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− ISO 9001 QMS Pharma im Vergleich mit Process-one

− Ablauf Übergang von Prozess-one zu ISO 9001 QMS Pharma

− Nächste Schritte und Kontakte
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Übersicht zeitlicher Ablauf

2023 2024 2025

ISO 9001 QMS Pharma

Individuelle Lösung der Apotheke

Spätestens ab Januar 2024Spätestens ab Januar 2024

20272026

Zertifizierungswelle April 2024Zertifizierungswelle April 2024

2028

Zertifizierungswelle April 2027Zertifizierungswelle April 2027StartStart

Zertifizierungswelle April 2025Zertifizierungswelle April 2025 Zertifizierungswelle April 2028Zertifizierungswelle April 2028StartStart

Spätestens ab Januar 2025Spätestens ab Januar 2025

…

Process-one bis 

Ende 2023

Process-one bis 

Ende 2024

Process-one bis 

Ende 2023

Process-one bis 

Ende 2024



Process-oneProcess-one

Zertifizierungswelle 2024 

2023 2024 2025

ISO 9001 QMS Pharma

20272026

Zertifizierungswelle April 2024

(3 Jahre)

Zertifizierungswelle April 2024

(3 Jahre)

2028

Zertifizierungswelle April 2027

(3 Jahre)

Zertifizierungswelle April 2027

(3 Jahre)
StartStart

…

− Nutzung Process-one bis Ende 2023 

− Vertrag mit IFAK (Mindestlaufzeit 3 Jahre, optional 6 Jahre)

− Zugriff auf alle Unterlagen von ISO 9001 QMS Pharma nach Vertragsabschluss (Phase „Start“, kostenlos)

− Erste Jahresrechnung von IFAK im 2024

− Zertifikat nach Einführungsjahr (Begleitung mit 8 Qualitätsschritten, Willkommensaudit)



Process-oneProcess-one

Zertifizierungswelle 2025

2023 2024 2025

ISO 9001 QMS Pharma

20272026

Zertifizierungswelle April 2025

(3 Jahre)

Zertifizierungswelle April 2025

(3 Jahre)

2028

Zertifizierungswelle April 2028

(3 Jahre)

Zertifizierungswelle April 2028

(3 Jahre)
StartStart

…

− Nutzung Process-one bis Ende 2024 (Jahresrechnung von Winconcept für 2024) 

− Ab Juli 2024 Vertrag mit IFAK (Mindestlaufzeit 3 Jahre, optional 6 Jahre)

− Zugriff auf alle Unterlagen von ISO 9001 QMS Pharma nach Vertragsabschluss (Phase „Start“, kostenlos)

− Erste Jahresrechnung von IFAK im 2025

− Zertifikat nach Einführungsjahr (Begleitung mit 8 Qualitätsschritten, Willkommensaudit)



Process-one ISO 9001 QMS Pharma

Webbasierte Software zur Gestaltung von Prozessen 

und Ablage von Anschlussdokumenten. 

Gesamt Ablage online, kann wahlweise gedruckt und 

lokal gespeichert werden.

Qualitätsportal mit Zugriff auf das Handbuch und alle 

Vorlagedokumente zum Download. 

Gesamte Ablage lokal auf Server der Apotheke und/oder auf 

Papier (Ordner mit Handbuch und Inhaltsverzeichnis wird 

zur Verfügung gestellt).

Optional: MyQMS zur  elektronischen Verwaltung der Dokumentation und 

Versionierung/Visierung.

Vergleich Plattform und Ablage



Qualitätsportal



MyQMS – elektronisches  Dokumentenmanagementsystem

(Option)

− Weitere Informationen siehe https://qmspharma.ch/myqms/

https://qmspharma.ch/myqms/


Process-one ISO 9001 QMS Pharma

128 Prozesse als Vorlage zur Auswahl und über 200 

Anschlussdokumente

Apotheke ergänzt und publiziert die für sie relevanten 

Prozesse (inkl. Anschlussdokumente).

100 Vorlagen für Prozesse und Anschlussdokumente (im 

Online Portal zum Auswahl).

