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o Festlegung von Verantwortung, Befugnissen und Kommunikation
Kompetenzerwerb und -erhaltung
Lenkung von Dokumenten und Aufzeichnungen

Planung, schriftliche Festlegung der QM-relevanten Abldufe und deren
Uberprifung

Infrastruktur und Arbeitsumgebung

Produktrealisierung

Lenkung fehlerhafter Produkte

Uberpriifung der Qualitit durch Selbstinspektion und Ringversuche
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Ausgangssituation

» Bisher war Qualitatssicherung (QS) gefordert.

o Unter Qualitatssicherung ist jede geplante und
systematische Tatigkeit zu verstehen, die verwirklicht und
dargelegt wird, um Vertrauen dahingehend zu schaffen,
dass eine Einheit die Qualitatsforderung erfillen wird.

o Qualitatssicherung ist die Summe aller MaRnahmen, um
konstante Produktqualitat sicherzustellen.
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Ausgangssituation
Bestimmungen der Apothekenbetriebsordnung 2012

Der Apothekenleiter muss ein Qualitaitsmanagementsystem
(QMS) entsprechend Art und Umfang der pharmazeutischen
Tatigkeiten betreiben.

Mit dem QMS missen die betrieblichen Ablaufe festgelegt
und dokumentiert werden.

Das QMS muss insbesondere gewahrleisten, dass

die Arzneimittel nach Stand von Wissenschaft und Technik
hergestellt, gepriift und gelagert werden,

Verwechselungen vermieden werden,
ausreichende Beratungsleistung erfolgt.
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Ausgangssituation Ausgangssituation

Der Apothekenleiter hat im Rahmen des QMS dafiir zu sorgen, dass
regelmaRige Selbstinspektionen durch pharmazeutisches Personal

zur Uberpriifung der betrieblichen Abliufe vorgenommen werden, » Jetzt ist ein Qualititsmanagementsystem (QMS)
die Apotheke an regelmaRigen MalRnahmen zur externen gefordert

Qualitatspriifungen teilnimmt. o Qualitatsmanagementsysteme stellen sicher, dass die
Systemqualitat, Prozessqualitat und die Produktqualitat in
einer Organisation geprift und verbessert werden.

o Ziel eines Qualitatsmanagementsystems ist eine dauerhafte
Verbesserung der Unternehmensleistung.

Der Apothekenleiter ist daflir verantwortlich, dass

die Uberpriifungen und Selbstinspektionen ... sowie die daraufhin
erforderlichenfalls ergriffenen MaBnahmen dokumentiert werden.

Desweiteren sind an mehreren Stellen Schulungen und
Unterweisungen vorgeschrieben
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Qualitatsmanagementsystem Qualitatsmanagementsystem

Normenpunkt 4 Lenkung von Dokumenten
(Festlegungen zur Erstellung , Priifung, Freigabe, Anderung,
Die Neugenehmigung, Archivierung)

DIN EN und Aufzeichnungen
1SO 9001 (Festlegungen zur Erstellung, Wiederauffindbarkeit, Archivierung)

gibt
AU Normenpunkt 5 Verantwortung des Apothekenleiters beziiglich
auf das Kundenorientierung (Beratung)
Planung (schriftliche Festlegung der Abl3ufe)
Verantwortung, Befugnisse und Kommunikation

Die Die

Apothekenbetriebsordnung DIN EN I1SO 9001:2008 Wie
2Wie

regelt das gibt Antwort auf das

Normenpunkt 6 Personelle Ressourcen (Ausbildung, Schulung,
Kompetenzerhaltung)

Infrastruktur (neue Festlegung zu Betriebsraumen, mogliche
Ausgliederungen, Ausstattung)

Arbeitsumgebung (Arbeitsschutz und Hygienemanagement)

E ,Wie“
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Qualitatsmanagementsystem

Normenpunkt 7 Produktrealisierung (Beratung, Herstellung, Validierung,

Die Qualifizierung, Kennzeichnung, Riickverfolgbarkeit, Produkterhaltung
DIN EN [Lagerung], Uberpriifung der Mess- und Uberwachungsmittel,

1SO 9001 (dazu werden teilweise Aufzeichnungen verlangt)

