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Vorwort der Geschaftsleitung

Dieses Handbuch stellt das im Unternehmen

Central- Apotheke

praktizierte Managementsystem vor.

Es wird beschrieben, wie das Unternehmen organisiert ist, wie die Aufgaben verteilt sind,
welche Anweisungen die Verfahren ordnen und wie sie dokumentiert sind. Die dargestell-
ten grundsatzlichen Abldufe sind fUr alle Mitarbeiter verbindlich. Die nachgeordneten An-
weisungen und Handlungen entsprechen diesen Darlegungen. Mit der Offenlegung des
Managementsystems im Handbuch werden die Mitarbeiter, Kunden, Partner und Lieferan-
ten Uber das Managementsystem informiert und so eine vertrauensvolle Zusammenarbeit
ermoglicht.

Im vorliegenden Handbuch werden alle fur die Apotheke relevanten Elemente des Ma-
nagementsystems nach DIN EN ISO 92001 beschrieben. Die Gliederung ist den Abschnitten
dieser Norm angepasst. Bezogen auf die Anforderungen werden die grundsétzlichen Ab-
lGufe dargestellt. Sie sind durch Verfahrensanweisungen, Arbeitsanweisungen, Formulare
und EDV-Programme fUr die innerbetriebliche Umsetzung untersetzt.

Eine Validierung der Herstellprozesse erfolgt nicht, da diese durch erprobte und freigege-
bene Verfahren, AusrUstungen und Materialien der Pharmaindustrie realisiert werden. Die
zutreffenden Anforderungen des Medizinproduktegesetzes und der Arbeits- und Anlagen-
sicherheit sind in das Managementsystem eingeordnet.

Dieses Handbuch wird durch den Apothekenleiter mit Unterschrift verbindlich gemacht
und herausgegeben. Durch den Beauftragten fUr das QualitGtsmanagement wird es lau-
fend aktualisiert. Die verbindliche Fassung wird im Internet unter http://www.apotheke-
cenftral.de verdffentlicht sowie auf jedem Computer der Apotheke zugdngig.

S Mesotn. T

Ort
Falkenstein Susann Herold Robert Herold
Qualitatsmanagement- Apothekeninhaber
beauftragte

Firmensitz: 08223 Falkenstein

August- Bebel- Str. 4-6
08223 Falkenstein

Kommunikation.
B 03745/ 74439-0
FAX 03745/ 74439-99
E-Mail: info@apotheke-central.de

Internet: http://www.apotheke-central.de
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Vorstellung des Unternehmens

1

1.1

Portrait der Central - Apotheke

Die Central Apotheke hat ein QualitGtsmanagementsystem eingefihrt, das auf der DIN EN
ISO 9001:2015 basiert. Das vorliegende Handbuch legt das Managementsystem dar, in
dem neben dem QualitGtsmanagement auch der Umweltschutz und die Arbeitssicherheit
integriert sind. Dieses Handbuch ist Eigentum der Central - Apotheke und darf ohne schrift-
liche Zustimmung des Inhabers nicht vervielfdltigt, nicht an Dritte weitergegeben oder Drit-
ten zugdnglich gemacht werden.

Die Central Apotheke wurde 1991 gegrindet und befindet sich seitdem im Besitz der Fami-
lie Herold. Sie ist heute eine moderne, innovative Apotheke mit hoher Kundenakzeptanz.
Seit 1991 wird die Apotheke durch die Inhaberin, Frau Apothekerin Helga Herold, betrie-
ben und kundenorientiert gefGhrt. Am 07. Januar 2008 wurde die Apotheke an Herrn Apo-
theker Robert Herold Ubergeben.

Die Cenfral Apotheke ist eine &ffentliche Apotheke mit Krankenhausversorgung und Steril-
herstellung.

Leistungsangebot

Es kommen heute mehrere hundert Kunden pro Tag in die Central Apotheke. Die Haupt-
aufgaben der Offizin-Apotheke sind die Herstellung, Profung und Abgabe von Arzneimit-
teln sowie die Kundenberatung.

Hierzu gehdren unter anderem

¢ umfangreiche Herstellung von Rezepturen (incl. Zytostatika) und Defekturen in enger
Kooperation mit Arzten sowie die Validierung der einzelnen Herstellungsvorschriften,

e Patientenberatung in den Bereichen Arzneimittel (Nebenwirkungen, Interaktionen) und
Impfstoffe (Reiseberatung), Diabetes,

e Arzneimittelentsorgung,

e Versorgung von Altenheimen und stationdrer Einrichtungen und

e Arzneimittelzustellung per Boten.

HierfUr stehen approbierte Apotheker, Pharmazieingenieure und pharmazeutisch techni-
sche Assistentinnen zur VerfGgung. Pharmazeutisch kaufmdnnische Angestellte und weite-
re Mitarbeiter sorgen fUr den reibungslosen Ablauf der Materialwirtschaft.

Hilfsmittel

Die Central Apotheke nimmt an der Hilfsmittelversorgung nach § 126 SGB V teil. HierfGr
wurden Mitarbeiter entsprechend ausgebildet und die rGdumlichen Voraussetzungen ge-
schaffen. In einem separaten Raum werden die Patienten und Angehdrigen beraten und
gegebenenfalls Hilfsmittel angemessen. Die Mitarbeiter halten ihr Wissen zu den Fragen der
Hilfsmittel durch Schulungen immer auf dem Laufenden.

1.2 Lage und Verkehrsanbindung

QMH

Falkenstein ist eine Kleinstadt im Vogtland und hat ca. 8.700 Einwohner. Das Einzugsgebiet
umfasst noch die Nachbarorte Bergen, Hammerbricke, Grinbach, Werda und Ellefeld.

Die Central Apotheke befindet sich mit eigenen Rdumlichkeiten in der August- Bebel- Str.
05 in zentraler Lage. Weitere Arbeitsplatze befinden sich in der August-Bebel-StraBe 3,7 so-
wie 4. Parkpl&tze und ein Behindertenparkplatz stehen den Kunden zur VerfGgung.

Inhaltsiibersicht
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Rahmenbedingungen und Leitlinien

Kernaufgaben der Central Apotheke sind die ordnungsgemdBe Versorgung der Bevolke-
rung mit Arzneimitteln, die Herstellung und Prifung von Arzneimitteln sowie die kompeten-
te Beratung rund um das Arzneimittel, Diabetikerbetreuung, Zytostatikaherstellung, Kran-
kenhausversorgung und eine ausgedehnte Pflegeheimversorgung sowie Versandhandel.

Unternehmensziele

Erklartes Unternehmensziel ist es, bei allen Tatigkeiten héchste Qualitat zu erreichen, Quali-
tatsstandards zu definieren und diese durch geeignete MaBnahmen fUr die Zukunft sicher-
zustellen. Qualitat bedeutet dabei fUr uns die umfassende ErfUllung aller pharmazeutischen
Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen. Kundenzufriedenheit und Akzeptanz,
hohe Lieferf@higkeit und eine niedrige Fehlerquote sind Kontrollparameter.