Apotheke individualisiert und ergänzt die für sie relevanten 

Prozesse (inkl. Anschlussdokumente).

Handbuch mit allen Anforderungen des 

ISO 9001 QMS Pharma (Papier und PDF).

Vergleich Aufbau System



Beispiel aus Handbuch ISO 9001 QMS Pharma Version 9

Vorlagen im Qualitätsportal

Bestehende Unterlagen 

weiterverwenden



Process-one ISO 9001 QMS Pharma

Audit 1 Audit innerhalb der ersten 18 

Monate inklusive.

Zusätzliche Audits CHF 990.-

Freiwillig

Willkommensaudit nach dem ersten Jahr, 

anschliessend 1 Audit im Schnitt alle 3 

Jahre (durch interne Auditoren oder 

stichprobenweise durch Bureau Veritas)

Verbindlich, keine zusätzlichen Kosten

Zertifikat Bestätigung über die 

Verwendung von Process-one 

und Bestätigung des Audits.

Kollektivzertifikat für jede 

ISO 9001 QMS Pharma Apotheke, 

ausgestellt von Bureau Veritas (nach 

Einführungsjahr).

Vergleich Audit und Zertifizierung



1. Download und Bereinigung der Dokumentenliste Process-one und Ordnerstruktur 

2. Download der relevanten Prozesse und Anschlussdokumente aus Process-one

3. Ablage in die Struktur von ISO 9001 QMS Pharma lokal oder auf myQMS

Ablauf Übergang in der Startphase (Vorbereitung)

Process-oneProcess-one

ISO 9001 QMS Pharma

Zertifizierungswelle April 20xx

(3 Jahre)

Zertifizierungswelle April 20xx

(3 Jahre)

Zertifizierungswelle April 20xx

(3 Jahre)

Zertifizierungswelle April 20xx

(3 Jahre)
StartStart



− Download der Dokumentenliste Process-one und der Ordnerstruktur aus 

www.winconcept.ch/process-one.

− Entfernen aller Prozesse und Anschlussdokumente aus der Dokumentenliste P1, welche in der 

Apotheke nicht eingeführt/gültig sind.

− Diese Liste kann im künftigen QMS als

Dokumentenverzeichnis verwendet werden.

Startphase – 1. Dokumentenliste Process-one 

http://www.winconcept.ch/process-one


Beurteilung, ob ein Prozess/Anschlussdokument übernommen werden soll:

− Muss dieser Prozess schriftlich vorliegen?

(Kantonale Vorschriften oder interne, resp. QMS seitige Anforderungen)? 

− Wird dieses Dokument im Alltag regelmässig verwendet/gesichtet? 

− Passieren Fehler, bestehen Unklarheiten oder Probleme im diesem Bereich, 

ist es ein kritischer Prozess?

WENN JA - ÜBERNEHMEN

Startphase –2. Download der relevanten Dokumente



Wichtig zu wissen:

− Gültige Prozesse („grün“ in Process-one) und Anschlussdokumente können innerhalb 

ISO 9001 QMS Pharma weiterverwendet werden. 

− Erst wenn ein Prozess geändert werden muss, ist eine Anpassung nötig: 

. Bei einem Prozesse -> Übernahme der Informationen in eine neue Word-Vorlage

. Bei einem Anschlussdokument -> z.B. Anpassung der Kopf- und Fusszeilen

− Die Ablage ihrer Nachweisdokumente (z.B. ausgefüllte / visierte Checklisten) können Sie wie 

bisher weiterführen, sei dies digital oder auf Papier.

Startphase –2. Download der relevanten Dokumente



Startphase –2. Prozess herunterladen
Editor Zugang

Bearbeitung: AUS



− Prozesse können nur als PDF übernommen 

werden.

− PDF der Prozesse können nur einzeln und 

manuell erstellt werden.

− Die Informationen und Schritte aus dem 

Flussdiagramm sind in einzelnen 

Datenbankfeldern abgelegt. 

− Diese Daten können nicht zur weiteren 

Bearbeitung in ein offenes Format wie z.B. Word 

oder Excel übergeben werden.  

