Satzung
fur das Qualitatsmanagementsystem
der Apothekerkammer Hamburg flr Apotheken

vom 18. November 2008, zuletzt gedndert am 11. Juli 2016, zuletzt genehmigt am 05. Dezember 2016
Die Kammerversammlung der Apothekerkammer Hamburg hat auf Grund von § 6 Absatz 1 Nummer 3,
§ 19 Absatz 2 Nummer 1 und 8 57 des Hamburgischen Kammergesetzes fiur die Heilberufe vom

14. Dezember 2005 (GVBI. Seite 495) am 18. November 2008 die nachfolgende, von der Behdrde fir

Soziales, Familie, Gesundheit und Verbraucherschutz der Freien und Hansestadt Hamburg am
31. Marz 2009 genehmigte Satzung beschlossen.

§1
Qualitatsmanagementsystem flr Apotheken

Der Aufbau eines Qualitatsmanagementsystems (QMS) in der Apotheke hat den Zweck, die kontinuier-
liche Verbesserung der hohen Qualitéat der ordnungsgemaf3en Versorgung der Bevolkerung mit Arz-
neimitteln zu gewahrleisten, insbesondere

- die Qualitat der Beratung Uber Arzneimittel, einschlieRlich in der Selbstmedikation sicherzu-
stellen und zu verbessern,

- die Qualitéat der Rezepturarzneimittel zu gewahrleisten und zu verbessern,

- die Arzneimittelsicherheit, auch unter dem Aspekt des Verbraucher- und Patientenschutzes,
zu erhohen,

- die Arzneimitteltherapiesicherheit zu erhéhen
sowie

- eine fachlich hochstehende Berufsausubung in heilberuflicher Verantwortung konsequent
weiterzuentwickeln.

Im Qualitditsmanagementsystem sind insbesondere zu bericksichtigen

1. die Dokumentation der Qualitat des individuellen Apothekenbetriebs einschlief3lich seiner
Dienstleistungen,

2. die Sicherung und Verbesserung der Qualitat der betriebsinternen Ablaufe in der Apotheke
unter Einbeziehung der Mitarbeiter,

3. die Beachtung der fur den Apothekenbetrieb geltenden Gesetze, Verordnungen und Richtli-
nien,

4. die Beachtung geltender Qualitdtsstandards insbesondere der Leitlinien der Bundesapothe-
kerkammer zur Qualitatssicherung in der Apotheke,

5. die Einhaltung der DIN EN ISO 9001 in der jeweils gultigen Fassung.
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§2
Zertifizierung

(1) Die Apothekerkammer Hamburg bietet die Zertifizierung des Qualititsmanagementsystems an. Die
Teilnahme am Zertifizierungsverfahren ist freiwillig. Die Zertifizierung wird von der Zertifizierungs-
stelle der Apothekerkammer Hamburg durchgefiihrt. Sie errichtet eine Zertifizierungskommission,
die Uber die Vergabe des Zertifikates entscheidet.

(2) Die Zertifizierungskommission wird durch den Vorstand der Apothekerkammer Hamburg berufen.
Ihr missen angehdren:

- mindestens zwei im Qualitdtsmanagement erfahrene Apothekerinnen bzw. Apotheker und
- mindestens ein Mitarbeiter der Kammergeschéftsstelle.

Der Zertifizierungskommission darf nicht angehéren, wer dem Vorstand angehort, die Auditierung
der antragstellenden Apotheke (8 3) durchfuhrt oder an der Implementierung und/oder Fortschrei-
bung des individuellen Qualitdtsmanagementsystems der antragstellenden Apotheke mitgewirkt
hat. Soweit Mitglieder der Zertifizierungskommission nicht der Kammergeschéftsstelle angehdren,
sind sie ehrenamtlich tétig und erhalten eine Vergutung, deren Héhe der Vorstand der Apotheker-
kammer Hamburg festlegt.

(3) Die Zertifizierungskommission wahlt ihren Vorsitzenden mit einfacher Mehrheit. Sie gibt sich eine
Geschéftsordnung, in der insbesondere die Beschlussfahigkeit, die Form der Beschlisse, die Lei-
tung und Vertretung bei ihrer Tétigkeit und die Delegierung von Befugnissen an Gremien oder Ein-
zelpersonen geregelt werden.

