AfSA

d APOTHEKERKAMMER
SACHSEN-ANHALT

Richtlinie der Apothekerkammer Sachsen-Anhalt
fur die Einfuhrung eines Qualitatsmanagementsystems

§ 1 Qualitatsmanagementsystem fiir Apotheken

(1) Zweck eines Qualitdtsmanagementsystems der Apothekerkammer Sachsen-Anhalt fur
Apotheken ist die Gewahrleistung und kontinuierliche Verbesserung der hohen Qualitat der
ordnungsgemalfien Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln.

Das wird erreicht durch:
1. die Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitdt der betriebsinternen Ablaufe in der
Apotheke und deren Dokumentation unter Einbeziehung der Mitarbeiter?,
2. die Beachtung der fir den Apothekenbetrieb geltenden Gesetze, Verordnungen und
Richtlinien,
3. die Beachtung geltender Qualitdtsstandards, insbesondere der Leitlinien der
Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung in der Apotheke.

(2) Die Teilnahme am Zertifizierungsverfahren der Apothekerkammer Sachsen-Anhalt ist freiwillig.
§ 2 Zertifizierungsstelle, Zertifizierungskommission

(1) Zertifizierungsstelle ist die Apothekerkammer Sachsen-Anhalt. Sie bestimmt eine
Zertifizierungskommission.

(2) Die Zertifizierungskommission wird durch den Vorstand der Apothekerkammer Sachsen-Anhalt
berufen.
Ihr missen angehoren:
- mindestens zwei im Qualitdtsmanagement erfahrene Apotheker
- mindestens ein Mitarbeiter der Kammergeschéaftsstelle
Der Zertifizierungskommission darf nicht angehdren, wer dem Vorstand angehdért oder die
Auditierung der antragstellenden Apotheke (§ 3) durchfihrt. Soweit Mitglieder der
Zertifizierungskommission nicht der Kammergeschéaftsstelle angehdren, sind sie ehrenamtlich
tatig und erhalten eine Aufwandsentschadigung nach § 22 der Hauptsatzung der
Apothekerkammer Sachsen-Anhalt.

(3) Die Zertifizierungskommission wahlt aus ihrer Mitte einen Vorsitzenden. Die
Zertifizierungskommission ist beschlussfahig, wenn mindestens zwei Drittel der Mitglieder
mitwirken. Sie beschlie3t mit der Mehrheit der abgegebenen Stimmen.

(4) Die Mitglieder der Zertifizierungskommission haben ihre Tatigkeit gewissenhaft und
unparteiisch auszulben. Sie haben, auch nach Beendigung ihrer Tatigkeit, Uber die ihnen
bekannt gewordenen Angelegenheiten Verschwiegenheit zu wahren. Dies gilt nicht flr
Mitteilungen im dienstlichen Verkehr oder fur Tatsachen, die offenkundig sind oder ihrer
Bedeutung nach keiner Geheimhaltung bedurfen.

§ 3 Auditoren
(1) Die Apothekerkammer Sachsen-Anhalt bedient sich sachkundiger Personen (Auditoren), um in

der Apotheke zu uUberprufen, ob das Qualitdtsmanagementsystem umgesetzt wird und um
sachliche Hinweise zur Weiterentwicklung und Optimierung des Qualitdtsmanagementsystems
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Zu geben.

(2) Die Auditoren werden durch den Vorstand der Apothekerkammer Sachsen-Anhalt berufen und
vertraglich zur Einhaltung der fUr die Auditierung festgelegten Regelungen verpflichtet. Sie
mussen Apotheker sein und Kenntnisse des Qualitdtsmanagements und dessen Uberpriifung
nachweisen. Der Nachweis kann durch erfolgreiche Teilnahme an einem von der
Apothekerkammer Sachsen-Anhalt anerkannten Schulungsseminar erbracht werden.