LS Normenpunkt 8
Antwort

auf das

Analyse (Datenermittlung zur Messung der Prozesse)
Lenkung fehlerhafte Produkte (Arzneimittelrisiken, Falschungen,
Herstellungsfehler)

Festlegungen zu Audits (Selbstinspektion, Ringversuche)
standige Verbesserung (Korrektur- und VerbesserungsmaBnahmen,

»Wie” X
MaRnahmenergreifung, MaRnahmenverfolgung)

Zur Erinnerung: Das Apotheken-QM-System umfasst die Bereiche

» Arzneimittelherstellung einschlieBlich Hygienemanagement und Arbeitsschutz

» Priifung und Lagerung von Ausgangsstoffen und Arzneimitteln

» Beratung lUber Arzneimittel

Zur Uberpriifung dieser schriftlich festzulegenden betrieblichen Ablaufe (Prozesse) sind
regelmaRig Selbstinspektionen und externe Qualitdtskontrollen durchzufiihren und
erforderlichenfalls Korrekturen vorzunehmen. Die Uberpriifungen und die ergriffenen
MaRnahmen missen dokumentiert werden. Mitarbeiter sind entsprechend der zu
unterweisen und zu schulen.
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Muss ich die DIN EN ISO 9001
komplett einfiihren?

2> Nein, das missen Sie nicht.
Die DIN EN ISO 9001 regelt weitere
Managementfelder, die vom Apotheken-
QMS nicht erfasst werden.
Dennoch ist es sinnvoll und hilfreich,
sich an den vorgenannten Normpunkten
beziglich des ,Wie” zu orientieren.
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Umsetzungsplan

» Festlegung von Verantwortung, Befugnissen und
Kommunikation

» Kompetenzerwerb und -erhaltung
» Lenkung von Dokumenten und Aufzeichnungen

» Planung, schriftliche Festlegung der QM-relevanten Abldufe
und deren Uberprifung

Infrastruktur und Arbeitsumgebung
Produktrealisierung
Lenkung fehlerhafter Produkte

Uberpriifung der Qualitit durch Selbstinspektion und
Ringversuche

» Standiger Verbesserungsprozess

v v v v
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Festlegung von Verantwortung,
Befugnissen und Kommunikation

» Schriftlicher Personalkompetenzplan entsprechend den
Vorschriften der ApBetrO
o Namentlicher Aushang auch mit den Namen der Vertretern
und allen Paraphen
» Personalpapiere
o Schriftliche Befugnisse zu Beratung und Arzneimittelabgabe
o Datenschutzerklarungen
o Geheimnispflichterklarungen

» Urlaubs- und Einsatzpldne
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Kompetenzerwerb und -erhaltung

» Kompetenznachweise (Ausbildungsurkunden)

» Schulungen (Schulungsplan)
o Fortbildungen
o Weiterbildungen
o Ausbhildungen bei Praktikanten
o Interne Schulungen

» Jahrliche Unterweisungen und deren Nachweise

o Prifung von Ausgangsstoffen, Herstellung von Arzneimitteln, Lagerung
von Arzneimitteln, Primadrpackmitteln und apothekenpflichtigen
Medizinprodukten, HygienemaRnahmen, Theorie und Anwendung des
QMS nach ApBetrO, Schulungen zum Datenschutz, Unterweisung nach
GefStoffV, Unterweisung zum Schutz der Mitarbeiter bei
physiologischen Untersuchungen, Allgemeine Betriebsunterweisung im
Arbeitsschutz
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Lenkung von Dokumenten und
Aufzeichnungen

» Grundsatzlich Uberlegungen

o Zur Lenkung von Dokumenten

* Festlegung zur Erstellung, Priifung, Freigabe, Anderung,
Neugenehmigung, Archivierung

o Zur Lenkung von Aufzeichnungen
* Festlegungen zur Erstellung, Wiederauffindbarkeit, Archivierung
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Lenkung von Dokumenten und
Aufzeichnungen

» MalBhahmen

o Dokumentenstruktur fir die selbsterstellten, qualitdtsrelevanten
Anweisungen (z.B. Verfahrensanweisungen, Formulare) als
Formatvorlage festlegen

+ Kopfzeile: Name der Apotheke, ev. mit Logo und Adresse)