(4) Die Mitglieder der Zertifizierungskommission haben ihre Tatigkeit gewissenhaft und unparteiisch
auszulben. Sie haben auch nach Beendigung ihrer Tatigkeit Gber die ihnen bekannt gewordenen
Angelegenheiten Verschwiegenheit zu wahren; dies gilt nicht fir Mitteilungen im dienstlichen Ver-
kehr oder fur Tatsachen, die offenkundig sind oder ihrer Bedeutung nach keiner Geheimhaltung
bedurfen.

(5) Die Zertifizierungskommission entscheidet Uber Antrage auf Zertifizierung und Rezertifizierung so-
wie Rucknahme und Widerruf.

83
Auditoren

(1) Die Zertifizierungsstelle der Apothekerkammer Hamburg bedient sich Auditoren, um in der Apothe-
ke zu Uberprifen, ob das Qualitdtsmanagementsystem umgesetzt wird und um sachliche Hinweise
zur Weiterentwicklung und Optimierung des Qualitatsmanagementsystems zu geben.

(2) Die Auditoren werden durch den Vorstand der Apothekerkammer Hamburg berufen und vertraglich
zur Einhaltung der fiir die Auditierung festgelegten Regelungen verpflichtet. Sie missen Apotheker
sein und Kenntnisse des Qualitatsmanagements und dessen Uberpriifung nachweisen. Der Nach-
weis kann durch erfolgreiche Teilnahme an einem von der Apothekerkammer Hamburg organisier-
ten Schulungsseminar oder einem gleichwertigen Seminar einer anderen Institution erfolgen (Anla-
ge 3). Die Inhalte der Anlage 3 werden durch den Vorstand der Apothekerkammer Hamburg defi-
niert und weiterentwickelt.

(3) 8 2 Abs. 4 gilt fur die Auditoren entsprechend.




Seite 3 von 10 der Satzung fur das Qualitdtsmanagementsystem der Apothekerkammer Hamburg fur Apotheken

§4
Voraussetzungen fur die Zertifizierung der Apotheke

(1) Die Apotheke wird auf Antrag zertifiziert, wenn folgende Voraussetzungen erfillt sind:

1.

Der Apothekenleiter oder eine zum approbierten Personal gehérende Person muss an einem
Seminar zur Einfihrung eine Qualitatsmanagementsystem nach den Regelungen dieser Sat-
zungen teilgenommen haben. Das Seminar wird entweder von der Apothekerkammer Hamburg
oder eine von ihr beauftragten Institution abgehalten.

Die Apotheke muss ihr Qualitdtsmanagementsyster dew Anforderungen dieser QMS-Satzung auf-
bauen, verwirklichen, aufrechterhalten und forttsnaf verbessern. Fir die Apotheke missen indivigluel
Betriebs- und Handlungsabléufe in einem QM-Handbgeregelt, beschrieben und zur Sicherung der
Qualitat in der Apotheke umgesetzt werden. Es diadvesentlichen betrieblichen Ablaufe, die in den
Anlagen 1 und 2 aufgelistet sind, zu berlUcksi@mnjgvelche unter besonderer Bericksichtigung der
in 8 1 Abs. 1 genannten Ziele fortentwickelt werdear Vorstand der Apothekerkammer Hamburg er-
lasst eine Richtlinie fur 6ffentliche, krankenhagisorgende und Krankenhausapotheken zur Erstellung
eines Qualitatsmanagementhandbuchs. In der Rightlierden die Themen/Tatigkeitsbereiche der Anla-
gen 1 und 2 den geforderten Prozessen zugeordiredid-Entscheidung tber die Zertifizierung und die
Rezertifizierung ist jeweils der Stand der Richdimum Zeitpunkt der Antragstellung maf3geblich.

Die bzw. der von der Zertifizierungsstelle der Apothekerkammer Hamburg beauftragte Auditorin
bzw. der Auditor muss das QM-Handbuch gepruft haben.

Die bzw. der von der Zertifizierungsstelle der Apothekerkammer Hamburg beauftragte Auditorin
bzw. der Auditor muss ein Vor-Ort-Audit in der Apotheke durchgefuhrt und der Zertifizierungs-
kommission bestatigt haben, dass die Apotheke das Qualititsmanagementsystem nach den An-
forderungen der QMS-Satzung aufgebaut und verwirklicht hat.