(3) § 2 Abs. 4 gilt fur die Auditoren entsprechend.
§ 4 Voraussetzungen zur Zertifizierung einer Apotheke
(1) Die Apotheke wird auf Antrag zertifiziert, wenn folgende Voraussetzungen erfiillt sind:

1.In der Apotheke muss ein Handbuch erarbeitet werden, das individuell fir die Apotheke
Betriebs- und Handlungsablaufe beschreibt und zur Sicherung der Qualitat in der Apotheke
umgesetzt wird. Zum Zeitpunkt der Einreichung muss es mindestens die in Anlage 1 zu
dieser Richtlinie enthaltenen Anforderungen erfullen.

2.Die Apotheke hat eine Selbst- bzw. Managementbewertung durchgefihrt.

3.Der von der Zertifizierungsstelle der Apothekerkammer Sachsen-Anhalt beauftragte Auditor
muss das Handbuch gepruift, die Apotheke begangen und der Zertifizierungskommission
bestatigt haben, dass die Apotheke ein Qualititsmanagementsystem nach den Vorschriften
dieser Richtlinie eingefuhrt hat und die im Handbuch niedergelegten Regelungen anwendet.

(2) Der Antrag auf Zertifizierung (Anlage 2) ist schriftlich an die Zertifizierungsstelle der
Apothekerkammer Sachsen-Anhalt zu richten. Ihm ist eine Kopie des Handbuches gemaf
Absatz 1 Nr. 1 sowie ein Nachweis der inhaltlichen Vollstandigkeit gemal Anlage 1 zu dieser
Richtlinie beizufugen. Die Handbuchkopie darf nach Ricksprache mit der Zertifizierungsstelle
in elektronischer Form eingereicht werden, sofern das Handbuch auch in dieser Form in der
Apotheke genutzt wird und zum Lesen des Handbuches keine besonderen technischen
Voraussetzungen notwendig sind. Aulerdem ist in dem Antrag die Person (Apothekenleiter
oder pharmazeutischer Mitarbeiter) zu benennen, die fir die Aufrechterhaltung des
Qualitdtsmanagementsystems und fur das jahrliche interne Audit i. S. v. § 5 Abs. 3 Nr. 2
verantwortlich ist.

(3) Liegt ein Apothekenverbund aus Haupt- und Filialapotheke(n) vor, ist die Zertifizierung des
Verbundes vorzunehmen. Dabei sind die Besonderheiten der einzelnen Betriebsstatten zu
bericksichtigen.

§ 5 Zertifizierungsverfahren, Rezertifizierung

(1) Uber den Antrag entscheidet die Zertifizierungskommission. Sind die Voraussetzungen nach §
4 erflllt, wird der Apotheke das Zertifikat erteilt. Darin wird ihr bescheinigt, dass ihr
Qualitatsmanagementsystem den Voraussetzungen dieser Richtlinie genugt, die auf den von
der Bundesapothekerkammer entwickelten Anforderungen an ein
Qualitadtsmanagementsystem deutscher Apotheken beruht. Damit ist sie berechtigt, das
Qualitatszertifikat der Apothekerkammer Sachsen-Anhalt zu flhren.

(2) Die Dauer des Zertifizierungsverfahres von der Antragsstellung bis zur Entscheidung der
Zertifizierungskommission betragt maximal 6 Monate. Bei Uberschreitung dieser Frist wird der
Antrag auf Zertifizierung zurickgewiesen. Sind entstandene Verzdgerungen nicht durch die
Apotheke zu verantworten, wird das Verfahren auf Beschluss der Zertifizierungskommission
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)

(4)

®)
(6)

(8)

um diese Frist verlangert.

Zertifizierungsrelevante Veranderungen, insbesondere Wechsel von Inhaber/Rechtsstatus,

Einflhrung neuer Kernleistungen z.B. Versand, Gro3handel, sind zeitnah, spatestens jedoch 3

Monate nach Eintreten

1. in das QM-System zu integrieren und

2. der Zertifizierungskommission unter Beibringung der entsprechenden
Qualitatsdokumentation mitzuteilen.

