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Zweck einer Selbstinspektion

Alle praktizierenden Apotheker sind verpflichtet, zu gewahrleisten,
dass die Dienstleistungen, die sie versehen, fiir jeden Patienten von
angemessener Qualitat sind. Gute pharmazeutische Praxis ist ein
Mittel, diese Verpflichtung klar darzustellen und ihr gerecht zu wer-
den. Die Selbstinspektion ist Teil dieses Qualitdtssicherungs-
systems und dient in der Hauptsache dazu

e Personalbezogene Belange

e Raumlichkeiten und Einrichtungen

e Ausriistungen

e Dokumentationen

e Produktion

e Vertrieb von Arzneimitteln

Behandlung von Arzneimittelrisiken

zu Uberpriifen.

RegelmaBig durchgefiihrte Selbstinspektionen haben zudem den
angenehmen Nebeneffekt einer spannungsfreien Erwartung der vor-
geschriebenen amtlichen Besichtigungen durch Pharmazierdte und
Amtsapotheker.

Ablauf einer Selbstinspektion

Planungsphase ® Festlegung des zu inspizierenden Bereiches
e Definition der Themen bzw. des Themen-
schwerpunktes
e Erstellen einer Checkliste
e Bestimmung des ,Inspektors“ bzw. des
»Inspektorenteams*
Durchfiihrungsphase e Inspektion: Beobachtung, Gesprache
e Protokollierung des Status (Checkliste, Formblatt)
e Erste Kommentierung im Rahmen der Gesprache
Nacharbeitungsphase e Berichterstellung mit Bewertungen und
Empfehlungen
e Kommentierung der Apothekenleitung
Follow-up-Phase e Nachverfolgung der Mangelbeseitigung
e Eventuell Festlegung von Nachinspektionen

10 Abbildung 1: Ablauf einer Selbstinspektion

Durchfiihrung der Selbstinspektion

Selbstinspektionen sollen vorab geplant und in Form eines Inspek-
tionsprogramms vordefiniert werden (s. Abb.1). Dies bedeutet, dass
bestimmte Schwerpunkte festgelegt werden. Idealerweise werden
Checklisten erstellt, deren Punkte sukzessive abgefragt werden.

Frequenz der Selbstinspektionen

Es empfiehlt sich, zu Anfang kiirzere Inspektionsabstdnde fiir die
routinemaBigen Inspektionen zu wahlen (mindestens halbjahrlicher
Abstand). Spéater, wenn ausreichende Erfahrungen vorliegen, kann

Protokoll zur Selbstinspektion

Inspektionsdatum/-zeitraum: Datum

Inspektionsgegenstand: Produkt, Verfahren, Bereich
Anlass der Inspektion: Routineinspektion, Mdngelbeseitigungs-
kontrolle, Vorbereitung auf amtliche
Revision

Querbezug Verfahrensanweisungen, gesetzliche

Bestimmungen

Inspektor / Inspektorenteam: Namen
Weitere Teilnehmer
Letztes Inspektionsdatum: Datum

Beobachtungen Kurze Beschreibung des Ist-Zustandes,
wesentliche Verdnderungen seit letzter
Inspektion, eingesehene Dokumente

Festgestellte Mangel Genaue Darstellung der Fehler und Mangel,
inkl. Klassifizierung soweit moglich unter Angabe der Ursache

MaBnahmen zur Mangelbeseitigung Festlegung der erforderlichen MaBnahmen

Verantwortlicher Namen
fir die Mangelbeseitigung
Frist zur Mangelbeseitigung Datum

Termin fur eventuelle Nachinspektion
Angaben Uber Art und Umfang Kurze Beschreibung
der erfolgten Mdngelbeseitigung
Kenntnisnahme durch Unterschrift des Bereichsverantwortlichen
Bereichsverantwortlichen

Protokolldatum und Unterschrift Datum und Unterschrift des Inspektors

Abbildung 2: Mindestangaben des Selbstinspektionsprotokolls
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Zertifizierte Fortbildung

das Intervall verlangert
'\\ werden. Routineinspek-
p tionen dienen haufig
zur Vorbereitung von
amtlichen Besichtigun-
gen (Revisionen).
Kritische Bereiche oder sol-
che, bei denen negative Entwick-
lungen festgestellt wurden, sol-
len selbstverstandlich haufiger
inspiziert werden (anlassbezo-
gene Inspektion).

Qualifikation und Wahl der internen Inspektoren

Es ist nicht erforderlich, dass der Apothekenleiter die Selbstinspek-
tion personlich durchfiihrt. Er kann damit geeignete Mitarbeiter
beauftragen. In den meisten Fallen empfiehlt sich ein Apotheker, der
sich von einem Mitarbeiter aus dem fachspezifischen Bereich (z. B.
PKA — Warenwirtschaft, PTA — Priifung und Herstellung) unterstiitzen
lasst. Da bereits viele Apotheken ein Qualitdtsmanagement einge-
fuhrt haben, kann auch der Qualitdtsmanagementbeauftragte die
Selbstinspektionen gegebenenfalls zusammen mit einem Apotheker
durchfiihren.

Dokumentation der Selbstinspektion

Uber die Selbstinspektion sollen Aufzeichnungen gefiihrt und auf-
bewahrt werden. Neben der Statusaufnahme werden im abschlie-
Benden Bericht Bewertungen und - falls n6tig — bei Méangeln Ver-
besserungsvorschldage erwartet. Ein Bericht mit kritischer Darstel-
lung des Ist-Zustandes bietet eine gute Grundlage fiir Entscheidun-
gen der Apothekenleitung zur Behebung von Mangeln. Die Historie
der Protokolle ermoglicht zudem eine Verfolgung der Entwicklung
hinsichtlich der standigen Verbesserung.