Die Apotheke hat mindestens einmal im Jahr an jeweils einer externen Qualitatstuberprifung
nach von der Zertifizierungsstelle anerkannten Kriterien in den folgenden Bereichen teilgenom-
men:

- Herstellung von Rezeptur-/Defekturarzneimitteln, z. B. Ringversuche,
— Beratung, z. B. Pseudo-Customer,
— Blutuntersuchungen (sofern angeboten), z. B. Ringversuche.

Der Nachweis der Teilnahme ist jeweils durch eine Bescheinigung zu erbringen. Fur den Fall,
dass die externe Uberpriifung in dem tiberpriiften Bereich Verbesserungspotenzial gezeigt hat,
sind entsprechende wirksame MalRBhahmen zur Verbesserung einzuleiten, zu dokumentieren
und der Teilnahmebescheinigung beizulegen. Zur ersten Zertifizierung nach Inkrafttreten der
Satzung ist die Teilnahme in den letzten 12 Monaten oder die Anmeldung zur Teilnahme nach-
zuweisen. Die Teilnahme muss in jedem Fall der Zertifizierungskommission binnen eines Jah-
res angezeigt werden.

(2) Der Antrag auf Zertifizierung ist schriftlich unter Beifligung des QM-Handbuches als Kopie oder in
elektronischer Form gem. Absatz 1 Nr. 2 an die Zertifizierungsstelle der Apothekerkammer Ham-
burg zu richten. AuRerdem ist bzw. sind in dem Antrag ggf. die Person bzw. die Personen (beauf-
tragte bzw. beauftragter pharmazeutische bzw. pharmazeutischer Mitarbeiter) zu benennen, die
neben der Apothekenleiterin bzw. dem Apothekenleiter fir das Qualitdtsmanagement verantwortlich
ist bzw. sind.

! Zur QM-Dokumentation gehéren Verfahrensanweisungen, Standardarbeitsanweisungen, Prozessbeschreibun-
gen, Formblatter und Checklisten.
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(3) Soll ein Apothekenbetrieb aus Haupt- und Filialapotheke(n) zertifiziert werden, sind die Besonder-
heiten der einzelnen Betriebsstatten zu berlcksichtigen. In diesem Fall muss jede Betriebsstéatte an
den jahrlichen externen Qualitatsiberprifungen geman § 4 Abs. 1 Nr. 5 teilnehmen.

§5
Zertifizierungsverfahren, Rezertifizierung

(1) Wenn die Voraussetzungen nach 8§ 4 erfillt sind, wird der Apotheke auf Beschluss der Zertifizie-
rungskommission eine Urkunde ausgestellt, mit der bescheinigt wird, dass ihr Qualitatsmanage-
mentsystem den von der Bundesapothekerkammer entwickelten MaRRstaben an ein Qualitditsmana-
gementsystem deutscher Apotheken genlgt und dass sie berechtigt ist, das Qualitats-Zertifikat der
Apothekerkammer Hamburg gemaf Anlage 4 zu flhren. Der Vorstand ist berechtigt, Anlage 4 zu
andern.

(2) Die Zertifizierung gilt fur die Dauer von 3 Jahren. Danach verliert sie ihre Giltigkeit.
(3) Die Apotheke wird auf Antrag jeweils erneut fur 3 Jahre rezertifiziert, wenn

1. die Voraussetzungen fiir die Zertifizierung der Apotheke entsprechend § 4 Abs. 1 Nr. 1 bis 5 er-
fullt sind, 8 4 Abs. 3 gilt entsprechend,

2. in der Apotheke mindestens einmal jahrlich eine entsprechende Prifung in Form eines internen
Audits vorgenommen und aufgezeichnet wurde,

3. die Apothekenleitung mindestens einmal jahrlich eine Managementbewertung durchgefuhrt und
aufgezeichnet hat und

4. von der Apothekerkammer Hamburg anerkannte Fortbildungsveranstaltungen in angemesse-
nem Umfang besucht wurden.