Der Bericht Uber die jahrliche Managementbewertung bzw. Selbstbewertung ist der
Zertifizierungsstelle innerhalb von 3 Monaten nach Durchfiihrung zu Gbersenden.

Die Zertifizierung gilt fur die Dauer von 3 Jahren. Danach verliert sie ihre Gultigkeit.

Die Apotheke wird auf Antrag jeweils fur 3 Jahre rezertifiziert, wenn

1. die Voraussetzungen fur die Zertifizierung entsprechend § 4 erfiillt sind und

2. der fur die Aufrechterhaltung des Qualitdtsmanagementsystems Verantwortliche einmal
jahrlich ein internes Audit sowie eine jahrliche Managementbewertung durchgefuhrt und
dokumentiert hat.

Die Unterlagen fir die Rezertifizierung sollen spatestens vier Monate vor Ablauf der Giiltigkeit
des Zertifikats vollstandig bei der Zertifizierungsstelle der Apothekerkammer Sachsen-Anhalt
vorliegen. Die Rezertifizierung soll spatestens am Tag, an dem das Zertifikat seine Giiltigkeit
verliert, abgeschlossen sein.Kann die Rezertifizierung durch von der Apotheke zu
verantwortende Verzégerungen erst nach diesem Termin abgeschlossen werden, wird der
Antrag auf Zertifizierung zuriickgewiesen.Sind die Verzégerungen nicht durch die Apotheke zu
verantworten, gilt die Apotheke als von dem Tag an zertifiziert, der dem Tag folgt, an dem das
Zertifikat seine Gultigkeit verloren hat. Das Zertifikat darf in der Zwischenzeit nicht gefihrt
werden.

Verfahren, die vor dem 01.01.2010 begonnen wurden, kédnnen noch bis 30.06.2010 nach der
am 12.11.2006 beschlossenen Richtlinie abgeschlossen werden.

§ 6 Riicknahme, Widerruf, Rechtsmittel

(1)

Ricknahme und Widerruf einer Zertifizierung richten sich nach den Vorschriften des
Verwaltungsverfahrensgesetzes des Landes Sachsen-Anhalt.
Das Zertifikat kann insbesondere dann widerrufen werden, wenn
1.bei seiner Erteilung die Voraussetzungen des § 4, auch in Verbindung mit § 5 Abs. 3, 4
nicht vorgelegen haben,
2.festgestellt wird, dass eine der Zertifizierungsvoraussetzungen nachtraglich weggefallen
ist, insbesondere wenn - die Inhalte des Handbuches nicht umgesetzt werden, - die
Mitarbeiter der Apotheke ungentigend Uber das Handbuch informiert sind, - die internen
und externen Uberpriifungen nach Anlage 1 Punkt 7.1 nicht oder nicht rechtzeitig
ordnungsgeman durchgefihrt werden, - Verstdlie gegen § 5 Abs. 3,4 (Informationspflicht
bei Anderungen) vorliegen.

Vor der Entscheidung ist der Apothekenleiter zu héren.
Im Falle eines Inhaberwechsels hat der neue Inhaber die Erflllung der Voraussetzungen

nach § 4 Abs.1 sicherzustellen und gegenuber der Zertifizierungsstelle zu erklaren, dass er
das QM-System weiter betreibt.
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(3) Gegen Entscheidungen der Zertifizierungskommission kann Widerspruch eingelegt werden.
Uber den Widerspruch entscheidet der Vorstand der Apothekerkammer Sachsen-Anhalt.
§ 7 Gebiihren

Fir das Zertifizierungsverfahren werden Gebuhren erhoben. Das Nahere regelt die
Kostenordnung.

§ 8 Inkrafttreten

Die Richtlinie in dieser Fassung gilt ab 01.01.2013.