Unsere Dienstleistungen werden sténdig den Kunden und MarktbedUrfnissen angepasst.

Die Flexibilitat der Dienstleistungen, insbesondere Sonderwinsche der Kunden, ist ein Kern-
punkt unserer Arbeit. Durch ratfionelle Lagerhaltung in Verbindung mit einem effizienten
Bestellsystem sorgen wir fUr eine optimale LieferfGhigkeit und entsprechend geringe De-
fektquote.

Neben Arzneimitteln vertreiben wir apothekenUbliche Waren, ein breit gefdchertes Kosme-
tiksortiment sowie Sanit&tsartikel (Hilfsmittel) nach § 126 SGB V.

Mit einem systematischen Fortbildungsprogramm halten wir alle Mitarbeiter fachlich auf
dem Laufenden und verbessern uns permanent weiter.

Zur UnterstUtzung stehen eine umfangreiche Fachbibliothek, verschiedene elekfronische
Informationssysteme (ABDA Datenbank groB, Stoffliste), regelmdBig erscheinende Fach-
zeitschriften und der Zugang zum Internet zur Verfugung.

Im Rahmen ihres Versorgungsauftrages legt die Leitung der Central Apotheke besonderen
Wert auf die stete Verbesserung der Arzneimittelsicherheit.

2.2 Leitlinien

QMH

Unsere Apotheke wurde 1991 von der Apothekerin Frau Herold gegrindet und wurde im
Januar 2008 von Apotheker Robert Herold Gbernommen.

Es ist unser Ziel, unsere Stammkunden zu behalten und neue Kunden zu diesen zu machen
bzw. zu gewinnen.

Mit freundlicher, fachkompetenter Beratung, Hilfsbereitschaft und Zuverldssigkeit soll der
Kunde oder Patient im Mittelpunkt unseres Hauses stehen und spuren, dass wir fUr seine
Fragen, Anliegen und Winsche da sind.

Ein zufriedener Kunde ist die beste Werbung firr unsere Apotheke.

Anderseits ist der zufriedene Kunde fUr die Sicherung unserer Arbeitsplatze unverzichtoar.

Inhaltsiibersicht
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Aus diesen Grunden und aus der verdnderten gesundheitspolitischen Situation wollen wir
gemeinsam unsere Tatigkeit qualitativ, quantitativ und dkonomisch optimieren, wir prakfi-
zieren ein Qualitdtsmanagement- System.

Wir wollen uns gegenseitig helfen, motivieren, unser Fachwissen weitervermitteln und unse-
re Arbeitszeit optimal nutzen.

Wir sind ein Team mit gleicher Zielsetzung.

Die Leitsatze sind wegweisend fUr unser Handeln, unsere Zusammenarbeit und gelten fUr
alle Apothekenmitarbeiter, einschlieBlich der Apothekenleitung.

2.3 Managementsystem

QMH

Um den aus den Unternehmenszielen erwachsenden Anforderungen gerecht zu werden,
hat die Apothekenleitung ein QualitGtsmanagementsystem unter besonderer BerlGcksich-
tigung von Umwelt- und Arbeitsschutz eingefUhrt. Es basiert auf der Norm DIN EN ISO
9001:2015

& - o - o

Organisation und % Kunden-
deren Kontext Untzrthuttgugg| zufriedenheit
(Norm, Kapitel 4) o b
(Norm, Kapitel 7, 81
Planen Durchfihren
Ly ﬁ
G| —t— | T
[ — ¥ A ’ Il A
Anforderungen Planung i
des Kunden |  (Norm, Kapisi 6) Bewertung der |  Eroebnisse
Fiithrung Leistung
(Norm, Kapitel 5) (Norm, Kapitel 9)
Handeln Prifen
2 -
o= i b
- 9
-

Erfordernisse und

Erwartungen der Verbesserung Produkte und
: : Dienstleistungen
relevanten Parteien (Norm, Kapitel 10)
(Norm, Kapitel 4)

Abbildung 1 Aus Whitepaper ISO 9001:2015

Ziel des Managementsystems ist es, eine effektive Aufbau- und Ablauforganisation zu schaf-
fen. Dadurch werden die Mitarbeiter wirksam unterstutzt, inre Aufgaben entsprechend den
Vorgaben effizient und sicher durchzufGhren. Bei Abweichungen wird deren Ursache ermit-
telt und durch geeignete MaBnahmen das Auftreten von Fehlern und Abweichungen ver-
hindert. Im Sinne der kontinuierlichen Verbesserung sind die Mitarbeiter zur kritischen Beurtei-
lung und Optimierung angehalten.
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2.4 Organisationsstruktur und Verantwortlichkeiten

QMH
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Die Prozesse sind im Wesentlichen in den Verfahrensanweisungen beschrieben. Sie legen
die Vorgehensweise, Abfolge und Methoden sowie die Schnittstellen fest. Die Apothekenlei-
tung Uberwacht die Prozesse und stellt alle notwendigen Ressourcen zur VerfGgung.

Die Gesamfverantwortung fUr das Qualitatsmanagementsystem liegt bei der Apothekenlei-
tung. Es wurde ein Qualitdtsmanagement-Beauftragter benannt, der fir die Anwendung,
Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung des QualitGtsmanagementsystems verantwortlich
ist. FUr die ErfUllung dieser Aufgaben ist er mit allen erforderlichen Befugnissen ausgestattet.

Die Verantwortung und Befugnisse sind im Folgenden definiert. Sie sind im Organigramm in
der Anlage 7.2 im Uberblick dargestellt.

2.4.1

Apothekenleitung

Der Leiter der Apotheke ist Herr Apotheker Robert Herold. Er ist unter anderem verantwort-
lich for

die Festlegung, Bekanntmachung und Umsetzung der in den Unternehmenszielen und

Leitlinien festgeschriebenen Qualit&tspolitik,

die Festlegung der Aufbau- und Ablauforganisation mit Verantwortlichkeiten und Zu-

sténdigkeiten,

das Inkraftsetzen der gesamten QM-Dokumentation,

die regelmdaBige Bewertung und Weiterentwicklung des QualitGtsmanagementsystems,

die Entscheidung in Grundsatzfragen und bei gravierenden Problemen,
PrGfung und Genehmigung von Schulungspldnen und -maBnahmen und

die Umsetzung aller Anforderungen, die sich aus Rechtsvorschriften, behérdlichen Auf-

lagen und Genehmigungen ergeben.

2.4.2 Apothekenpersonal

Das pharmazeutische Personal setzt sich zusammen aus Apothekern, Pharmazieingenieu-

ren und pharmazeutisch-technischen Assistenten.

Es ist zustandig for

Abgabe von Arzneimitteln,

Beratung von Kunden,

Herstellung und Prifung von Arzneimit-
teln,

Kontrolle der Rezepte,

Uberwachung der Botendienste und
UnterstUtzung der kaufmdannischen Mit-
arbeiter bei weiteren Aufgaben im Be-
reich der Warenwirtschaft, Technik und
Buchhaltung.