(4) Die Unterlagen fur die Rezertifizierung mussen spéatestens vier Monate vor Ablauf der Gultigkeit
des Zertifikats vollstandig bei der Zertifizierungsstelle der Apothekerkammer Hamburg vorliegen.
Die Rezertifizierung soll spatestens am Tag, an dem das Zertifikat seine Gliltigkeit verliert, abge-
schlossen sein.

8§ 5a
Uberwachung

(1) Zertifizierungsrelevante Veranderungen, insbesondere Umzug in neue Raume, Wechsel des Inha-
bers der Apothekenbetriebserlaubnis oder die Einfihrung neuer Kernleistungen, wie z. B. der Zy-
tostatikaherstellung, sind spatestens 3 Monate nach deren Eintreten in das Qualitatsmanagement-
system zu integrieren und der Zertifizierungsstelle zusammen mit der entsprechenden Qualitatsdo-
kumentation mitzuteilen.

(2) Die Apotheke, die das Qualitatszertifikat der Apothekerkammer Hamburg fuhrt, hat entsprechend 8
5 Abs. 3 Nr. 2 und 3 und 8§ 4 Abs. 1 Nr. 5 der Zertifizierungsstelle mindestens einmal jahrlich die
Ergebnisse des internen Audits, der Managementbewertung und der externen Uberpriifungen zur
Verfligung zu stellen.
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(3) Ergeben sich berechtigte Zweifel, dass die Apotheke die Voraussetzungen flr die Zertifizierung
gemal 8 4 erfillt, kann die Zertifizierungsstelle ein Uberwachungsaudit in der Apotheke veranlas-
sen.

86
Ricknahme, Widerruf, Rechtsmittel

(1) Das Zertifikat ist zurickzunehmen, wenn bei seiner Erteilung die Voraussetzungen des § 4, auch in
Verbindung mit 8 5 Abs. 3 Nr. 2, 3 und 4, nicht vorgelegen haben.

(2) Das Zertifikat kann widerrufen werden, wenn nachtraglich eine der Anforderungen des § 4 Abs. 1
Nr. 2 und Nr. 5 sowie Abs. 3, auch in Verbindung mit 8 5 Abs. 3 Nr. 2 und 3, weggefallen ist, ins-
besondere, wenn die Vorgaben der Anlagen 1 und 2 in der zum Zeitpunkt der Antragstellung auf
Zertifizierung geltenden Fassung in der Apotheke nicht umgesetzt werden oder wenn die Mitarbei-
terinnen oder die Mitarbeiter der Apotheke nicht oder ungeniigend tber die Regelungen des Quali-
tatsmanagementsystems informiert sind.

(3) Gegen Entscheidungen der Zertifizierungskommission kann Widerspruch eingelegt werden. Vor der
Entscheidung soll der Apothekenleiter gehdrt werden. Vor dem Widerruf des Zertifikats nach Abs. 2
ist die Apotheke erneut durch einen von der Zertifizierungsstelle der Apothekerkammer Hamburg
beauftragten Auditor im Sinne des § 3 zu begehen. Uber den Widerspruch entscheidet der Vor-
stand der Apothekerkammer Hamburg. Im Ubrigen gelten die Vorschriften der 88§ 68 ff. der Verwal-
tungsgerichtsordnung (VWGO).

87
Gebihren

Fur das Zertifizierungsverfahren werden Gebuhren erhoben. Die Geblhrensatzung der Apotheker-
kammer Hamburg in der jeweils geltenden Fassung findet Anwendung.

88
Inkrafttreten

Diese Satzung tritt am Tage nach der Verdffentlichung im Rundschreiben der Apothekerkammer Ham-
burg in Kraft.

Die Kammerversammlung hat die vorstehende Satzung fir das Qualitdtsmanagementsystem der Apo-
thekerkammer Hamburg K.d.6.R. fur Apotheken am 18. November 2008 beschlossen. Sie wurde am
31. Méarz 2009 gemanR 8 57 des Hamburgischen Kammergesetzes fur die Heilberufe vom 14. Dezem-
ber 2005 durch die Behorde fur Soziales, Familie, Gesundheit und Verbraucherschutz genehmigt.