Soweit in dieser Richtlinie maskuline Formen verwendet werden (Apotheker, Mitarbeiter und andere),
geschieht dies aus Vereinfachungsgriinden, ohne hiermit diskriminierend wirken zu wollen, und schlief3t die
feminine Form mit ein.
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Anlage 1 zur Richtlinie

In dem Handbuch gemall § 4 Abs. 1 Nr. 2 der Richtlinie sind die nachfolgenden
Themen/Tatigkeitsbereiche mindestens im angegebenen Umfang zu beschreiben. Dabei ist zu
beachten, dass sowohl die Durchfiihrung, als auch die Uberpriifung und Verbesserung der
MalRnahmen und Tatigkeiten schriftlich festzulegen sind.

1. Aufgaben der Apothekenleitung

Unternehmensziele, -philosophie (Leitbild)*

Qualitatspolitik und Ziele*

jahrliche Managementbewertung®

Weiterentwicklung des QMS*

Qualitatsbeauftragte/r, jahrliches internes Audit*

Dokumentation von Audit und Weiterentwicklung (z.B. Auditplan, Auditprotokoll,
Anderungsprotokoll)*

_ e A A A =
oosw

2. QMS-Handbuch

21 Einordnung und Gliederung von Prozessbeschreibungen (Handbuchsystematik)*
2.2 Erstellung von Prozessbeschreibungen*

2.3 Anderung von Prozessbeschreibungen*

24 Dokumentation, Umgang mit bzw. Lenkung von Dokumenten und Aufzeichnungen*

3. Pharmazeutische Tétigkeiten

3.1 Information und Beratung bei der Selbstmedikation einschlieBlich  eines

indikationsspezifischen  Beratungsbeispielsoder, sofern in einer zu zertifizierenden

nichtoffentlichen Apotheke keine direkten Patientenkontakte zur Selbstmedikation stattfinden,

Beratung zur Entscheidungsfindung bei individueller Therapie und Therapievorgaben der Arzte im

Versorgungsbereich*1

3.2 Auswabhlkriterien fir Fertigarzneimittel zur Empfehlung in der Selbstmedikation *

3.3 Information und Beratung bei der Abgabe auf arztliche Verordnung*1

3.4 Herstellung von Arzneimitteln*1

3.5 Prifung und Lagerung von Ausgangsstoffen, Primarpackmitteln und Fertigarzneimitteln*®

3.6 Umgang mit Arzneimittelrisiken*1

3.7 Abgabe, Beratung und Information Uber apothekentbliche Waren *

3.8 Beschaffung und Bewertung pharmazeutischer Informationen

3.9 Auswertung von Fortbildungsveranstaltungen zur Aktualisierung innerbetrieblicher
fachlicher Vorgaben
Pharmazeutische Betreuung

3.11 Herstellung spezieller Arzneiformen, zum Beispiel Zytostatika, antibiotikahaltige
Zubereitungen oder Lésungen zur enteralen bzw. parenteralen Erndhrung**

4. Dienstleistungen

4.1 Information und Beratung bei der Abgabe von Gefahrstoffen**

4.2 Erndhrungsberatung

4.3 Belieferung von Rezeptsammelstellen, Arztpraxen

4.4 Verleih von Geraten

4.5 Durchfiihrung physiologisch-chemischer Untersuchungen,**

4.6 Serviceleistungen im Rahmen spezieller  Versorgungsvertrage z.B. des
Hausapothekenmodelles (z.B. Medikationsprofile)**

4.7  Verblisterung von Fertigarzneimitteln**
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4.8 Heim- bzw. Krankenhausbelieferung:
4.8.1 Belieferung, **
4.8.2 Uberprifung der AM-Vorrate im Heim bzw. im Krankenhaus**

5. Personal/Betriebsorganisation

5.1 Hygieneplan, Anforderungen an Betriebsrdume und Personal*

5.2 Personalplanung: Stellenbeschreibungen (Aufgabenprofile) von Leiter und Mitarbeitern®,
Vertretungsplan

5.3 Bestimmung des  Schulungsbedarfes, Festlegung und Dokumentation von
Schulungsmafnahmen (Aus-, Fort- und Weiterbildung)*