Die Protokolle sollen folgende Mindestangaben (s. Abb. 2) enthal-
ten und zusatzlich durch die vorgesehenen Checklisten erganzt sein.

Fehler und Korrekturmanahmen

Die bei der Selbstinspektion gefundenen Fehler miissen differenziert
behandelt werden. Der Begriff ,,Fehler” ist wertneutral zu verstehen
und bedeutet nach DIN 55350 die Nichterfiillung einer Forderung.
Es ist empfehlenswert, eine einheitliche Grundlage im Sinne eines
Punktesystems zu verwenden, um MaBnahmen nach Art und Umfang
in Abhdngigkeit von der Fehlerschwere festlegen zu kénnen. Fol-
gende abgestufte Fehlerklassifikation kommt fiir eine Apotheke in
Frage:

Klassifizierung Bewertungs-  Risiko
punkte

Klasse 1 10-9 hoch

Der vorliegende Mangel ist potentiell lebens-

bedrohend oder konnte schwere Gesundheits-

schdden verursachen

Klasse 2 8-4 mittel

Der vorliegende Mangel kann Krankheiten oder

Fehlbehandlungen verursachen und fallt nicht

unter Klasse 1.

Klasse 3 3-1 gering

Der vorliegende Mangel stellt kein signifikantes
Risiko fiir die Gesundheit dar.

Abbildung 3: Klassifizierung ,,Fehlerhafte Arzneimittel*

Fehlerhafte Produkte, die keine Arzneimittel sind

Klassifizierung Bewertungs- Risiko

punkte
F1 Kritischer Fehler 10-9 hoch
Fehler, der durch die Apotheke nicht abgestellt
werden kann und der ein gesundheitliches
Risiko bei Anwenden oder Betreiben des
Produktes beinhaltet.
F2 Schwerwiegender Fehler 8-4
Fehler, der durch die Apotheke nicht abgestellt
werden kann und die Tauglichkeit des
Produktes einschrankt.

mittel

F3 Geringfligiger Fehler 3-1
Fehler, der umgehend durch die Apotheke

gering

abgestellt werden kann und der weder ein
gesundheitliches Risiko noch eine Tauglich-
keitseinschrankung enthalt.

Abbildung 4: Bewertungskriterien ,,Fehlerhafte Produkte,
die keine Arzneimittel sind“

Fehlerhafte Prozesse

Klassifizierung Bewertungs- Risiko

punkte
P1 Kritischer Fehler 10-9
Fehler, der zum ,,Liegenbleiben* fiihrt oder
moglicherweise die Sicherheit und/oder die Ein-
haltung gesetzlicher Vorschriften beeintrachtigt.

hoch

P2 Schwerer bis mittelschwerer Fehler 8-4 mittel
Fehler, der Verédrgerung (schwer) oder Unzu-
friedenheit (mittelschwer) des Kunden aufgrund

der Art des Fehlers auslost.

P3 Leichter Fehler 3-1

Der Fehler hat keine Auswirkung auf das

gering

System und es ist unwahrscheinlich, dass der
Kunde den Fehler bemerken konnte.

Abbildung 5: Bewertungskriterien ,,Fehlerhafte Prozesse”

Die festgelegten Bewertungspunkte dienen der Zufiihrung einer Feh-
lerstatistik. Die Risikoeinschdtzung dient der Entscheidungsgrund-
lage fiir die Einleitung von KorrekturmaBnahmen. Um kiinftige Feh-
ler zu vermeiden, sollten die Fehlerursachen ermittelt werden. Die
daraus resultierenden MaRnahmen dienen der Vorbeugung.

Follow-up-Aktivitdten

Die durchgefiihrten Selbstinspektionen erhalten nur dann einen
Sinn, wenn die gemachten Beobachtungen und Mangel weiterver-
folgt werden.

Die im Inspektionsbericht ausgesprochenen Empfehlungen sind
Grundlage fiir die Aktivitdten innerhalb der gesetzten Frist. Aus Uber-
sichtsgriinden sollen diese in Form einer Tabelle (ToDo-Liste)
zusammengefasst werden. Das erleichtert die Umsetzung und Uber-
prifung der MaBnahmen im Sinne einer Verbesserung.

Selbstinspektion zur Vorbereitung auf eine amtliche Besichtigung
der Apotheke

Eine Selbstinspektion zur Vorbereitung auf eine Revision bezieht
sich im Wesentlichen auf die arzneimittel- und apothekenrechtlichen
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Bericht mit
Empfehlungen

Apo-
theken-
leitung

Kommentierung

4

terminierte
MaBnahmen

Priifung der
Umsetzung

Abbildung 6: Follow-up-Aktivitdten

Vorschriften. Belange des Arbeitsschutzes und der Unfallverhiitung
sind meist auch Gegenstand einer Besichtigung. Sie sollen hier aber
weitgehend unberiicksichtigt bleiben, da diese Uberpriifungen in
den Aufsichtsbereich des Sicherheitsbeauftragten fallen und an
Hand dessen Protokoll von der Apotheke tberwacht werden kén-
nen.

Personalbezogene Belange

Das Apothekenpersonal besteht gemafs § 3 Absatz 1 Apothekenbe-

triebsordnung aus pharmazeutischem und nicht-pharmazeutischem

Personal, das nur entsprechend seiner Ausbildung und seiner Kennt-

nisse eingesetzt werden darf (s. Beispiel Abb. 7).