+ Mittelteil: Titel des Dokuments als Uberschrift, ev. eine
Ordnungsnummer, danach freie Gestaltungsmoglichkeit bzw. bei
Aufzeichnungen Gestaltung nach den gesetzlich Vorgaben, am Schluss
eine Freigabezeile (Datum, Unterschriftzeile fir den Freigabeberechtigten)

» FuBzeile: Ausgabedatum, Druckdatum, Revisionsstand, Seitenzahl
+ Schrift und SchriftgroBe zur guten Lesbarkeit festlegen
o Extern erstellte Formulare der Fachverlage nutzen, einschlieBlich der
Nutzung von entsprechenden Aufzeichnungs-CD-ROMs
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Lenkung von Dokumenten und
Aufzeichnungen

» Allgemeine Aufzeichnungsregeln festlegen

* Veranderungen einer Aufzeichnung und der Zeitpunkt der
Anderungen miissen erkennbar sein (kein Tipex)
+ Die Aufbewahrungsfristen miissen festgelegt werden

* Die Wiederauffindbarkeit muss sichergestellt werden, das gilt
auch fir elektronisch erstellte Aufzeichnungen

* Elektronisch erstellte Aufzeichnungen miissen in angemessener
Zeit sichtbar gemacht werden kdnnen
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Planung und schriftliche
Festlegung der QM-relevanten
Abliufe sowie deren Uberpriifung

Uberlegung:
Was mache ich eigentlich in meiner
» Apotheke?

Zur Erinnerung: Das Apotheken-QM-System umfasst die
Bereiche

Arzneimittelherstellung einschlieBlich Hygienemanagement und
Arbeitsschutz

Prifung und Lagerung von Ausgangsstoffen und Arzneimitteln

Beratung Uber Arzneimittel
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Planung und schriftliche Festlegung der
QM-relevanten Ablaufe sowie deren
Uberpriifung

» Hilfreich, damit nichts vergessen wird

o Liste der zu erstellenden Verfahrens-/ Arbeitsanweisungen fir die in
der Apotheke durchgefiihrten, qualitdtsrelevanten pharmazeutischen
Tatigkeiten

o Liste der in der Apotheke zu filhrenden pharmazeutischen
Aufzeichnungen

Monika Paul  25.02.2014

Infrastruktur und Arbeitsumgebung

» Einrichtung und Ausstattung
» Mittel und MaRBnahmen zur Instandhaltung und
Uberpriifung

» Gestaltung der Arbeitsumgebung
(Arbeitsschutz = Mitarbeiterschutz, Hygiene = Produktschutz)

» Ausgegliederte Prozesse
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Infrastruktur und Arbeitsumgebung

» Gerate zur Herstellung

o Ldsungen, Emulsionen, Suspensionen, Salben, Cremes, Gele, Pasten,
Kapseln, Pulver, Drogenmischungen, Zapfchen, Ovula

» Gerate und Prifmittel zur Prifung
o Keine Festschreibung bestimmter Gerate und Priifmittel , dafiir obliegt
dem Apothekenleiter die Verantwortung fir die notwendige
Ausstattung. Die Ausstattung richtet sich an Stand der Wissenschaft
und Technik aus

» Wissenschaftliche Hilfsmittel
o zur Herstellung und Prifung von Arzneimitteln und Ausgangsstoffen
nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln, zur Information und
Beratung der Kunden tber Arzneimittel, zur Information und Beratung
der Arzte, Zahnarzte und Tierdrzte, zu den flr den Apothekenbetrieb
maRgeblichen Rechtsvorschriften
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Infrastruktur und Arbeitsumgebung

» Gestaltung der Apothekenbetriebsraume

o Zur Beratung ausreichende GroRe der Offizin mit einer
Vertrauenszone

o Herstellungsrdume mussen den hygienische Anforderungen
der in der Apotheke praktizierten Herstellungsarten (Rezeptur,
Defektur, etc.) gerecht sein

o Klimatisierung und Temperaturiiberwachung der Lager- und
Herstellungsraume

o Einrichtung von Quarantédnebereichen fir risikobehaftete
Arzneimittel und Ausgangsstoffe
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Produktrealisierung
» Die Produktrealisierung erfolgt Gber Prozesse