Die Erste Satzung zur Anderung der Satzung fur das Qualititsmanagementsystem der Apotheker-
kammer Hamburg K.d.6.R. fur Apotheken wurde am 11. Juli 2016 durch die Kammerversammlung be-
schlossen und am 05. Dezember 2016 durch die Behérde fur Gesundheit und Verbraucherschutz ge-
nehmigt.
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Anlage 1:
Minimalanforderungen des Qualitatsmanagementhandbuc hes —
Pharmazeutische Tatigkeiten

In der Apotheke sind die nachfolgenden betrieblichen Ablaufe zu regeln. Handelt es sich dabei um phar-
mazeutischeTatigkeiten oder ist es aus Sicht der Apotheke fiir die wirksame Durchfiihrung und Lenkung
erforderlich, sind die Ablaufe in Verfahrensanweisungen zu beschreiben. Sofern Leitlinien der Bun-
desapothekerkammer zur Qualitatssicherung zur Verfligung stehen, sind diese bei der Erarbeitung sowie
Uberarbeitung der apothekenindividuellen Prozesse zu beriicksichtigen. Die Anlage gilt fiir Kranken-
hausapotheken entsprechend.

P = Pflichtinhalt fur alle Apotheken
F = verpflichtend nur, wenn die Tatigkeit durchgefihrt wird

Tatigkeiten/Themen P F Pharm. Tatigkeit im Sinne Schrift. Festlegung der Fuhrung von Auf- Leitlinie der Bundes-
§ la ApBetrO Ablaufe gefordert zeichnungen gefordert apothekerkammer

Herstellung und Prifung der nicht zur

parenteralen Anwendung bestimmten X X X X X

Rezepturarzneimittel

Prufung der Ausgangsstoffe X X % X X

Prifung der Primarpackmittel X X

Prufung der Fertigarzneimittel X X X X X

Prifung  der  apothekenpflichtigen X X X

Medizinprodukte

Information und Beratung bei der

Abgabe von Arzneimitteln — Selbst- X X X X

medikation

Information und Beratung bei der

Abgabe von Arzneimitteln — Erst- und X X X X

Wiederholungsverordnung

Information und Beratung tber apothe- X

kenpflichtige Medizinprodukte

Arzneimittelinformation in der Apotheke X X X X

Umgang mit Arzneimittelrisiken % X X X X

Abgape ) dokumentationspflichtiger % X % X

Arzneimittel

Abgabe dokumentationspflichtiger X X

Produkte

Hygieneplan/-dokumentation X X X X

Lagerung, Temperaturkontrolle X X

Selbstinspektion X X

Herstellung und Prifung der nicht zur
parenteralen Anwendung bestimmten X

Defekturarzneimittel A X X X

Tatigkeiten P F Pharm. Tatigkeit im Sinne Schrift. Festlegung der Fuhrung von Auf- Leitlinie der Bun-
§ la ApBetrO Abléufe gefordert zeichnungen gefordert desapothekerkammer

Herstellung und Prifung applikations-

fertiger Parenteralia X X X X X

Herstellung und Abgabe der Betdu-

bungsmittel zur Opiatsubstitution v X X X X

Versorgung der Bewohner von Heimen X Xt Xt X X

Versorgung der Krankenhauspatienten X Xt N X X

Pharmazeutische Betreuung X X X X

Medikationsanaly-

se/Medikationsmanagement X X X X X

Patlenteplndlwd.ue.lle Neuverpackung X X X X X

von Fertigarzneimitteln

Versand der Arzneimittel aus der X X Xt X

Apotheke

1
die enthaltenen pharmazeutischen Tétigkeiten
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Anlage 2
Minimalanforderungen des Qualitdtsmanagementhandbuc hes —
Betriebliche Tatigkeiten

Fur die Zertifizierung des Qualitdtsmanagementsystems durch die Apothekerkammer Hamburg sind
neben den Anforderungen der Anlage 1 weitere betriebliche Ablaufe zu regeln, wenn diese Tatigkeiten
vorgenommen werden. Ist es aus Sicht der Apotheke fiir die wirksame Durchfihrung und Lenkung erfor-
derlich, sind die Ablaufe in Verfahrensanweisungen zu beschreiben. Sofern Leitlinien der Bundesapothe-
kerkammer zur Qualitatssicherung zur Verfuigung stehen, sind diese bei der Erarbeitung sowie Uberar-
beitung der apothekenindividuellen Festlegungen zu bertcksichtigen. Die Anlage gilt fiir Krankenhaus-
apotheken entsprechend.