Im Rahmen der Selbstinspektion ist beispielsweise zu priifen:

e Liegen alle Berufsurkunden vor?

e Sind diese im Vertretungsfall ggfls. in Kopie greifbar?

e Sind Abzeichnungsbefugnisse der PTA’s schriftlich fixiert?

e Sind Kompetenz- und Arbeitsbereiche des Personals nach gesetz-
lichen Vorgaben geregelt?

e Sind Dienst-, Einsatz- und Vertretungspldne erstellt?

e |st die standige Anwesenheit eines Apothekers gesichert?

e Sind Personalplane fiir den Notdienst erstellt?

Raumlichkeiten und Einrichtungen

§ 4 der Apothekenbetriebsordnung schreibt Art und Umfang der
Raumlichkeiten als Mindestforderung fest. Im Betriebserlaubnisver-
fahren ist die Einhaltung dieser Vorschriften gepriift worden.

Im Laufe der Betriebszeit der Apotheke ergeben sich gelegentlich
gesetzliche Anderungen, auf die die Apothekenleitung rechtzeitig
reagieren soll. So wurden seitens des Gesetzgebers in den letzten
Jahren das Beratungserfordernis und die Grundanforderungen an
eine GMP-gerechte Arzneimittelherstellung gefordert. Beide Forde-
rungen schlagen sich in der Raumeinrichtung einer Apotheke nieder.

12 Aber auch das tagliche Geschehen in der Apotheke macht es erfor-

derlich, sich im Rahmen der Selbstinspektion mit den Raumlichkei-
ten auseinanderzusetzen.

Die Aufmerksamkeit sollte der Instandhaltung, Reinigung und War-
tung der Raumlichkeiten einschlieflich der Ungezieferbekampfung
dienen.

Im Rahmen der Selbstinspektion ist beispielsweise zu priifen:

e Haben sich rdumliche Verdnderungen seit der letzten Besichti-
gung ergeben?

e Wurden die Anderungen der zustidndigen Behérde gemeldet?

e Liegen die entsprechenden Pldne vor?

e Ergaben sich Anderungen zum Nutzungsrecht der Apothekenbe-
triebsrdume (z. B. neuer oder gednderter Mietvertrag, Kauf der
Raume)?

e Besteht die gesetzlich vorgeschriebene Raumeinheit?

e Sind Einzelberatungsplatze / segmentierte HV-Tische vorhanden?

Zustdndigkeiten bei der
Abgabe von Arzneimitteln

Vorbereitung der Arzneimittel

Abgabe von Arzneimitteln
zur Abgabe

Nicht-pharmazeutisches
Personal

von Arzneimitteln

von Arzneimitteln

nur unter Aufsicht

Personal
lal Aufsicht iiber die Abgabe

Apothekenleiter
Apotheker
Pharmaziestudenten,
Pharmaziepraktikanten
Pharmazeutisch-technische X X 3)
Assistenten (PTA)

PTA in Ausbildung X X
Apothekerassistenten X 2) X X

[olBal Eigenverantwortliche Abgabe
lalRal Abzeichnungsbefugnis

{4

IolRalRal Pharmazeutisches

(,Vorexaminierte*)

Pharmazieingenieure X 2) X X
Pharmazieingenieure X X

in Ausbildung

Apothekenassistenten X X X
Pharmazeutische
Assistenten
Apothekenhelfer X X
Apothekenfacharbeiter X X
Pharmazeutisch- X X
kaufmannische Angestellte

Abbildung 7: Zustdndigkeiten bei der Abgabe von Arzneimitteln

1) Der Apothekenleiter kann einem Apotheker die Leitung der Apotheke mit allen
Rechten und Pflichten fiir einen Zeitraum von bis zu 3 Monaten im Jahr tbertra-
gen.

Die Aufsicht iiber die Abgabe von Arzneimitteln kann nur von einem Apotheker
jederzeit wahrgenommen werden.

2) Der Apothekenleiter kann einem Apothekerassistenten oder Pharmazieingeni-
eur die Leitung der Apotheke mit allen Rechten und Pflichten fiir einen Zeitraum
von bis zu 4 Wochen im Jahr {ibertragen, wenn

e die Behorde vor Beginn der Vertretung hieriiber unterrichtet wurde und

e der Apothekerassistent oder Pharmazieingenieur im Jahr vor Beginn der Vertre-
tung mindestens 6 Monate hauptberuflich in einer Apotheke tatig war.

Die Aufsicht iiber die Abgabe von Arzneimitteln kann von Apothekerassistenten
bzw. Pharmazieingenieuren nur wahrend der Vertretung des Apothekenleiters
wahrgenommen werden.

3) Der Apothekenleiter kann einem pharmazeutisch-technischen Assistenten die
Befugnis zum Abzeichnen von Rezepten Ubertragen. Die Verpflichtung zur Beauf-
sichtigung des pharmazeutisch-technischen Assistenten bleibt hiervon unberiihrt.