Technischer Hinweis zum Download der Prozesse



Startphase –2. Anschlussdokumente herunterladen

Editor Zugang

Bearbeitung: AUS



− Ablage lokal, z.B. auf Fileserver

(Ordnerstruktur zum Download unter www.winconcept.ch/process-one)

− oder in MyQMS (Option von IFAK)

Startphase – 3. Ablage in Struktur ISO 9001 QMS Pharma

http://www.winconcept.ch/process-one
https://qmspharma.ch/myqms/


1. 8 Qualitätsschritte

2. Einführungsschulungen (Optional)

3. Willkommensaudit und Zertifikat

Ablauf Einführung ISO 9001 QMS Pharma (1. Jahr ab April)

Process-oneProcess-one

ISO 9001 QMS Pharma

Zertifizierungswelle April 20xx

(3 Jahre)

Zertifizierungswelle April 20xx

(3 Jahre)

Zertifizierungswelle April 20xx

(3 Jahre)

Zertifizierungswelle April 20xx

(3 Jahre)
StartStart



− Mit 8 Qualitätsschritten werden neu eingetretene Apotheken (oder neue QM-Verantwortliche) im 

ersten Jahr begleitet und unterstützt.

− Die Qualitätsschritte helfen, die Schlüsselelemente und Anforderungen des ISO 9001 QMS 

Pharma schrittweise in der Apotheke / mit dem Team umzusetzen.

− Sie sind als Richtlinie bei der Umsetzung zu sehen und helfen bei der Festlegung der Prioritäten. 

Wir empfehlen: Schritt für Schritt und immer zusammen mit dem Team.

− Zeitaufwand: ca. 1 Tag pro Monat kann als Richtwert angenommen werden für die Bearbeitung 

=> sehr individuell je nach Apotheke, je nach Fortschritt.

Einführung – 1. 8 Qualitätsschritte



Einführung – 1. 8 Qualitätsschritte (Beispiele)



− IFAK DATA bietet im Rahmen des ISO 9001 QMS Pharma diverse Schulungen an.

− Für neu eingetretene Apotheken (oder neue QM-Verantwortliche) gibt es die Möglichkeit, eine 

Einführungsschulung zu besuchen => ist nicht obligatorisch!

− Darin werden die Qualitätsanforderungen, der Aufbau und die Struktur, die Philosophie und die 

Ziele des ISO 9001 QMS Pharma vermittelt.

Einführung – 2. Einführungsschulungen (optional)



Einführung – 2. Einführungsschulungen (Beispiele)



− Zertifikat, ausgestellt von Bureau Veritas

− Willkommensaudit nach dem Einführungsjahr 

(1/2 Tag vor Ort, Vorankündigung/Terminplanung mit 

Apotheke)

Einführung – 3. Zertifikat und Willkommensaudit



− Apotheke entscheidet, bis wann sie Process-one nutzen möchte (2023 oder 2024).

Falls nicht bereits mit dem Fragebogen gemeldet, bitte E-Mail an contact@winconcept.ch

− Start mit IFAK ab 2024 - Anmeldeformular ausfüllen

− Start mit IFAK ab 2025 - Anmeldeformular ausfüllen (ab Juli 2024) 

− IFAK kontaktiert Apotheke, die Interesse für Start 2025 bekundet haben

− Fragen zu ISO 9001 QMS Pharma? - www.qmspharma.ch / qms@pharma-info.ch

− Fragen zu Process-one (Kündigung, Übergang)? - contact@winconcept.ch

Alle Informationen unter www.winconcept.ch/process-one

Nächsten Schritte und Kontaktinformationen

mailto:contact@winconcept.ch
https://www.winconcept.ch/wp-content/uploads/2023/06/ID_Anmeldeformular_Process_one_ISO9001_QMS_Pharma_V1_0_D.pdf
https://www.winconcept.ch/wp-content/uploads/2023/06/ID_Anmeldeformular_Process_one_ISO9001_QMS_Pharma_V1_0_D.pdf
http://www.qmspharma.ch/
mailto:qms@pharma-info.ch
mailto:contact@winconcept.ch
http://www.winconcept.ch/process-one