Krankenhausversorgung
Lytostatikaherstellung

Heimversorgung

Versandhandel

Inhaltstibersicht
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2.4.3 Qudlitdtsmanagement-Beauftragter

Von der Apothekenleitung ist ein QualitGtsmanagement-Beauftragter ernannt, der fur die
Anwendung, Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung des QualitGtsmanagementsystems
verantwortlich ist. Er informiert die Apothekenleitung regeimdBig Uber die Wirksamkeit des
Qualitétsmanagementsystems. FUr seine Aufgaben ist er von der Apothekenleitung mit al-
len erforderlichen Befugnissen ausgestattet. Zu seinen Aufgaben zéhlen auch die Férde-
rung des Qualitétsbewusstseins und die Schulung der Mitarbeiter zu Themen des Quali-
tadtsmanagements sowie der Bedeutung der Kunden und ihrer Zufriedenheit fUr die Apo-
theke. Im Moment ist die benannte Beauftragte Frau Susann Herold.

Inhaltsiibersicht
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2.5 Dokumentation

Der Umgang mit der Dokumentation und allen Unterlagen erfolgt planmaBig und systema-
tisch im Rahmen des Qualitétsmanagementsystems. Hierbei handelt es sich um Vorgabe-
dokumente (Handbuch, Verfahrensanweisungen, Gesetze etc.) und Nachweisdokumente
(Aufzeichnungen, Protokolle etc.).

Die Dokumentation des Managementisystems

DOKUMENTENHIRACHIE UBERGEORDNETE DOKUMENTE

Handbuch

Verfahrens-
Anweis

Arbeitsanweisungen

Produktspezifi
Formulare

4.1 Dokumentationsanforderungen

Die Dokumentationsanforderungen bezogen auf:

Qualitétspolitik und Qualitatsziele

QM-Handbuch

geforderte dokumentierte Verfahren

Dokumente zur Sicherstellung der Planung, DurchfUhrung und Lenkung der Prozesse
geforderte Aufzeichnungen

werden mit dem gewdhlten Dokumentenaufbau sichergestellt.

Es wird sichergestellt, dass nur gultige und freigegebene Dokumente Verwendung finden.
Mit einer nachgeordneten Verfahrensanweisung sind Festlegungen getroffen, die gewdahr-
leisten, dass gultige Unterlagen zur VerfGgung stehen. DiesbezUgliche Festlegungen sind fur
alle einbezogenen Dokumente gemdB betrieblicher Dokumentenmatrix getroffen. Einbe-
zogene QM- Forderungsdokumente sind u.a. das Handbuch, Ubergeordnete Richtlinien,
Normen, Kundendokumente, Verfahrensanweisungen, Arbeitsanweisungen sowie Bedien-
vorschriften fUr Ger&te und AusrUstungen. Werden Forderungen aus EDV-Programmen
abgeleitet, sind diese in die Lenkung einbezogen.

El Einzelheiten hierzu sind in VA 01-01 ,,Systemdokumente herstellen* aufgelistet.

Inhaltsiibersicht
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4.2 Elekironisches Dokumentationssystem

Die Central-Apotheke verfugt seit Anfang 2015 Uber ein elekironische Dokumentations-
und Ablagesystem. Das eingesetzte System ist nennt sich ELO — Elektronischer Leitz-Ordner.
Es bietet eine revisionssichere Ablage aller Dokumente in der Apotheke. N&heres zum Sys-
tem und der damit verbundenen Lenkung der Dokumente kann der VA 01-02 ,Lenkung
von Aufzeichnungen" enthnommen werden.

4.3 Behandlung von Aufzeichnungen

Mit Aufzeichnungen wird der Nachweis Uber die ErfUllung der Projektleistungen und den
damit verbundenen Qualitadtsanforderungen sowie Uber die Wirksamkeit des Manage-
mentsystems gefihrt. Die betroffenen Dokumentengruppen sind aktuell in einer Dokumen-
tenmatrix mit Zustandigkeit,

Archivierungsort und Aufbewahrungsdauer aufgefihrt. Werden Aufzeichnungen in der
EDV gefUhrt, ist diese einbezogen und es wird die Datensicherung gewdahrleistet.

Die Grundsatze im Umgang mit Aufzeichnungen sind mit der VA 01-02 ,,Lenkung von Auf-
zeichnungen* festgelegt.

4.4 Vorgabedokumente

Das vorliegende Handbuch dokumentiert das QualitGtsmanagementsystem der Central
Apotheke und gilt verbindlich fUr die gesamte Apotheke. Es enthdlt alle grundsdtzlichen
Regelungen und Anforderungen und berUcksichtigt alle geltenden gesetzlichen Bestim-
mungen. Ferner dient das Handbuch als Nachweis fUr die ErfUllung der Norm DIN EN ISO
9001 fUr ein Qualitdtsmanagementsystem.

Das Handbuch ist von der Apothekenleitung in Kraft gesetzt. Fir seine Herausgabe und
Verteilung ist der Qualitdtsmanagement-Beauftragte zusténdig. Anderungen zur Anpas-
sung an neue Bedingungen erfolgen in Abstimmung und mit Genehmigung der Apothe-
kenleitung. Mit jeder Anderung werden die gednderten Kapitel bekannt gegeben und
verteilt.

In Verfahrensanweisungen werden wesentliche Abldufe detailliert festgelegt und die Ver-
antwortlichkeiten beschrieben. Die Verfahrensanweisungen werden in Zusammenarbeit
mit den Mitarbeitern erstellt. Die Freigabe und Verteilung erfolgen in der gleichen Weise,
wie sie fur das Handbuch festgelegt ist.

In der VA 01-02 ,,Lenkung von Aufzeichnungen” sind fUr alle Vorgabedokumente detailliert

Vorgehensweisen und Zusténdigkeiten fur die Erstellung, Prifung, Anderung, Freigabe und
Verteilung festgelegt.

4.5 Nachweisdokumente

Die Nachweisdokumente dienen dazu, die durchgeflUhrten Dienstleistungen, Herstellun-
gen, Prifungen und MaBnahmen zu dokumentieren und nachzuweisen.
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Alle Aufzeichnungen sind eindeutig gekennzeichnet, so dass eine genaue Zuordnung zum
Vorgang, Arzneimittel, Kunden oder Lieferanten etc. getroffen werden kann. AuBerdem ist
fUr alle zu archivierenden Aufzeichnungen die Aufbewahrungsdauer festgelegt. Der Dao-
tenschutz ist durch geeignete MaBnahmen sichergestellt. FUr die Archivierung ist der jewei-
lige Mitarbeiter zustndig. Archivierungen in der EDV werden von der Apothekenleitung
koordiniert.

Einzelheiten sind in der VA 02-02 ,,Lenkung von Aufzeichnungen” geregelt.

2.6 Rechtliche Rahmenbedingungen

3

3.1

QMH

FUr Einhaltung aller geltenden Gesetze, Rechtsvorschriffen und behdrdlichen Auflagen ist
die Apothekenleitung verantwortlich. Ergeben sich fur die Central Apotheke wesentliche
Anderungen, informiert die Apothekenleitung die betroffenen Mitarbeiter und leitet ge-
eignete MaBnahmen ein.