Abbildungen: Monika Paul
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e Sind die Rdume mit ausreichenden Mengen an Regalen, Schréan- e Sind die Verkehrswege nicht ver-
ken und Arbeitsflichen ausgestattet, um einen ordnungsge- stellt? Kapseln
maflen Warenverkehr zu erméglichen, die Ware ubersichtlich zu e |st die allgemeine Ordnung und Salben
lagern und gut zu kennzeichnen? Betriebshygiene gesichert? Pulver
Die Raume sind ausreichend beleuchtet und temperiert? Teemischungen
Ist die Rezeptur an drei Seiten raumhoch abgetrennt oder befin-  Ausriistungen Losungen
det sich die Rezeptur im ausreichend grofien Labor? Die Apothekenbetriebsordnung Suspensionen
Sind Wande, FuBboden, Decken, Arbeitsplatten glatt, leicht zu schreibt diverse Ausriistungsgegen- Emulsionen
reinigen und zu desinfizieren? stande vor, die die Apotheke zwin- Extrakte
Ist die Nutzung aller Arbeitspldatze ausschlieBlich fiir die vorge- gend vorhalten muss. Einschlagig 5
gebenen Arbeitsgebiete gewdihrleistet (z.B. keine kaufmanni- sind hier die §§ 4, 5 und die Anlage Tlnkture'n .
schen Arbeiten, keine Warenbewirtschaftung, kein Sozialbereich 1. Dariiber hinaus verfiigt die Apo- Suppositorien
in der Rezeptur)? theke iiber eine weitere Vielfalt von Ovula
Ist die Anlieferzone ausreichend gesichert? Betriebsmitteln ~ wie  elektrische

Ist ein Tresor vorhanden?

Ist der Tresor ausreichend in Wand und Boden verankert?

Dokumentation

Gerdte,
maschinen.

Aufbewahrungsfrist

Computeranlagen,

Rechtsgrundlage

Abbildung 8: Arzneiformen

Originale

Herstellungsprotokoll fiir Defekturarzneimittel
(100er-Regel)

Priifprotokoll fiir Defekturarzneimittel
(100er-Regel)

Priifprotokoll fiir Ausgangsstoffe
Priifzertifikate fiir Ausgangsstoffe

Protokoll tiber die Priifung von Fertigarzneimitteln

Abgabe von Importarzneimitteln
(gemaB § 73 Abs. 3 AMG)

Priifung von Importarzneimitteln, die aus EU/EWR-

Staaten lber den Umfang von § 73 Abs. 3 AMG
hinaus in den Verkehr gebracht werden
Erwerb verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel

Abgabe verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
die der Lebensmittelgewinnung dienen
Verbleibsnachweise nach TFG

BtM-Rezepte

BtM-Lieferscheine

BtM-Kartei

bei Bestandsanderung monatlich ausdrucken
und unterschreiben

Niederschrift iber die Vernichtung von BtM
Abgabe von Gefahrstoffen (T, T*, C, O, F* und

R 40, R 62 oder R 63)

Arzneimittelrisiken, Riickgabe von Arzneimitteln
wegen Rickrufs, ergrifiene Manahmen

Gefahrdungsbeurteilung GefStoffV

Unterweisung nach GefStoffV

Gefahrstoffverzeichnis
Betriebsanweisung

Ersthelfernachweise

Verwendungsbuch steuerfreier Ethanol
Dokumentation der Herstellung von Kosmetika
in der Apotheke

mindestens 3 Jahre
und mindestens 1 Jahr
nach Verfall

wie oben

wie oben
wie oben
wie oben
wie oben

wie oben

©

wie oben

wie oben

15 Jahre
3 Jahre
3 Jahre

3 Jahre nach

letzter Eintragung

3 Jahre

3 Jahre nach

letzter Eintragung
mindestens 3 Jahre und
mindestens 1 Jahr nach
Verfall

dauernd,

laufend erganzen
einmal jahrlich
durchzuftihren

einmal jahrlich ergdnzen
dauernd,

laufend ergédnzen

alle 2 Jahre zu erneuern
10 Jahre

mindestens 1 Jahr

nach Ablauf des MHD

Abbildung 9 Ubersicht iiber die Dokumentationspflichten

§ 8 Abs. 1 ApBetrO

§ 8 Abs. 2, 3 ApBetrO
§§ 6 und 11 ApBetrO
§§ 6 und 11 ApBetrO
§ 12 ApBetrO

§ 18 Abs. 1 ApBetrO

§ 18 Abs. 2 ApBetrO

§ 19 Abs. 1 ApBetrO

§ 19 Abs. 2 ApBetrO

§ 17 Abs. 6 a ApBetrO

§ 12 Abs. 4 BtMVV

§ 9 BIMVV

§ 16 BtMG

§ 3 Abs. 3

ChemVerbotsV

§ 21 ApBetrO

§ 7 Abs. 6 GefStoffV

§ 7 Abs. 7 GefStoffV

§ 7 Abs. 8 GefStoffV
§ 9 BetrV

§ 10 ArbSchG
§ 28 BranntStV
§ 5b Abs. 1 KosmetikV

Lieferscheine
etc.
Durchschrift
des Rezepts
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Im Rahmen der Selbstinspektion ist beispielsweise zu priifen:

e Sind die vorgeschriebenen wissenschaftlichen Hilfsmittel vorhan-
den (EUPharm, DAB, HAB, Synonym-Verzeichnis, Normdosenver-
zeichnis, sonstige Beratungsliteratur, ABDA-Datenbank) und auf
dem neuesten Stand?

e |st die Ausstattung zur Herstellung von Arzneimitteln (s. Abb. 8
Arzneiformen) vorhanden und betriebsbereit?

e |st die Ausstattung zur Herstellung steriler Arzneiformen (Keimfil-
tration, Autoklav, Gerdte zur Herstellung von Wasser zu Injek-
tionszwecken, ggf. ein Laminar-Air-Flow-Gerat) vorhanden und
betriebsbereit?

e Sind Gerdte und Prufmittel nach Anlage 1 der ApBetrO vollstan-
dig vorhanden und betriebsbereit?

e Entspricht der Abzug den aktuellen DIN-Vorschriften,
und ist er betriebsbereit?

e Sind ggf. die Priifgerate fiir alternative Priifmethoden vorhanden
und betriebsbereit?

e Sind die eichpflichtigen Messgerdte geeicht (Waagen, Thermo-
meter)?

e \Werden die kalibrierpflichtigen Gerdte (Wasserbad, Waagen)
regelméaBig kalibriert?

e Sind die ortsfesten und ortsbeweglichen elektrischen Betriebs-
mittel nach BGV A3 lberpriift?

e Sind Feuerléscher in ausreichender Zahl vorhanden und entspre-
chend gewartet?