Weitere Tatigkeiten kbnnen sein:

- Abgabe, Beratung und Information tiber apothekenibliche Waren, wie z. B. Medizin-produkte und
Mittel zur Kérperpflege,

— Gesundheits- und Erndhrungsberatung,

— Herstellung von Lésungen zur enteralen Ernéhrung,

— Abgabe von Gefahrstoffen,

— Durchfuhrung von Gesundheitstests, wie z. B. Blutuntersuchungen, Blutdruckmessung, BMI-
Bestimmung,

- Botendienst,

— Betrieb einer Rezeptsammelstelle.

Bei den in Anlage 1 und 2 genannten Betriebsablaufen und Prozessen sind mdgliche Risiken zu identifi-
zieren, zu bewerten, geeignete MaRnahmen zu ergreifen und die Ergebnisse zu bewerten. Es sind dar-
Uber hinaus Wechselwirkungen zwischen den einzelnen Prozessen zu beriicksichtigen sowie Leistungs-
indikatoren festzulegen, sofern moglich. Sie sind in ein vollstdndiges Qualitdtsmanagementsystem mit
den folgenden Kernelementen zu integrieren.

— Qualitatspolitik und -ziele
Die Qualitatspolitik sind die von der Apothekenleitung beschriebenen Werte, Absichten und die Aus-
richtung der Apotheke im Bereich Qualitat. Die festgelegten Ziele sollten messbar, durch die Apo-
theke beeinflussbar und relevant sein fur die Qualitat der Produkte und Dienstleitungen sowie fir die
Verbesserung der Kundenzufriedenheit. Fir jedes Ziel ist festzulegen, wer was womit und bis wann
macht, damit das Ziel umgesetzt wird, und wie die Zielerreichung bewertet wird. Qualitatspolitik und -
ziele mussen als dokumentierte Informationen verfiigbar sein und den Mitarbeitern kommuniziert
werden. Die Apothekenleiterin bzw. der Apothekenleiter muss mindestens einmal jahrlich Qualitats-
politik und Qualitéatsziele hinsichtlich der Umsetzung Uberpriifen und ggf. MaRnahmen ergreifen.

- Verantwortungen
Die Apothekenleiterin bzw. der Apothekenleiter tragt die Verantwortung fir den Aufbau, die Wirk-
samkeit und die Weiterentwicklung des Qualitdtsmanagementsystems. Sie bzw. er legt die Quali-
tatspolitik und - ziele fest, vermittelt die Bedeutung des Qualitditsmanagements und fordert die fort-
laufende Verbesserung. Sie bzw. er stellt die benédtigten Ressourcen zur Verfigung, férdert das Be-
wusstsein der Mitarbeiter und fiihrt regelmafig Bewertungen des Qualitditsmanagementsystems
durch.

1. Ressourcen (Infrastruktur, Wissen/Informationen, Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter)

Die Apothekenleiterin bzw. der Apothekenleiter hat die erforderlichen Ressourcen fur den Auf-
bau, die Verwirklichung, die Aufrechterhaltung und die fortlaufende Verbesserung des Quali-
tatsmanagementsystems zu ermitteln und bereitzustellen. Dazu gehdren die entsprechenden
R&aumlichkeiten, Geréate und Betriebsmittel um die Prozesse durchzufiihren und die Konformitat
der Produkte und Dienstleistungen zu erreichen. Aulierdem muss das nétige Wissen (Kenntnis-
se, Fahigkeiten und Fertigkeiten) vorhanden sein, aufrecht erhalten und vermittelt werden, um
die Prozesse durchzufuhren und die Konformitat von Produkten und Dienstleistungen zu errei-
chen. Die Apothekenleiterin bzw. der Apothekenleiter hat sicherzustellen, dass in der Apotheke
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ausreichend qualifizierte Mitarbeiterinnen bzw. Mitarbeiter tatig sind, die regelméaRig fortgebildet
werden, um die gesetzlichen Anforderungen und die Patientenanforderungen zu erfillen.