Die Texte der in Betracht zu ziehenden Gesetze und Rechtsvorschriften befinden sich in Lo-
seblattsammlungen, die durch Ergdnzungslieferungen auf dem aktuellen Stand gehalten
werden.

Qualitatsmanagement in der taglichen Arbeit

Die zur Umsetzung der Aufgaben der Central Apotheke nétigen Voraussetzungen und Ab-
IGufe sind in diesem Kapitel beschrieben.

Voraussetzungen

Zur optfimalen DurchfUhrung der in der Apotheke anfallenden Arbeiten sind folgende Vo-
raussetzungen vorhanden.

3.1.1 Gebdude und RGumlichkeiten

Die allgemeinen Betriebsrdume bestehen aus der Offizin, Lagerrdumen, Rezeptur, Labor,
Beratungszimmer fur Hilfsmittelberatung, Nachtdienstzimmer/Sozialraum, Buro, Zytostati-
kalabor, Seminarraum und der Abteilung Klinikversorgung sowie einer Abteilung fir die
Heimversorgung mit Verblisterungsautomat der Fa. Dijkstra und Herstellungserlaubnis gem.
§13 AMG.

Die Reinigung der Rdume ist in der AA 02-10 ,,Reinigungsplan* detailliert festgelegt. Die

DurchfGhrung wird fUr die Bereiche, in denen Arzneimittel offen gehandhabt werden (Lo-
bor und Rezeptur), in Protokollen nachgewiesen.

3.1.2 Maschinen und Anlagen

Die einwandfreie Funktionsfahigkeit der EDV- und Telefonanlagen, des Kuhlschrénke und
weiteren Anlagen wird durch Wartungsvertrdge oder Kundenservice sichergestellt.

Alle Gerdate im Labor und in der Rezeptur sind aufgelistet und werden entsprechend den
Festlegungen instandgehalten.

Inhaltstibersicht
letzte Aktualisierung: 20.03.2023 Seite 12 von 26



QMH CENTRAL- APOTHEKE FALKENSTEIN

3.1.3 Persdnliche SchutzausrUstung

Zur personlichen Schutzausristung der Mitarbeiter zdhlen unter anderem Schutzbrillen,
Handschuhe, Mundschutz und Schutzkleidung.

In der sachgerechten Benutzung der persénlichen SchutzausrUstung ist jeder Mitarbeiter
geschult und verantwortlich. Besonderheiten sind in den jeweiligen Verfahrensanweisun-
gen beschrieben. Die durchgdngige Anwendung wird durch die Apothekenleitung Uber-
wacht.

3.2 Beschaffung von Produkien und Dienstleistungen

Verantwortlich fUr die Beschaffung ist die Apothekenleitung. Zustandig sind die pharmao-
zeutisch-kaufmdannische Angestellten und die eingewiesenen Mitarbeiter.

Die meisten Arzneimittel werden Uber einen pharmazeutischen GroBhandel, bestimmte
Arzneimittel auch direkt vom Hersteller bezogen.

3.2.1 Auswahl und Bewertung der Lieferanten

Die Lieferung von Fertigarzneimitteln hat den gréBten Einfluss auf die Lieferfahigkeit. Die
Auswahl und Bewertung des pharmazeutischen GroBhandels erfolgen durch die Apothe-
kenleitung. Die Grundlage hierzu bilden die LieferfGhigkeit, Preisgestaltung, dem Arbeitsab-
lauf angepasste Lieferzeiten, elektronische Ubertragung von Bestelldaten, Qualitat der
Kundenpflege etc. Auf Grund der Reklamationen und der Vielzahl von Informationen im
taglichen Geschdaftsablauf (Verhalten bei Problemldsungen) erfolgt eine permanente Be-
wertung, die mit dem Lieferanten in Gespr&chen erortert wird. Daraus folgende Aktionen
werden schriftlich festgehalten.

Einige Arzneimittel, Kosmetika und in der Apotheke freiverkdufliche Waren werden direkt
vom Hersteller bezogen.

Die Auswahl neuer Lieferanten erfolgt u. a. nach folgenden Kriterien: Qualitédt der Waren,
Liefertermin, Liefertreue, Preis-Leistungs-Verhdaltnis, Garantie, Umweltschutz-Gesichtspunkte
etc.

Alle Lieferanten werden permanent bewertet. Dies erfolgt nach den oben genannten Kri-
terien und mit den Informationen Uber alle entsprechenden Reklamationen. Wird ein Liefe-
rant schlecht bewertet, wird Kontakt diesbeziglich mit ihm aufgenommen. Lasst sich das
Problem nicht abstellen, wird ein anderer Lieferant gesucht.

3.2.2 Auswahl und Einsatz von Fremdfirmen

Die Auswahl und der Einsatz von Fremdfirmen (Handwerker etc.) erfolgen in der Verant-
wortung der Apothekenleitung nach den oben genannten Kriterien.

3.2.3 Vorgehensweise bei Bestellungen

Zusténdig fUr Bestellungen im Bereich der Offizinapotheke ist die Funktion Warenwirtschaft
(siehe Anlage 2 Organigramm).
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Im Warenwirtschaftssystem von Arzneimitteln in der Offizinapotheke erfolgt eine automati-
sche BestandsfUhrung, die einen Bestellvorschlag ausldst. Ein Optimierungsverfahren be-
ricksichtigt hierbei die Gangigkeit und passt den Bestellvorschlag dem Monatsrhythmus
an. Die Routinebestellung beim pharmazeutischen GroBhandel erfolgt siebenmal téglich
per elektronischer Datentbertragung. Jeder Abruf ist zuvor nach einer Kontrolle mit gege-
benenfalls durchgefihrten Anderungen freigegeben. Besonderheiten werden nach tele-
fonischer RUcksprache bestellt.

Zum Teil werden Arzneimittel und Waren direkt vom Hersteller durch Vertreter angeboten.
Sind die Konditionen gUnstiger, erfolgt die Bestellung direkt beim Hersteller. Die AA 02-14
wBestellung Gber GH", AA 02-17 ,Herstellerbezug" und AA 02-13 ,,Wareneingang" regeln
die Warenwirtschaft im speziellen.

Andere Bestellungen erfolgen bei Bedarf durch die eingewiesenen Mitarbeiter.

3.3 Apothekendienstleistungen

QMH

Die wichtigsten Aufgaben der Central Apotheke sind die Versorgung der Bevolkerung mit
Arzneimitteln und die kompetente Beratung.