Dokumentationen

Fiir Apotheken existieren zahlreiche Dokumentationsverpflichtun-
gen, die der Erhohung der Sicherheit im Umgang mit Arzneimitteln
dienen. In § 22 Apothekenbetriebsordnung ist geregelt, welche spe-
ziellen Aufzeichnungen gemacht werden miissen, wie die Dokumen-
tation zu fiihren ist und wie lange diese aufbewahrt werden muss.
Neben den in der Apothekenbetriebsordnung aufgefiihrten Doku-
mentationsverpflichtungen gibt es noch eine Reihe spezialgesetzlich

14 geregelter Vorschriften, die von der Apotheke ebenso zu beachten

sind, wie beispielsweise die Abgabe von Gefahrstoffen nach der
ChemVerbotsV, die Abgabe von Betdaubungsmitteln nach der BtMVV
oder die Anzeige tiber die Nutzung von Standardzulassungen beim
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte.

Der Beachtung der Dokumentationsverpflichtungen kommt eine
hohe Bedeutung zu, da VerstoBe gegen die Nachweispflichten in den
meisten Fallen ordnungswidrig sind.

In der Abb. 9 sind die wichtigsten Nachweispflichten der Apotheke
tabellarisch zusammengefasst.

Im Rahmen der Selbstinspektion ist beispielsweise zu priifen:

e Sind die vorgeschriebenen Dokumentationen ausgefiihrt?

e |st die Dokumentation auf dem aktuellen Stand?

e Sind die vorgeschriebenen Angaben vollstandig enthalten?

e |st die Dokumentation von der dazu autorisierten Person abge-
zeichnet/unterschrieben?

e |st sichergestellt, dass EDV-gefiihrte Dokumentation unverziiglich
sichtbar gemacht werden kann?

e |st eine Regelung zur Sicherung/Archivierung der Dokumentation
getroffen?

e |st sichergestellt, dass die Aufbewahrungsfristen eingehalten
werden?

Produktion

Die ordnungsgemafie Herstellung von Arzneimitteln und Medizin-
produkten ist Gegenstand von Grundregeln der Weltgesundheitsor-
ganisation (WHO), die in Vorschriften der EG und weiteren nationa-
len Rechtsvorschriften ihren Niederschlag gefunden haben.
Generelle Hinweise in der Sache finden sich im Arzneimittelgesetz
(AMG), im Medizinproduktegesetz (MPG) und diesen Gesetzen zuge-
ordneten Rechtsverordnungen sowie in den Grundregeln zur ord-
nungsgemaRen Herstellung (Good Manufactoring Practices-GMP).
Nach den Vorgaben des AMG ist es grundsatzlich verboten, Arznei-
mittel herzustellen, die in ihrer Qualitat durch Abweichung von den an-
erkannten pharmazeutischen Regeln nicht unerheblich gemindert sind.

Fotos: MEV
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Die Qualitat eines Arzneimittels wird auBer durch das Herstellungs-
verfahren durch die Identitdt, den Gehalt, die Reinheit, durch die
sonstigen chemischen, physikalischen, biologischen Eigenschaften
der Ausgangsstoffe bestimmt. Deren Qualitat ist daher vor Einsatz
im Herstellungsverfahren zu tberpriifen und durch eine ordnungs-
gemafie Lagerung und Pflege sicherzustellen.

Im Rahmen der Selbstinspektion ist beispielsweise zu priifen:

e Werden Ausgangsstoffe / Primdrpackmittel bei Vorliegen eines
anerkennungsfahigen Priifzertifikates auf Identitat gepriift?

e Werden ausschliefilich zertifizierte Primdrpackmittel bezogen?

e Werden Ausgangsstoffe bei fehlendem oder nicht anerkennungs-
fahigem Priifzertifikat auf Identitat, Reinheit und Gehalt gepruft?

e Sind die Priifzertifikate valide und von berechtigten Personen
oder Einrichtungen ausgestellt?

e Sind Prifvorschriften vorhanden (Monographien anerkannter
oder ausldndischer Arzneibiicher, eigene Priifanweisungen)

e Werden alle Priifungen dokumentiert?

e Werden nicht gepriifte Ausgangsstoffe gesondert gelagert und als
ungepriift gekennzeichnet?

e Werden Ausgangsstoffe, Rezepturanbriiche und Primarpackmittel
ordnungsgematf3, ggf. temperiert und nicht tiber das Verfalldatum
/ Wiederholungspriifungsdatum gelagert?

e Liegen zur Herstellung von Arzneimitteln Herstellungsanweisun
gen vor?

e Werden die besonderen Regelungen zur Herstellung einer Rezep-
tur (§ 7 ApBetrO), einer Defektur (§ 8 ApBetr0), bei GroRherstel-
lungen (§ 9 ApBetrO), Standardzulassungen (§ 36 AMG), Stan-
dardregistrierungen (§ 39 AMG) und Stadaherstellung beachtet?

e Werden die Herstellungen dokumentiert?

e Werden selbst hergestellte Fertigarzneimittel ordnungsgemaf
nach den §§ 10 und 11 AMG gekennzeichnet?

e Werden Rezepturarzneimittel nach § 14 ApBetrO gekennzeichnet?

e Werden selbst hergestellte Fertigarzneimittel ordnungsgemas,
ggf. temperiert und nicht tber das Verfalldatum / Wiederho-
lungspriifungsdatum gelagert?