2. Bewusstsein
Die Mitarbeiterinnen bzw. Mitarbeiter der Apotheke missen die Qualitatspolitik und die fir ihre
Tatigkeiten relevanten Qualitatsziele kennen. Sie sollen sich bewusst sein, was sie zur Wirk-
samkeit des QM-Systems beitragen kénnen und welche Folgen die Nichterfullung der Anforde-
rungen hat.

3. Kommunikation
Regelungen tber die interne und externe Kommunikation in Bezug auf das Quali-
tatsmanagementsystem sind festzulegen. Die interne Kommunikation ist eine wichtige Voraus-
setzung zur Implementierung des Qualitatsgedankens in der Apotheke.

Lenkung von dokumentierten Informationen

Fir den Umgang mit den dokumentierten Informationen (Dokumente und Aufzeichnungen) muss es
Regelungen geben, die sicherstellen, dass dokumentierte Informationen dort, wo sie benétigt wer-
den, verflgbar sowie fiir die Verwendung geeignet und angemessen geschitzt sind. Die Regelun-
gen sollten, soweit zutreffend, die Verteilung, den Zugriff, die Auffindbarkeit, die Verwendung, die
Uberwachung von Anderungen (Versionskontrolle) sowie die Ablage beinhalten.

Umgang mit externen Anbietern (Lieferanten und Dienstleister)

Extern bereitgestellte Produkte, Dienstleistungen und Prozesse mussen den festgelegten Anforde-
rungen entsprechen. Externe Anbieter missen nach ihrer Fahigkeit, Produkte und Dienstleistungen
entsprechend den Anforderungen der Apotheke zu liefern, ausgesucht und regelmaRig kontrolliert
werden. Die Apotheke muss unter Berlicksichtigung der eigenen Anforderungen den Einfluss der
Produkte, Dienstleistungen und Prozesse auf die Qualitat beurteilen und Kriterien fir die Bewertung,
Auswahl, Leistungsiberwachung und Neubeurteilung externer Anbieter einfiihren und anwenden
und die Ergebnisse aufzeichnen.

Fehlermanagement

Das Fehlermanagement hat das Ziel, Fehler zu vermeiden, indem Prozesse und Strukturen fortlau-
fend verbessert werden. Um Fehler festzustellen, muss bewusst und offen damit umgegangen wer-
den. Aufgetretene Fehler und Beschwerden sind, wenn die Gefahr besteht, dass sie erneut auftreten
kénnen, aufzuzeichnen, zu analysieren und zu korrigieren.

KorrekturmafRnahmen

KorrekturmafRnahmen sind zur Beseitigung von Fehlern bzw. Nichtkonformitat zu er-greifen. Dazu
muss jeder Fehler bzw. jede Nichtkonformitat bewertet und dessen Ursache identifiziert werden. Es
sind angemessene MalRBnahmen festzulegen, die ein erneutes Auftreten verhindern. Diese Mal3nah-
men sind hinsichtlich ihrer Wirksamkeit zu tGberprifen. Die vorgenommenen KorrekturmafRnahmen
und die Ergebnisse sind aufzuzeichnen.

Verbesserungen

Die Eignung, Angemessenheit und Wirksamkeit des Qualitatsmanagementsystems sind fortlaufend
zu verbessern. Verbesserungsmalnahmen aus dem Team oder von Kunden bzw. Kundinnen und
Patienten bzw. Patientinnen werden systematisch erfasst, bearbeitet und bewertet, mit dem Ziel die
Zufriedenheit zu erhdhen.

Internes Audit

Interne Audits dienen der Analyse der Leistungsfahigkeit und des Reifegrades des QMS. Beim inter-
nen Audit ist zu prifen und zu dokumentieren, ob die Vorgaben in der QM-Dokumentation noch ak-
tuell und zutreffend sind, ein Prozess in der Praxis so durchgefiihrt wird, wie in der Dokumentation
beschrieben, ob die Verfahrensablaufe praktikabel sind und ob ggf. Verbesserungsmaglichkeiten
vorhanden sind. Fur das interne Audit der Apotheke ist ein Auditprogramm mit Haufigkeit der Audits,
Methoden, Verantwortlichkeiten und Qualitatszielen zu planen, aufzubauen, zu verwirklichen und
aufrechtzuerhalten. Dabei sind die Bedeutung der Prozesse, Kundenrtickmeldungen und Ergebnisse
vorheriger Audits zu bertcksichtigen. Fir jedes Audit sind Auditkriterien, der erforderliche Auditum-
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fang sowie ein objektiver Auditor festzulegen. Die Ergebnisse des Audits und der ggf. vorgenommen
Korrekturmaflinahmen sind aufzuzeichnen. Die Selbstinspektion ist Teil des internen Audits.