3.3.1 Bedienen und Beraten der Kunden

Die Bedienung der Kunden erfolgt durch pharmazeutisches Personal (Ausnahme Kosmetik
und andere apothekenubliche Waren). Die Winsche der Kunden werden genau hintfer-
fragt, um den Kunden zufrieden zu stellen. Durch ausreichend pharmazeutisches Personal
wird die Wartezeit fur die Kunden méglichst geringgehalten. Die Kunden werden Uber Be-
sonderheiten ihrer Arzneimittel und Uber Hinweise zur sachgerechten Anwendung infor-
miert. Die aktuellen Informationen hierzu sind auch in der EDV abrufbereit. AusfUhrliche Be-
ratungen in allen Bereichen, inklusive der Hilfsmittel nach § 126 SGB V, gehdren ebenso zu
den Aufgaben wie die Impfberatung besonders bei bevorstehenden Reisen.

Details zu den Abldufen sind in der VA 02-03 ,,Kundenverkehr- Beratung- Selbstmedikation*
beschrieben

3.3.2 Versorgung von Arzipraxen und stationdren Einrichtungen

Ein besonderer Service der Central- Apotheke ist die Versorgung von Arztpraxen und stati-
ondren Einrichtungen. Hierbei werden die individuellen Gegebenheiten dieser Kunden
entsprechend berUcksichtigt. Details zu den Abldufen sind in der VA 03-01 ,Klinikversor-
gung" und in der Arbeitsanweisung AA 02-16 ,Faktura- Kunden" beschrieben.

3.3.3 Pharmazeutische Dienstleistungen

Seit 2016 verfUgt die Central-Apotheke Uber eine Berechtigung zur Teilnahme am ARMIN
Modell des sdchsischen Apothekerverbandes. Dieses System wurde im Jahr 2022 durch die
pharmazeutischen Dienstleistungen abgeldst.

FUr den Kunden stehen nunmehr 5 Beratungsschwerpunkte zur VerfUgung:

Kontrolle des Medikationsplanes bei Polypharmazie

Beratung bei onkologischen Therapien — insb. Orale Chemotherapie
Blutdruckmessung

Beratung bei Ihnalativa

Befreuung von organtransplantierten Personen.

orwd =
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Unsere Mitarbeiter verfigen Uber ein hohes Qualifikationspotential. Dieses kann in den
Dienstleistungen als Plus fUr den Patienten eingesetzt werden.

In der Central-Apotheke sehen wir diese Art der Patientenbetreuung als ein zukUnftiges
und qualitatsverbesserndes Instrument an.

3.3.4 Diabetiker Selbsthilfegruppe

Die Central-Apotheke betreut seit vielen Jahren eine eigene Diabetes SHG. Diese trifft sich
immer am 4. Mittwoch im Monat. Zu den Treffen kommen ca. 30 Personen. Es gibt ein Jah-
resprogramm und eine Ausfahrt, die einmal im Jahr stattfindet.

3.3.5 Botendienst

Die Zustellung per Boten erfolgt taglich. Damit wird sichergestellt, dass unsere Kunden we-
gen fehlender Medikamente nicht nochmals kommen muUssen, wenn sie aus gesundheitli-
chen oder anderen privaten Grinden nicht dazu in der Lage sind. Die Details sind in der
AA 02-09 ,,Botendienste" beschrieben.

3.3.6 Rezeptsammelstelle

Die Rezeptsammelstelle in Bergen wird innerhalb von 3 Jahren 12 Monate lang von uns be-
treut. In dieser Zeit erfolgt eine tégliche Leerung (auBer Sonntag) der Sammelstelle bis
12.00Uhr. Die Auslieferung erfolgt am gleichen oder am darauf folgenden Tag.

3.3.7 Rezeptur, Defekiur

Die Herstellung von Arzneimitteln in der Apotheke auf Rezept (Rezeptur) oder auf Vorrat
(Defektur) erfolgt durch pharmazeutisches Personal. Hierzu wird ein enger Kontakt zu den
verordnenden Arzten gehalten. Ein besonderer Service bei Rezepturen ist das Angebot,
das Arzneimittel sofort herzustellen, damit die Kunden gegebenenfalls sogar darauf warten
kdnnen. Die Details sind in der VA 02-02 ,,Rezepturen' beschrieben.

3.3.8 Entwicklung neuer Produkte

Die Entwicklung von Neuerungen gemdaB Normkapitel 7.3 entfallt in der Apotheke

3.3.9 Gerdatereparaturen und Garantiefdlle

Wir bieten unseren Kunden an, die Garantieabwicklung und Reparaturen von bei uns oder
auch von anderswo gekauften apothekenUblichen Geraten durchzufUhren bzw. zu veran-
lassen. Die Details sind in der VA 02-06 ,,Reklamationen” beschrieben.

3.3.10 Entsorgung von Altarzneimitteln

Unseren Kunden bieten wir die Entsorgung von Altarzneimitteln, Verpackungen und Batte-
rien als kostenlosen Service an. Auch fUhren wir Uberprifungen von Hausapotheken und
Verbandsk&sten durch. Die Kunden haben die Mdglichkeit, ihre Altarzneimittel bei uns ab-
zugeben. Leere Blister werden in der dafir vorgesehen Box gesammelt. Die gesammelten
Altarzneimittel werden nach Gruppen getrennt entsorgt. Die Einteilung erfolgt nach Pa-
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pier, Pappe, Packungsbeilagen, restentleerte Primérverpackungen, Batterien, Fieberther-
mometern, Alfmedikamenten, Zytostatika und Sonstigem. Die Details sind in der AA 02-01
»Altfarznei* beschrieben. Im Jahr 2009 erfolgte eine KUndigung des kostenfreien RUcknah-
mesystems mit deutschen Apotheken seitens der Fa. Remedica. Der Service der Cenftral-
Apotheke, Altarznei kostenfrei im Sinne der Patientensicherheit zu entsorgen wird jedoch
fortgefUhrt. Die Kosten hierfUr bleiben bei der Apotheke.

3.4 Kennzeichnung und Ruckverfolgbarkeit

FUr die Arzneimittelsicherheit ist eine durchgdngige Kennzeichnung von Rohstoffen und
Arzneimitteln eine unabdingbare Voraussetzung. Auf die Einhaltung der auch in der Apo-
thekenbetriebsordnung definierten Kennzeichnungspflicht wird groBter Wert gelegt.

3.5 Handhabung, Lagerung, Verpackung, Konservierung, Getrennthaltung und

Versand

Die Handhabung von Arzneimitteln erfolgt nur von geschultem Personal. Gelagert werden
die Arzneimittel in einem automatischen Warenlager der Firma ROWA und Regalen. Tem-
peraturempfindliche Arzneimittel lagern im KUhischrank. Gefahrstoffe lagern im Gefahrstof-
flager und BetGubungsmittel in speziell dafir vorgesehenen Tresoren. Die Klinikversorgung
hat ein von der &ffentlichen Apotheke vollstGndig abgetrenntes Warenlager

FUr die Verpackung von in der Apotheke hergestellien Arzneimitteln gelten die Vorschrif-
ten der Apothekenbetriebsordnung. Hierbei wird auf umweltfreundliche Aspekte geach-
tet. Die Primdarverpackung von Salben erfolgt aus hygienischen Grinden grundsétzlich in
Tuben, soweit die Galenik dies zuldsst.

Die Verpackung zum Versand durch Boten ist in der AA 02-09 ,,Botendienste* beschrieben.