Vertrieb von Arzneimitteln

Der Gesetzgeber hat den Apotheken die Sicherstellung einer ord-
nungsgemaBen Arzneimittelversorgung der Bevdlkerung libertragen.
Zum Sicherstellungsauftrag gehort neben der Abgabe der Arzneimit-
tel mit umfassender Beratung, eine ordnungsgemafie Lagerung, eine
ausreichende Bevorratung und die Versorgung der Bevolkerung
auBerhalb der lblichen Geschaftszeiten. Im Rahmen einer Selbstin-
spektion soll die Lagerung und die Bevorratung als Qualitatskrite-
rium der Arzneimittelversorgung besonders beachtet werden. In die
Uberpriifung sind Medizinprodukte mit einzubeziehen.

Im Rahmen der Selbstinspektion ist beispielsweise zu priifen:

e |st eine temperierte Lagerung entsprechend der vorgeschriebe-
nen Lagertemperatur gesichert?

e Wird die Kiihlschranktem-
peratur tdglich kontrolliert
und dokumentiert?

e Werden die Verfalldaten in
ausreichend  kurzen  Ab-
standen Uberprift?

e |st sichergestellt, dass keine
risikobehafteten Arzneimittel/Medizinprodukte gelagert werden?

e Erfolgt eine Quarantanelagerung nicht verkehrsfahiger Arznei-
mittel / Medizinprodukte?

e Werden Fertigarzneimittel in ausreichendem Umfang stichproben-
artig Uberpriift?

Lagerbereiche von Arzneimitteln
+ 2° C bis + 8° C

<20°C

< 25°C

Abbildung 10: Lagerbereiche
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Wird die Priifung dokumentiert und von einem Apotheker abge-
zeichnet?

Ist sichergestellt, dass keine apothekenpflichtigen Arzneimittel/
Medizinprodukte in der Selbstbedienungszone der Apotheke
gelagert werden?

Ist sichergestellt, dass die Anlieferzonen dem Zugriff unbefugter
Dritter entzogen sind?

Werden Arzneimittel entsprechend der Anlage 2 der Apotheken-
betriebsordnung vorgehalten?

Werden Betdubungsmittel entsprechend der Anlage 2 der Apothe-
kenbetriebsordnung (mindestens ein BtM je Darreichungsform)
vorgehalten?

Entspricht der Vorrat an Arzneimitteln/Medizinprodukten dem
durchschnittlichen Bedarf fiir eine Woche (§ 15 ApBetr0)?

Ist sichergestellt, dass die Arzneimittel der Anlage 3 der Apothe-
kenbetriebsordnung (Notfallmedikamente) stindig vorréitig sind?
Wird bei der Abgabe der Arzneimittel/Medizinprodukte das
Selbstbedienungsverbot fiir apothekenpflichtige Arzneimittel
beachtet?

Wird bei der Abgabe von Arzneimittel/Medizinprodukten die Ver-
schreibungspflicht beachtet?

Werden bei der begriindeten Abgabe verschreibungspflichtiger
Arzneimittel / Medizinprodukte ohne Vorlage eines Rezeptes
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nachvollziehbare Dokumentationen iber

geflihrt?

e Werden bei der Abgabe von Arzneimitteln Interaktionschecks
durchgefiihrt?

e Wird bei der Abgabe von Arzneimitteln/Medizinprodukten ausrei-
chend beraten?

e Werden besondere Vorbereitungen (zuséatzliche Lagerungen) zur Ab-
gabe von Arzneimitteln/Medizinprodukten im Notdienst getroffen?

die Ausnahmegriinde

Behandlung von Arzneimittelrisiken

Arzneimittelrisiken sind definiert als unmittelbare oder mittelbare
Gefahrdungen der Gesundheit von Mensch und Tier, die im
Zusammenhang mit der Anwendung von Arzneimitteln auftreten
konnen. Dabei handelt es sich nicht nur um Produktfehler (z.B.
durch mangelhafte Arzneimittelqualitdt oder Fadlschungen von Arz-
neimitteln), sondern auch um Risiken in Verbindung mit der Ein-
nahme oder Anwendung von Arzneimitteln (z. B. Nebenwirkungen,
Interaktionen mit anderen Arzneimitteln oder Lebensmitteln).
Arzneimittelrisiken konnen auf unterschiedlichen Wegen bekannt
werden:

Zu unterscheiden sind hier (bereits bekannte) Risiken, die der Apo-
theke von Dritten mitgeteilt werden, etwa durch die in der pharma-
zeutischen Fachpresse veroffentlichten Mitteilungen der Arzneimit-
telkommission der Deutschen Apotheker, durch so genannte ,,Rote-
Hand-Briefe“ der pharmazeutischen Industrie, durch Mitteilungen
des pharmazeutischen Grofhandels (AMK — PHAGRO — Schnellinfor-
mationen) und anderen Institutionen. Hier hat die Apotheke die
erforderlichen Manahmen zu ergreifen, so dass sich die Risiken bei
den Kunden der Apotheke nicht realisieren kénnen.