5.4 Sicherstellung der regelmafigen und umfassenden fachlichen Fortbildung fir das
pharmazeutische Personal durch

a) Nachweis der Teilnahme an je 2 externen und 2 internen fachlichen Fortbildungen
durch das pharmazeutische Personal*
b) Nachweis von mindestens 30 Fortbildungspunkten/Jahr flr Apotheker *

5.5 Interner Informationsfluss und Kommunikation*

5.6 Informationsverarbeitung und Dokumentation (z. B. gemaf ApBetrO)*

5.7 Sicherstellung der notwendigen Ausstattung: Betriebsmittel (Prifgerate), Aktualisierung der
wissenschaftlichen Hilfsmittel, Beschaffung und Pflege von Geraten
(Bedienungsanleitungen, Wartungsdienst: EDV, Priifgerate)*

5.8 Arbeitsschutz

5.9 Umgang mit personenbezogenen Daten (Datenschutz)*

5.10 Umgang mit Gefahrstoffen *

5.11  Entsorgung von Arzneimitteln

5.12 Einarbeitung neuer Mitarbeiter / Vertretungen

5.13 Personalplanung

5.14  Ausbildung**

5.15 Weiterbildung**

5.16 Verhalten bei Havarien

5.17 Regelungen zur ordnungsgemalfien Lagerung der in der Apotheke vorratig gehaltenen und
vertriebenen Produkte *

6. Warenwirtschaft

6.1 Wareneingang*

6.2 Bestellung

6.3 Lagerkontrolle (Prifung von Verfalldaten)
6.4 Umgang mit Reklamationen

6.5 Umgang mit Lieferanten, Pharmaberatern

7. Messung, Analyse und Verbesserung

7.1 Auswertung von Kennzahlen zur Bewertung der fachlichen Qualitdt erbrachter
Leistungen:jahrliche Ermittlung und Bewertung von mindestens je einer betriebsspezifischen
Kennzahl flr externe und interne Kontrollen zur Bewertung der fachlichen Qualitat erbrachter
Dienstleistungen:*

7.1.1 externe Kontrolle, beispielsweise:
e Ringversuche zur Bewertung der Qualitat von in der Apotheke hergestellten Rezepturen
(z.B. ZL)
e Ringversuche zur Bewertung der Ergebnisse diagnostischer Dienstleitungen
(Cholesterin/Blutzucker)**
e Prufung der Beratungsqualitat durch externe Begutachtung (PseudoCustomer)
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7.1.2

7.2
7.3
7.4
7.5

interne Kontrolle, beispielsweise:

e Dokumentation und Auswertung der erbrachten Beratungsleistungen in der
pharmazeutischen Betreuung

e Dokumentation und Auswertung der erbrachten Beratungsleistungen (AM-Sicherheit in
der Beratung: Rezeptprobleme, Haufigkeitsliste)

e gultiges Fortbildungszertifikat fur mindestens einen Mitarbeiter bei regelmaliger
innerbetrieblicher Schulung

e Fehlerquote Rezeptkontrolle

Beschwerdemanagement/Kundenzufriedenheit*
Vorbeuge-, Korrektur- und VerbesserungsmalRnahmen*
Lieferantenbewertung*

Ermittlung der Mitarbeiterzufriedenheit

8. Versandhandel**

allgemein:
8.1 Beratung/Bereitstellung von Produktinformationen*
8.2 Bestellungsannahme/Versand*
8.3 Sendungsverfolgung/Zustellkontrolle*
8.4 Bearbeitung von Riickfragen (Dokumentation)
8.5 Retourenbearbeitung/Beschwerdemanagement®
8.6 AM-Risikomanagement (Melde- und Nachschlagemdglichkeiten)*
Notwendige Dokumentationen
8.7  Sendungsverfolgung und Zustellungskontrolle *
8.8 Risikomeldungen und deren Weiterleitung*
8.9 Informations-/Quellenverwaltung fur Internet-Informationen*
Sofern eine Versandabwicklung uber das Internet erfolgt, ist fir diesen Bereich zu regeln:
8.10 Beschaffung und Bewertung von fachlichen Informationen (Quellenverwaltung, Validierung)
8.11  Erstellung von Produktinformationen (wirtschaftlich und fachlich)
8.12 Erfassung, Dokumentation und Weiterleitung von Informationen zur Arzneimittelsicherheit
8.13 Verarbeitung patientenbezogener Informationen, Datenschutz
8.14 Pflege und Kontrolle der eingestellten Informationen