» Die notwendigen Prozesse miissen geplant,
festgelegt und beschrieben werden

» Die notwendigen Prozessablaufe mussen realisiert
werden

Zur Erinnerung: Das Apotheken-QM-System umfasst die Bereiche

Arzneimittelherstellung einschlieBlich Hygienemanagement und
Arbeitsschutz

Priifung und Lagerung von Ausgangsstoffen und Arzneimitteln
Beratung Uber Arzneimittel
Es bleibt jeder Apotheke offen, weitere Tatigkeitsfelder in

das apothekeneigenen QMS einzubeziehen (z.B. die
Beschaffungsprozesse).
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Produktrealisierung

» Ausgelagerte Prozesse

o Arzneimittelherstellung im Lohnauftrag (Blister,
Allergieteste....)

o Gerateliberwachung (Wepa)

o Kittelreinigung (Hygienemanagement)

o Priifung der Reinheit und des Gehaltes bei
Ausgangsstoffen(Prifzertifikat)

» Verantwortung und Kontrolle
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Produktrealisierung

HygienemaBBnahmen

» Der Apothekenleiter muss fiir das Personal und die Herstellungsraume /
Herstellungsbereiche geeignete HygienemalRnahmen treffen, mit denen
die mikrobiologische Qualitat des jeweiligen Arzneimittels sichergestellt
wird. Im Einzelnen ist festzulegen

» 1. die Haufigkeit und Art der Reinigung

» 2. die Haufigkeit der Desinfektion

» 3.die einzusetzenden Mittel und Gerédte

Schriftliche Festlegungen
* Hygieneplan
+ hygienische Verhalten am Arbeitsplatz
* Schutzkleidung des Personals
Dokumentation
o Durchfiihrung der HygienemalRnahmen, arbeitstaglich

o Nachweis der Schulung und Unterweisung des Personals zu den HygienemalRnahmen,
jahrlich
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Produktrealisierung

» Arbeitsschutz

o Gefahrdungsbeurteilung bei der Arzneimittelherstellung und
Prifung

o Festlegung von SchutzmalRnahmen nach dem TOP-Prinzip
* Technischer Schutz (Werkbank)
+ Organisatorischer Schutz (Mutterschutz, Jugendschutz)
*+ Personenschutz (Schutzkleidung, Verhalten)

o Fixierung der SchutzmalRnahmen in den
Herstellungsanweisungen

o Nutzung von Rezepturstandards
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Lenkung fehlerhafter Produkte

» Herstellungsfehler
o Festlegung der Entscheidungsverantwortung Giber Nachbesserung oder
Vernichtung
o Kennzeichnung und Quarantdnelagerung der fehlerhaften Arzneimittel
/-zwischenprodukte
» Arzneimitterisiken
o Festlegung der Tatigkeiten zur Bearbeitung der Rote—Hand-Briefe,
Meldungen nach dem Stufenplan, Riickrufe etc.,
o Dokumentation der MaRnahmen
» Falschungen
o Festlegung des Ablaufes zur Meldung an die zustdandige Behorde
» Beratungsfehler

o Zur Vermeidung von Beratungsfehlern laufende Sensibilisierung der zur
Beratung berechtigten Personen, laufende FortbildungsmafRnahmen,
ggf. Einschrankung der Beratungsberechtigung
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Uberpriifung des QM-System

» Zur Feststellung fehlerhafter Prozessablaufe, fehlerhaften
Personaleinsatzes, fehlerhafter oder fehlender
Dokumentation wird ein bis zweimal jahrlich eine
Selbstinspektion durchgefiihrt.

» Dazu wird ein Selbstinspektionsprotokoll schriftlich erstellt.