Davon abzugrenzen sind die Arzneimittelrisiken, die in der eigenen
Apotheke entdeckt werden, sei es durch Reklamationen oder Berich-
te durch Kunden der Apotheke oder durch die in der Apotheke
durchgefiihrten Priifungen der Fertigarzneimittel.

In der Regel betreffen die Arzneimittelrisiken Fertigarzneimittel der
pharmazeutischen Hersteller (externe Arzneimittelrisiken). Es kon-
nen aber auch Arzneimittel betroffen sein, die in der Apotheke her-
gestellt worden sind. In diesem Fall spricht man von internen Arz-
neimittelrisiken.

Im Rahmen der Selbstinspektion ist beispielsweise zu priifen:

e Werden fehlerhafte Arzneimittel/Ausgangsstoffe/Primarpackmittel
abgesondert und umgehend als gesperrt gekennzeichnet?

e \Werden Arzneimittel, die beim Wareneingang eine mindere Quali-
tat, eine Beschadigung und/oder ein Uberschrittenes Verfall-
datum aufweisen, unverziiglich an den Lieferanten retourniert?

e Werden Arzneimittel- oder Chargenriickrufe, die in den Mitteilun-
gen der Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK),
durch ,,Rote-Hand-Briefe“ oder durch Mitteilungen des pharma-
zeutischen GroBhandels bekannt gegeben werden, unverziiglich
aus dem Warenlager entfernt, getrennt gelagert und retourniert?

e \Werden die Reklamationen
von Kunden iiber Mangel der
Arzneimittelqualitat geprift?

e Wird bei festgestellten Quali-
tatsmangeln, die vom Her-
steller zu verantworten sind,
die fiir die Apotheke zustdn
dige Uberwachungsbehérde
informiert?

e Wird parallel zu dieser Meldung die AMK unter Verwendung des
Berichtsbogens zur Meldung von Arzneimittelrisiken informiert?

e Werden vom Kunden gemeldete Nebenwirkungen an die AMK
weitergeleitet? (s. Abb. 11 Internetadresse AMK)

Internetadresse der AMK zum
Download des Berichtbogens

www.abda.de/AMK/download/
abda_stufenplan_o30728.pdf

Abbildung 11:

Internetadresse AMK

e |st sichergestellt, dass in der Apotheke selbst hergestellte, von
Qualitatsmangeln betroffene Arzneimittel unverziiglich vernichtet
werden?

e Wird darauf geachtet, dass risikobehaftete, noch im Warenlager
befindlichen, selbst hergestellte Fertigarzneimittel ebenfalls der
Vernichtung zugefiihrt werden.

e \Werden die zu allen Arzneimittelrisiken ergriffenen Mafinahmen
dokumentiert?

e Werden die Aufbewahrungszeiten der Dokumentationen beachtet?

Zusammenfassung

Durch laufende Selbstinspektionen wird die Wirksamkeit des Quali-
tatssicherungssystems der Apotheke tberprift und gleichzeitig die
Aufrechterhaltung, die Verbesserung und die Anpassung dieses
Systems an neue interne und externe Gegebenheiten und Forde-
rungen sichergestellt.

Der Ablauf einer Selbstinspektion erfolgt nach dem Grundsatz ,,Plan-
Do-Check-Act (PDCA)“ und beinhaltet das Vorbereiten der Selbstin-
spektion, das Ausfiihren der Selbstinspektion, das Bewerten der
Inspektionsergebnisse und, falls notwendig, die Korrekturmafinah-
men zur Beseitigung von Abweichungen. Daraus resultiert ein
geschlossener Kreis, der durch die Bewertung des Erfolges oder des
Nichterfolges der zuvor eingeleiteten KorrekturmaBnahmen zur stan-
digen Verbesserung fiihrt.

Apothekerin Monika Paul

Monika Paul, Fachapothekerin fiir offentliches Gesund-
heitswesen und Fachapothekerin fiir theoretische und prak-
tische Ausbildung, studierte Pharmazie in Wiirzburg. Nach
der Approbation zur Apothekerin arbeitete sie zunachst als
Krankenhausapothekerin in der Apotheke der Stadtischen
Krankenanstalten Krefeld und spéter als wissenschaftliche
Assistentin am Institut fiir Pharmakologie der Heinrich-
Heine-Universitat in Diisseldorf. Nach diversen Vertretun-
gen in offentlichen Apotheken tibernahm sie 1987 die Posi-
tion der Amtsapothekerin der Stadt Duisburg. Sie lehrte
seit 1973 an den PTA-Lehranstalten Krefeld, Duisburg und
Koln und ist seit 1995 Priifungsvorsitzende des Priifungs-
ausschuss an der PTAL Koln. Seit 1990 ist sie als Amts-
apothekerin der Stadt K&ln tatig. Sie ist Mitglied des PIC/S
Expert Circle on Hospital Pharmacy. Ihr personliches Inter-
esse gilt den Qualitatssicherungs- und Qualitatsmanage-
mentsystemen fiir Apotheken.
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Hier finden Sie 8 Fortbildungsfragen zum Hauptartikel. Bei Beantwortung und Faxantwort erhalten Sie einen Fortbildungspunkt auf dem Postweg.
Sie erhalten den Fortbildungspunkt fiir die Kategorie ,,Bearbeiten von Lektionen“ (zertifiziert durch die Apothekerkammer Niedersachsen,
Veranstaltungs-Nr. 3064). Es ist pro Aufgabe nur eine Antwort richtig. Die Losungen werden lhnen zusammen mit dem Fortbildungspunkt mitgeteilt.
Bitte tragen Sie unbedingt lhre Postanschrift und Ihre Telefon-Nummer (fiir evtl. Riickfragen) in das Faxformblatt ein!