Anlage 3:
Anforderungen an Auditoren

1. Beruf

Apotheker

2. Berufserfahrung

Mehrjahrige Téatigkeit
Erfahrung bei der Einfihrung und/oder Aufrechterhaltung eines QMS
Fachliche Kenntnisse in den zu auditierenden Bereichen

3. Personliche Fahigkeiten

Aufgeschlossen

Gesundes Urteilsvermdgen

Analytische Fahigkeiten

Beharrlichkeit

Situationen realistisch erfassen

Fuhrungsqualitat

Fahigkeit, das Gedankengut QM zu reprasentieren

Fahigkeit, die Apothekerkammer zu reprasentieren

Erkennen und Vermeiden von Konflikten wahrend eines Gespréaches

Fahigkeit, komplexe Sachverhalte rasch und umfassend zu erkennen und zu verstehen und da-
raus abgeleitet Empfehlungen fur die Entwicklung des Apotheken-QMS zu geben

4. Fachliche Kenntnisse in folgenden Bereichen
4.1 Kommunikation

Gesprachstechniken, Moderation von Gruppen
Grundlagen der motivierenden Gesprachsfihrung
Ergebnisorientierte Kritikgespréache

Erfragende Tatsachenforschung

Umgang mit Fragen, Einwanden und Vorwirfen
Mitteilung unerwarteter Ergebnisse
Verpflichtungserklarung

4.2 Allgemeine Kenntnisse zu Qualitditsmanagementsystemen

Notwendige Kenntnisse zu Qualitdtsmanagement und Qualitdtsmanagement-systemen
Unverzichtbare QMS-Bestandteile

Ablauf der Zertifizierung

Parameter zur Beurteilung der Umsetzung des Qualitdtsmanagements

Bedeutung von Stellenbeschreibungen und Unternehmenszielen

4.3 Apothekenspezifische Kenntnisse

Regulatorische Anforderungen an den Apothekenbetrieb

Umgang mit den Leitlinien zur Qualitatssicherung der Bundesapothekerkammer
Satzung fir das Qualitdtsmanagementsystem der Apothekerkammer
Mindestanforderungen an das QMS
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- Ordnungsrahmen der Zertifizierungsstelle

- Ablauf der Zertifizierung

- Audit der QM-Dokumentation

- Vor-Ort-Audit

- Abweichungstoleranzen

- Ergebnisdokumentation (Auditprotokoll, Auditbericht)

5. Fortbildung
- Jahrliche Teilnahme am Erfahrungsaustausch
- Aufrechterhaltung der Befahigung
0 Aktueller Stand der Anforderungen an das QMS
0 Aktueller Stand des Auditverfahrens

6. Sonstiges
- Praktische Erfahrung in der Durchfiihrung von Audits

Anlage 4:
Qualitatszertifikat der Apothekerkammer Hamburg

R Qualitats-Zertifikat
¢ BAK R Die Apothekerkammer Hamburg
bescheinigt hiermit der

MUSTER-APOTHEKE
Musterstraie 1

12345 Musterstadt
Deutschland
Zertifikat-Nr.: 01/20XX

dass sie ein

Qualitadtsmanagementsystem

aufgebaut hat und es in der taglichen Praxis
anwendet

Das Qualititsmanagementsystem erfiillt die
Woraussetzungen der QMS-Satzung der
Apothekerkammer Hamburg und der

DIN EN ISO 9001:2015.

Das Qualititsmanagementsystem entspricht den von
der Bundesapothekerkammer entwickelten
Anforderungen an ein Qualitatsmanagementsystem
deutscher Apotheken.

Erstmalige Zertifizierung: XX XX 20XX
Bestehende Zertifizierung: XX XK 20XX
Dieses Zerfifikat ist glftig bis: XX XX.20XX

Hamburg, den XX XX. 20XX

20148 Hamburg