» Flr dieses Protokoll werden die inspizierten Tatigkeitsfelder
sowie die dazu notwendigen Fragstellungen vorbereitet
und die bei der Begehung erfolgten Feststellungen
eingetragen

» AnschlieBend erfolgen daraus die Korrektur- und
VerbesserungsmaBnahmen.
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Uberpriifung des QM-System

Selbstinspektionsprotokoll

Personalbezogene Belange

Raumlichkeiten und Einrichtungen
Ausristungen

ggf. Validierungs- und Qualifizierungsprogramme
Reinigung, Desinfektion und Hygiene
Herstellungsprozesse und Inprozesskontrollen

Lagerung von Arzneimitteln, apothekenpflichtigen
Medizinprodukten, Ausgangsmaterialien und Packmitteln

» Arzneimittelabgabe und Beratung
» Behandlung von Arzneimittelrisiken
» Dokumentation

v v Vv Vv Vv Vv Vv
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Uberprifung des QM-System

» Externe Uberpriifung durch Ringversuche
o ZL-Priifungen der Arzneimittelherstellung

» Externe Uberpriifung durch Pseudo-Customer-Besuche

o Uberpriifung der Beratungsqualitit durch die
Apothekerkammer

» AnschlieBend erfolgen daraus die Korrektur- und
VerbesserungsmalRnahmen
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Kontinuierlicher Verbesserungsprozess
(KVP)

» Korrektur- und Verbesserungsmalinahmen folgen dem
PDCA-Zyklus

Plan oL}
Zieldefinition Umsetzung
MaRnahmen- ah der

planung MaBnahmen

Act
Ableitung von
Verbesserungs-
mafRnahmen

Check
Uberpriifung

der
Zielerreichung
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Kontinuierlicher Verbesserungsprozess
(KVP) al

» Dazu sollte ein jederzeit den Mitarbeitern zur Verfliigung
stehendes Formular entwickelt werden, das folgende
Punkte enthalt:

+ Bestandsaufnahme: Abweichung, Fehler, Reklamation,
Kundenwunsch, Verbesserungsvorschlag

+ Festlegung einer neuen/geanderten MaRnahme

« Uberpriifung und Beurteilung der Wirksamkeit dieser
Malnahme

<+ Umsetzung dieser Malinahme:
Anderung dauerhaft veranlassen? Wenn ja, Art der veranlassten
Anderung in den Prozessablauf einarbeiten
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Kontinuierlicher Verbesserungsprozess
(KVP)

Nicht ausdriicklich von der ApBetrO gefordert, aber sehr gutes Hilfsmittel
zur Uberwachung der Wirksamkeit des QM-Systems ist die jahrliche
Bewertung aller qualitdtsrelevanten Bereiche hinsichtlich ihrer
Verbesserbarkeit. Diese grundlegenden Analysen nennt man
Managementbewertung bzw. Management Review (MR).

Analysiert werden:

> Ergebnisse der Selbstinspektion, von externer Inspektionen (Revision)
oder Audits, von Ringversuchen

Rickmeldungen von Kunden (Reklamationen, Wiinsche)
Prozessleistungen

Status der Korrektur- und VorbeugungsmaRnahmen
Rickmeldungen zum Arbeitsschutz

YV V VYV V

Fir den KVP werden aus diesen Ergebnissen neue, kurzfristige
Zielsetzungen und MalRnahmen entwickelt.
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Muss ich ein Muster-QHM
anschaffen?

2> Nein, das mussen Sie nicht.

Sie kdnnen sich ihr spezifisches
Handbuch selbst anlegen.

Es gibt eine Vielzahl von
Musterhandbiichern, gute und
leider auch schlechte. Die guten sind
auf jeden Fall eine Hilfe.
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Was sollte mein apothekenspezifisches

QMH mindestens enthalten?

+ Grundsatzliche Regelungen zur Lenkung von Dokumenten
und Aufzeichnungen

« Liste der zu fihrenden Aufzeichnungen

« Festlegungen von Verantwortung, Befugnissen und
Kommunikation

< Die Prozessbeschreibungen der Ablaufe zu den
apothekenrelevanten Tatigkeitsbereichen
o Herstellung von Arzneimitteln
o Prifung und Lagerung von Arzneimitteln und Ausgangsstoffen
° Beratung

+ Selbstinspektionsprotokoll
< Formular zu Korrektur- und VorbeugungsmaRnahmen
<+ Managementbewertung
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Vielen Dank fiir lhre Aufmerksamkeit!

Gerne stehe ich fiir Fragen zur Verfligung.

Monika Paul
Fachapothekerin fiir 6ffentliches Gesundheitswesen
Fachapothekerin fiir theoretische und praktische Ausbildung
Leitende QM-Auditorin
Fachkraft fiir Arbeitssicherheit
Tel: 0221 5907802
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