Im Falle einer Delegierung der Internet-Funktionen an einen Drittanbieter muss dieser die
Absicherung der Forderungen gewahrleisten. Die Eignung muss im Rahmen der
Lieferantenbewertung Uberprift werden.

9. GroBhandelstétigkeit**

9.1
9.2
9.3
9.4
9.5

Kundenpflege (Erlaubnisprifung)

chargen- und kundenspezifische Dokumentation

Prifung von AM (regular und Rickgabe)

Risikomanagement (Verfahren bei Falschungen und Rundrufen)

Regelungen zu angebotenen Sonderdienstleistungen (Ab-/Umpacken, kuhlkettenpflichtige
AM, BTM, Tier-AM)

Erlauterungen:

*1 Die pharmazeutischen Kernleistungen Beratung in der Selbstmedikation, Beratung bei
arztlicher Verordnung, Herstellung von Arzneimitteln und Umgang mit Arzneimittelrisiken sind
als Prozessbeschreibung/ Verfahrensanweisung zu regein.

*%

Punkte muss vorhanden sein
Punkte muss beschrieben sein, sofern die Leistung von der Apotheke angeboten/durchgefihrt

wird
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Anlage 2 zur Richtlinie

Antrag auf Zertifizierung

Hiermit beantrage ich die Zertifizierung meiner Apotheke durch die Apothekerkammer Sachsen-
Anhalt geman aktueller QM-Richtlinie (verabschiedet am 21.11.2012, glltig ab 01.01.2013).

ApotheKe: s
Leiter/Inhaber
QM-Beauftragter ..o
SHralR /N ..
PLZ Oty
Telefon:
FaX:
EM Al e

Filialverbund: O ja O nein
gdf. Filialeiter e

Ich erkenne die Regelungen in der Richtlinie an und verpflichte mich, die zur Zertifizierung
notwendigen Informationen und Unterlagen bereitzustellen.

Folgende spezielle, dokumentationspflichtige Leistungen werden von unserer Apotheke angeboten
bzw. erbracht:

Ausbildung O ja O nein
GrofRRhandel Oja O nein
Hausapotheke Oja O nein
Heimversorgung O ja O nein
Herstellung applikationsfertiger Parenteralia O ja O nein
Verblisterung von Arzneimitteln O ja O nein
Krankenhausversorgung (einschl. Rettungsdienste) Oja O nein
Rezeptsammelstellen (Belieferung) Oja O nein
Versandhandel mit Arzneimitteln O ja O nein

Ich versichere, dass alle Leistungen und Anderungen in diesen Bereichen wie auch alle weiteren
fachlichen Leistungen der Apotheke im QM-System dokumentiert werden.

Dem Antrag beigeflgt sind:

eine vollstandige Kopie des derzeit glltigen QM-Handbuches

ein Nachweis Uber die Qualifikation (bestehendes QM-Zertifikat oder Schulung)
Vollstandigkeitsnachweis nach Anlage 1

bei elektronischen Handbichern (CD- und online-Versionen) Handhabungshinweise und
Nachweise Uber die Inkraftsetzung des Handbuches

Die Apothekerkammer darf Informationen zur Zertifizierung meiner Apotheke (Apotheke, Anschrift,
Datum der Zertifikatserteilung) im Internet veroffentlichen.*

Datum/Unterschrift

Inhaber der Apotheke ggf. Leiter der Filialapotheke
" Satz ggf. streichen
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