Eine Besonderheit stellen die Thermobehdlter dar. Mit KUhlakkus ausgestattet garantieren
sie die Einhaltung der vorgeschriebenen Temperatur fir kUhlkettenpflichtige Arzneimittel
fUr mindestens 24 Stunden.

Eine Konservierung von in der Apotheke hergestellten Arzneimitteln erfolgt nur, wenn es mit
arztlicher Anweisung oder vom Arzneibuch vorgeschrieben ist.

In Quarantdnebereichen werden die nicht freigegebenen Arzneimittel und Rohstoffe von
den freigegebenen separiert. Gesperrte Arzneimittel und Rohstoffe werden gesondert ge-
kennzeichnet und separat gelagert.

3.6 Behandlung festgestellter Abweichungen

QMH

Beim Wareneingang festgestellte Abweichungen (z. B. Beschddigungen, Verfall, Kihlkette
nicht eingehalten) wird umgehend beim Lieferant reklamiert. Kbnnen die Waren nicht so-
fort wieder mit zurickgegeben werden, werden sie gesondert gekennzeichnet und in
Quarantdane gelagert. Die Entscheidung Uber das weitere Vorgehen fallt die Apotheken-
leitung.

Bei der Endkontrolle von in der Apotheke hergestellien Arzneimitteln und daraufhin evtl.
gefundene Abweichungen werden auf dem Herstellungsprotokoll vermerkt. Die Arzneimit-
tel werden gesondert gekennzeichnet und in Quarantdne gelagert. Die Entscheidung
Uber das weitere Vorgehen fallt die Apothekenleitung.
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Werden bei Fertigarzneimitteln Abweichungen gefunden (z. B. bei der Prifung nach § 12
Apothekenbetriebsordnung), werden diese separiert und als Reklamation an den Herstel-
ler weitergeleitet mit der Aufforderung zur Stellungnahme.

Kundenreklaomationen, die die Qualitdt der Arzneimittel betreffen, werden wie oben be-
schrieben behandelt. Betreffen Kundenreklamationen die Verordnung, wird dies durch
nochmalige Konftrolle des Rezeptes Uberprift. Wurde genau nach Rezepttext das Arznei-
mittel abgegeben, nehmen wir Kontakt mit dem Arzt auf. Falls es zu einem Versehen unse-
rerseits gekommen ist, wird dem Patienten das richtige Arzneimittel ausgehdndigt.

3.7 Gefahrstoffe

Einige Arzneimittel, Roh- und Hilfsstoffe unterliegen der Gefahrstoffverordnung. Die Kenn-
zeichnung, Lagerung und Handhabung erfolgt nach den gesetzlichen Bestimmungen

Die Sicherheitsdatenblatter liegen auf einer CD aktuell vor.

Die Kunden werden Uber die Risiken im Umgang mit den Gefahrstoffen informiert. Details
sind in der VA 02-02 ,,Rezepturen” beschrieben.

3.8 Sicherheitspraxis

4

4.1

QMH

Durch das bestimmungsgemdBe Bedienen der Gerdte und Anlagen, durch Aufrdumen
und Reinigen sowie durch vorbeugende Wartung und Instandhaltung durch Wartungsver-
frdge oder nach festgelegten Vorgaben wird das sichere Funktionieren der Gerdte und
Anlagen gewdhrleistet. Der hohe Ausbildungsstand des Personals und eine permanente
Uberwachung durch die Apothekenleitung unterstitzen die Arbeitssicherheit.

Die Apothekenleitung bietet allen Mitarbeitern einen umfassenden Impfschutz an. Tatigkei-
ten, die ein besonderes Infektionsrisiko beinhalten (z. B. Entsorgung von Altarzneimitteln),
duUrfen nur von Mitarbeitern mit entsprechendem Impfschutz durchgefthrt werden.

Prufen, Messen, Auswerten und Verbessern

Viele Profungen stellen die Qualitat unserer Arzneimittel und unserer Arbeit sicher. Wir mes-
sen in den Prozessen, werten die dadurch erhaltenen Kennzahlen aus und erhalten damit
eine Basis fUr die konfinuierliche Verbesserung. Auch die Kundenzufriedenheit wird regel-
maBig gemessen. Zusammen mit den Reklamationsstatistiken flieBen die Ergebnisse in Kor-
rektur- und VerbesserungsmaBnahmen ein. Oft entstehen hieraus Qualitatsprojekte.

Prufungen

Die Prufungen erstrecken sich auf die Dienstleistungen, Arzneimittel mit Roh- und Hilfsstof-
fen, Temperaturkontrollen und auf von nicht in der Apotheke hergestellte Arzneimittel
nach § 12 Apothekenbeftriebsordnung.

Alle Profungen erfolgen nach festgelegten Vorgaben (interne PrUfspezifikationen oder
Arzneibuch), und die Prufergebnisse werden dokumentiert.

4.1.1  Wareneingang und Prifung von Ausgangsstoffen

FUr alle Rohstoffe und Packmittel fUr die Rezeptur und Defektur wird mit einer Warenein-
gangsprufung sichergestellt, dass nur einwandfreie Waren angenommen werden und zur
Verwendung kommen. Neben der Uberprifung der Identitdt wird insbesondere auf die
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AuBere Beschaffenheit, das Verfallsdatum sowie die korrekte Anlieferung (KUhlware) der
Waren geachtet. Nach der Asnnahmeprifung werden die Chemikalien und Rezeptursub-
stanzen der internen Prifung zugefihrt.

Fertigarzneimittel werden bei der Erfassung in der EDV mit der Bestellung verglichen und
mindestens auf Bezeichnung, StGckzahl, PackungsgréBe, Starke, Darreichungsform, Ver-
fallsdatum und Unversehrtheit geprift.

Besonders bei Impfstoffen muss aus Grinden der Arzneimittelsicherheit gewdhrleistet sein,
dass die gelieferte Ware den Lager- und Versandspezifikationen des Herstellers entspricht.
Die Prifungen beim Wareneingang von Impfstoffen umfassen unter anderem eine Kontrol-
le der Innentemperatur der KUhlkiste, Identitat, Restlaufzeit (Verfall) und Unversehrtheit.

4.1.2 PrUfung bei Arzneimittelabgabe

Arzneimittel werden nur von pharmazeutischem Personal abgegeben. Bei der Annahme
eines Rezeptes wird zundchst auf offensichtliche Schreibfehler gepruft. Im Zweifel wird mit
dem Arzt RUcksprache genommen.

Nach der Enthahme des Arzneimittels aus dem Rowa bzw. Generalalphabet wird vor der

Abgabe an den Kunden konftrolliert, ob das Arzneimittel mit der Verordnung Uberein-
stimmt.

4.1.3 Rezeptkontrolle und Taxierung

Nachdem die Rezepte beliefert worden sind, werden sie alle am selben Tag oder spates-
tens am folgenden Tag noch einmal von einem Apotheker konftrolliert (Vergleich Rezept-
text mit Kassenvorgang). Hiermit wird sichergestellt, dass die Rezepte ordnungsgemaB be-
liefert worden sind. Auch wird die Taxierung UberprUft, um eine korrekte Abrechnung mit
den Krankenkassen zu sichern.

