktionierenden Systems nicht nachhaltig gelöst?

Der notwendige Perspektivwechsel

Um diese Frage valide zu beantworten, reicht es nicht aus, Prozesse mechanisch zu analysieren oder Normen noch enger auszulegen. Es bedarf eines grundlegenden Perspektivwechsels: Weg von der isolierten Betrachtung einzelner regulatorischer Elemente – hin zum Verständnis des Unternehmens als lebendes Gesamtsystem.

Ein solches System besteht nicht nur aus Prozessen, Dokumenten und Organigrammen. Es besteht gleichermaßen aus gelebter Praxis, informellen Entscheidungslogiken und der organisatorischen Realität. Erst wenn diese Dimensionen zusammenhängend betrachtet werden, wird begreifbar, warum Managementsysteme Wirkung entfalten – oder eben nicht.

Ausblick

Dieses Buch folgt genau diesem Perspektivwechsel. Es untersucht nicht nur, wie Qualitätsmanagement normativ aufgebaut sein muss, sondern vor allem, wie es in der Praxis tatsächlich wirkt. Im Zentrum steht dabei eine einfache, aber weitreichende Prämisse:

Jedes Unternehmen besitzt eine eigene „DNA“ – ein spezifisches Zusammenspiel aus Strukturen, individuellem Verhalten und Managemententscheidungen.

Diese DNA entscheidet darüber, ob ein Qualitätsmanagementsystem lediglich auf dem Papier existiert oder echten unternehmerischen Wert generiert.

Die MedNova Systems wird uns als durchgehendes Praxisbeispiel auf diesem Weg begleiten. Nicht als mahnende Ausnahme, sondern als Spiegelbild der Realität. Denn genau dort beginnt die eigentliche Aufgabe eines modernen Qualitätsmanagements: Nicht darin, Systeme zu dokumentieren, sondern darin, sie zu verstehen, zu beherrschen und gezielt weiterzuentwickeln.




Bibliografische Information der Deutschen Nationalbibliothek: Die Deutsche Nationalbibliothek verzeichnet diese Publikation in der Deutschen Nationalbibliografie; detaillierte bibliografische Daten sind im Internet über www.dnb.de abrufbar.

Die automatisierte Analyse des Werkes, um daraus Informationen insbesondere über Muster, Trends und Korrelationen gemäß §44b UrhG („Text und Data Mining“) zu gewinnen, ist untersagt.
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