Die Faxnummer lautet: 02 11 / 81-1 47 81.

1. Fehlerhafte Arzneimittel werden klassifiziert. Klasse 1 bedeutet?

A)[ ] Fehler, der durch die Apotheke nicht abgestellt werden kann und
der ein gesundheitliches Risiko bei Anwenden oder Betreiben
des Produktes beinhaltet.

B)|:| Fehler, der zum ,Liegenbleiben* fiihrt und méglicherweise die
Sicherheit und/oder die Einhaltung gesetzlicher Vorschriften
beeintrachtigt.

QO[] Der vorliegende Mangel stellt kein signifikantes Risiko fiir die
Gesundheit dar

D)[ ] Der vorliegende Mangel ist potentiell lebensbedrohend und
konnte schwere Gesundheitsschaden verursachen

2. Welche Papiere sollen bei Revisionen, auch im Vertretungsfall,
greifbar sein?

A)[] Berufsurkunden in Kopie

B)[ ] Abzeichnungsbefugnisse der PTA’s

C)|:| Dienst-, Einsatz- und Vertretungspldane

D)I:l Personalplane fiir den Notdienst

3. Ein Apothekerassistent darf

A)[] Aufsicht iiber die Abgabe von Arzneimitteln fithren

B)[ ] Eigenverantwortlich Arzneimittel abgeben

(@) |:| den Apothekeleiter fiir einen Zeitraum von 3 Monaten im Jahr ver-
treten

D)[_]| ohne Abzeichnungsbefugnis keine Arzneimittel abgeben

4. Folgende Ausstattungsgegenstinde zur Herstellung von Arznei-
mitteln miissen vorhanden sein

A)|:| Pillenbrett, Perkolator, Becherglédser, Teemischdose

B)I:l Spatel, Laminar-air-Flow-Gerat, Keimfilter, Fantaschalen
QO[] Siebe, Kapselmaschine, Thermometer, Pistille

D)[_] Unguator, Salbenmiihle, Waage, UV-Lampe

5. Folgende Aufzeichnungen miissen gefiihrt / aufbewahrt werden

A)[] Verbleibsnachweise nach TFG, Selbstinspektionsprotokolle,

Unterweisung nach GefStoffV

Dienstplane, Priifprotokolle, Herstellungsprotokolle

BtM-Rezepte, Ersthelfernachweise, Erwerb verschreibungspflichti-

ger Humanarzneimittel

D)|:| Gefahrstoffverzeichnis, Abgabe von Importarzneimitteln, Erwerb
verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel

B[]
o

6. Welche Aussage ist zutreffend?

A)[] Fir die Identitdtspriifung nach einer Arzneibuchmonographie
reicht eine der vorgeschlagenen Priifung aus der Identitatsreihe
Fiir die Identitatspriifung nach einer Arzneibuchmonographie reichen
nur alle der vorgeschlagenen Priifungen aus der Identitdtsrehe

Fir die Identitatspriifung nach einer Arzneibuchmonographie sind
alle Priifungen der Identitdtsreihe und die Priifungen Reinheit und
Gehalt durchzufiihren

B[]
oLl

D)[]

Fiir die Identitdtspriifung nach einer Arzneibuchmonographie
reicht ein Mischschmelzpunkt

7. Folgende Arzneimittel miissen in der Apotheke nicht vorrdtig

gehalten werden:

A)[] Stark wirkende Analgetika der Anlage 2 der Apothekenbetriebs-
ordnung

B)[ ] Arzneimittel der Anlage 2 der Apothekenbetriebsordnung

O[] Arzneimittel der Anlage 3 der Apothekenbetriebsordnung

D)[_] Arzneimittel der Anlage 4 der Apothekenbetriebsordnung

8. Arzneimittelrisiken, die durch einen Hersteller verursacht sind,
miissen gemeldet werden

A)[] dem fiir die Apotheke zustidndigen Apothekerverein

B)[ | dem die Apotheke beliefernden GroBhandler

O[] der fiir die Apotheke zustdndigen Uberwachungsbehérde
D)[] dem verursachenden Hersteller

02 11/ 81-1 47 81

BITTE UNBEDINGT IHRE POST-
ANSCHRIFT HIER EINTRAGEN!

Berufshezeichnung: [_] Apotheker/in

Fax-Formblatt mit Ihrem Anliegen

Apothekenstempel

O Ich mochte das Apotheken-Magazin regelm:iBig erhalten

Ich abonniere das Apotheken-Magazin zum Jahresvorzugspreis von 25,— EUR (10 Ausgaben inkl. MwSt.

und Versand, Inland). Das Abonnement gilt fiir ein Jahr und kann danach jederzeit gekiindigt werden.

Wichtig: Dieses Angebot gilt nur in der Bundesrepublik Deutschland.
Gebr. Storck GmbH & Co. Verlags oHG - BebelstraBBe 102 - 46049 Oberhausen
Telefon 02 08-8 48 02 24 - Fax 02 08-8 48 02 42

[0 Ich mochte den Arzneimittelpass fiir Schwangere bestellen

Name, Vorname

StraRe / Haus-Nr. / PLZ / Ort

Ich bestelle den Arzneimittelpass fiir Schwangere zum Preis von 10,00 EUR (Einheit mit 5o Stiick incl.

MWST) plus Versand/Porto (Inland: 2,50 EUR).
Profile - zertifizierte Fortbildung, Gotening 33, 50679 K&ln

profile-fortbildung@t-online.de, Telefon 0172-20 69 667, Fax 01805 060 348 871 35

Datum / Unterschrift