4.1.4 PrUfung von nicht in der Apotheke hergestellien Arzneimitteln

Nach § 12 der Apothekenbetriebsordnung werden Fertigarzneimittel, die nicht in der Apo-
theke hergestellt sind, stichprobenartig Uberprift. Die DurchfUhrung dieser Prifungen ist in
der Apothekenbeftriebsordnung beschrieben.

4.1.5 PrUfung von Rezepturen und Defekturen

Alle Rezepturen und Defekturen werden nur mit freigegebenen Rohstoffen hergestellt.
Wdahrend des Herstellungsprozesses erfolgt eine laufende visuelle Prifung. Bei festgestellten
Abweichungen wird der Ansatz nachgearbeitet oder verworfen.

Eine Profung des Endproduktes kann nach § 6, § 7 Abs. 2 und § 8 Abs. 3 ApBetrO entfallen.

Die sachgemdBe DurchfUhrung der Herstellung von Rezepturen ist durch die Ausbildung
des pharmazeutischen Personals gewdhrleistet.

4.1.6 Temperaturkontrollen
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Temperaturempfindliche Arzneimittel mUssen unter kontrollierten Bedingungen aufbewahrt
werden. Dies trifft in besonderem MaB auf Impfstoffe zu. Die zuldssigen Temperaturen sind
vom Hersteller bzw. vom Paul-Ehrlich-Institut festgelegt. Um die Einhaltung dieser Tempera-
turen sicherzustellen, werden alle Lager von temperaturempfindlichen Arzneimitteln einer
regelmdaBigen Temperaturkontrolle unterzogen. Die Details sind in der AA 02-08 ,,KUhl-
schranktemperaturen” beschrieben. Im InsulinkUhlschrank existiert ein Themologger der Fa.
Epro. Er zeichnet Daten stundengenau auf und kann Gber jeden PC ausgelesen werden.

4.2 Prufmitteluberwachung

Zur Sicherstellung der Genauigkeit, Zuverl&ssigkeit und Einsatzfahigkeit der Mess- und Prif-
mittel sind diese systematisch erfasst und werden regelmdaBigen Prifungen unterzogen und
kalibriert oder geeicht.

Besteht ein PrUfmittel nicht alle PrOfungen, wird es gesperrt und als solches gekennzeich-
net. Die zuletzt mit diesem PrUfmittel durchgefUhrten Prifungen werden dahin gehend
bewertet, ob sie mit einem korrekt funktionierenden PrUfmittel wiederholt werden oder an-
dere MaBnahmen ergriffen werden mussen. Die Apothekenleitung entscheidet Uber das
weitere Vorgehen.

Die Details sind in der VA 05-01 ,,PrOfmittel” beschrieben.

4.3 Risiko- und Fehleranalyse

Der Umgang mit Arzneimitteln erfordert eine groBe Sorgfalt. Fehlermdglichkeiten gilt es so
weit es geht auszuschlieBen. Deshalb werden die Abldufe in der Apotheke dahin gehend
optimiert, dass Risiken und Fehlerquellen rechtzeitig erkannt und minimiert werden.

Auf Grund von Reklamationen aller Art oder intern festgestellten Fehlern oder Beinahe-
Fehlern werden von der Apothekenleitung mit Risiko- und Fehleranalysen die Ursachen
ermittelt und weitere mdgliche Fehlerursachen gesucht. Dazu werden MaBnahmen festge-
legt, die Wiederholungsfehler oder neue Fehler ausschlieBen oder minimieren. Diese MaB-
nahmen werden dokumentiert (z. B. Anderung in einer Verfahrensanweisung).

4.4 Statistische Methoden

Die unter 4.1.4 Profung von nicht in der Apotheke hergestellten Fertigarzneimitteln be-
schriebene Vorgehensweise basiert auf der gesetzlichen Regelung des § 12 Apothekenbe-
triebsordnung. Die kleinste vorgesehene Stichprobe betragt eine Prifung pro Tag. Wird ein
Fehler gefunden, werden weitere PriGfungen durchgefUhrt. Zundchst werden vom gleichen
Arzneimittel alle weiteren Packungen derselben Charge gepruft. Gegebenenfalls werden
dann andere Chargen, PackungsgréBen, Starken oder Darreichungsformen vom selben
Hersteller noch stichprobenartig gepruft.

Weitere stafistische Methoden werden in der Warenwirtschaft und Buchhaltung ange-
wandt und dienen als Planungsunterstitzung, Steuerungsinstrument und Dokumentations-
hilfe. Die Apothekenleitung ermittelt hierzu den Bedarf und legt die Methoden und Verfah-
ren fest. Alle Stichprobenverfahren werden von der Apothekenleitung mindestens einmal
jahrlich auf Art, Umfang und Aussagekraft gepruft. Sind Verdnderungen nétig, werden die-
se veranlasst und dokumentiert.

4.5 Reklamationen

QMH
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Reklamationen werden systematisch erfasst, schnell bearbeitet und regelmdaBig ausgewer-
tet.

4.5.1 Arzneimittel

Beftrifft eine Reklamation das Arzneimittel selbst (Inhalt, Beipackzettel etc.), wird die Rekla-
mation an den Hersteller weitergeleitet.

Bei Impfstoffen ist die RUckverfolgbarkeit einer Charge vom Lieferanten bis zum Kunden
dokumentiert. Damit ist ein detaillierter und schneller RUckruf moglich.

Ist ein Arzneimittel nicht korrekt abgegeben worden, kann der Fehler durch die Rezeptkon-
frolle bemerkt werden, bevor das Arzneimittel zur Anwendung kommt. Bei allen intern ge-
fundenen Fehlern wird der Patient sofort benachrichtigt und das Arzneimittel ausge-
tauscht.

Reklamiert ein Kunde, so wird der Vorgang herausgesucht und versucht den Fehler zu fin-
den. Das abgegebene Arzneimittel wird mit dem Rezept verglichen und der Kunde erhdilt,
gegebenenfalls nach RUcksprache mit dem Arzt, das korrekte Arzneimittel. Der Fehler wird
in dem Protokoll ,Rezeptreklomationen® zur Auswertung und als Grundlage fUr Korrektur-
maBnahmen aufgelistet.

Reklamationen, die eine Rezeptur oder Defektur betreffen, werden von der Apothekenlei-

tung ausgewertet. Gegebenenfalls erforderliche Anderungen flieBen umgehend in die
Herstellungsprotokolle oder die entsprechenden Anweisungen ein.

4.5.2 Geratereklamationen

Bei Geratereklamationen wird zundchst gepruft, ob ein Gerdte- oder Bedienungsfehler
vorliegt. Defekte Ger&te werden direkt an den Hersteller mit entsprechendem Anschrei-
ben weitergeleitet, sofern ein kleiner Fehler nicht selbst behoben werden kann (Batterien).
Liegt offensichilich ein Bedienungsfehler vor, wird die Handhabung mit dem Kunden
durchgesprochen und gegebenenfalls angeboten, eine neue Gebrauchsanweisung zu
beschaffen.

4.6 Kundenzufriedenheit

QMH

ZusGtzlich zu den Reklamationen als Ausdruck der ,,Kundenunzufriedenheit" wird die Kun-

denzufriedenheit auf mehreren Wegen gemessen:

o Gesprache mit Kunden im Anschluss an eine Beratung (mit anschlieBender Dokumenta-
fion der Ergebnisse auf einem Formblatt),

o Fragebogen-Aktionen in der Apotheke,

¢ Fragebogen-Aktionen mit Altenheimen und stationdren Einrichtungen und

e Fragebogen-Aktionen mit niedergelassenen Arzten.

In den Gespréchen und Fragebdgen werden soweit moglich gleiche oder vergleichbare
Fragen gestellt, um eine sinnvolle und langfristige Auswertung zu gewdahrleisten. Die Ergeb-
nisse der Fragen werden in Zahlen zusammengefasst, vergleichbar mit Schulnoten.
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4.7 Analyse, Auswertung und Verbesserungen

Alle Akfivitdten im Zusammenhang mit der Analyse und Auswertung der Ergebnisse von
Profungen, Reklamationen und Kennzahlen werden von der Apothekenleitung koordiniert

und geleitet.

4.7.1  KorrekturmaBnahmen

Probleme in Form von Schwachstellen, Abweichungen und Fehlern kénnen unter anderem

auftreten

in Abldufen (inklusive der Dokumentation),
in Maschinen und Anlagen,

bei Lieferanten,

im Qualitdtsmanagementsystem

in der Mitarbeiterqualifikation

in der Mitarbeitermotivation

KorrekturmaBnahmen kénnen unter anderem Folgende sein:

Verbesserung und Vereinfachung der Abldufe,

EinfGhrung gezielter UberwachungsmaBnahmen,
gezielte Personalschulungen und
Mitarbeitergespréche.

4.7.2 VerbesserungsmaBnahmen und Qualitdtsprojekte

Vorbeugungs- bzw. VerbesserungsmaBnahmen basieren
auf den Erfahrungen, Ideen und Initiativen aller Mitarbeiter
und gegebenenfalls auch Externer. Ansprechpartner sind
die Apothekenleitung und der Qualitédtsmanagement-
Beauftragte. FUr die Einleitung von Verbesserungsmal-
nahmen ist die Apothekenleitung verantwortlich.

In den regelmdBigen Qualitdtsbesprechungen werden die
Themen besprochen. Ein Projektleiter wird von der Apothe-
kenleitung benannt, es werden die Einzelheiten des Projek-
tes definiert (einschlieBlich messbarer Ziele und der zu er-
wartenden Kosten), das Projekt wird von der Apothekenlei-

an Arzneimitteln (Fertigarzneimittel, Rezepturen, Defekturen),

Verbesserung der Qualitédtsmanagement-Dokumentation,
Festlegungen fUr Lieferanten (Spezifikationen, Konftrollen),

!

ACT DO
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tung freigegeben und dann umgesetzt. Der Ablauf des Projektes und seine Ergebnisse

werden dokumentiert.

5 Bewertung des Qualitatsmanagementsystems

Die Apothekenleitung bewertet das QualitGtsmanagementsystem regelmdaBig, um es zu

vervollkommnen und weiterzuentwickeln.
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Qualitatsaudits

Eine Grundlage zur Bewertung des QualitGtsmanagementsystems sind die Qualitédtsaudits.
5.1.1 Interne Audits

Zur Prifung der Anwendung und Wirksamkeit des Qualitétsmanagementsystems fUhrt der
Qualitdtsmanagement-Beauftragte mindestens zweimal jahrlich ein internes Audit durch.
Bei der Planung, DurchfGhrung und Dokumentation des internen Audits unterstUtzt der ex-
terne QM-Berater den Qualit&dtsmanagement-Beauftragten.

Die Uberprifung des Arbeitsbereichs des Qualitétsmanagement-Beauftragten erfolgt
durch den von der Apothekenleitung festgelegten Auditor (in der Regel der externe QM-
Berater).

Die Audittermine werden von der Apothekenleitung in Absprache mit dem Qualitétsma-
nagement-Beauftragten festgelegt. DarGber hinaus kénnen auf Veranlassung der Apothe-
kenleitung bei wesentlichen, qualitétsbeeinflussenden Anderungen im Qualitdtsmanage-
mentsystem oder bei Qualitatsproblemen auBerplanmdadBige Audits durchgefUhrt werden.
Die Audits werden in allen Bereichen durchgefUhrt. Die Auditergebnisse, die festgestellten
Abweichungen und vorzusehenden KorrekturmaBnahmen werden vom Auditleiter in ei-
nem Bericht festgehalten und den betroffenen Mitarbeitern mitgeteilt. FUr die Durchfih-
rung der KorrekturmaBnahmen ist die Apothekenleitung verantwortlich, die Teilaufgaben
delegiert. Die Uberwachung der Umsetzung erfolgt durch den Qualitdtsmanagement-
Beauftragten, der das wirksame Abstellen der Fehlerursache im Auditbericht schriftlich
festhalt.

5.1.2 Zertifizierungsaudit

Zur externen Uberprifung und Zertifizierung nach DIN EN ISO 9001:2008 des Qualitétsma-
nagementsystems ist der TUV Rheinland Berlin-Brandenburg (TUV CERT) beauftragt.

5.2 Bewertung des QM-Systems durch die Apothekenleitung

QMH

Die Apothekenleitung prift und bewertet das QualitGtsmanagementsystem einmal jahrlich
im Uberblick. Dazu stehen ihr die Berichte Uber Audits, Qualitétsprifungen, Reklamationen,
Kundenzufriedenheit, Kennzahlen, Lieferantenbewertungen, Korrektur- und Vorbeugungs-
maBnahmen und die Ergebnisse der Qualitétsprojekte sowie regelmdaBiger Qualitétsge-
spréche zur Verflgung.

Ziel der Bewertung ist es, notwendige Systemverbesserungen frihzeitig zu erkennen und
entsprechende Anderungen durchzufihren. Uber die Bewertung des Qualitdtsmanage-
mentsystems fertigt die Apothekenleitung einen Bericht an, der bei dem Qualit&tsma-
nagement-Beauftragten aufbewahrt wird. Dieser Bericht enthdlt auch alle Festlegungen
zur Verbesserung und Anpassung des QualitGtsmanagementsystems, die sich aus der Be-
wertung ergeben. Dies schlieBt den Bedarf an Ressourcen (Mittel und Personal) mit ein.

Im Rahmen dieser Bewertung werden auch die jéhrlichen Kennzahlen zusammengestellt
und bewertet. Daraus folgend werden fUr das ndchste Jahr die Kennzahlen erarbeitet und
von der Apothekenleitung festgelegt.
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Motivation, Schulung und Qualifikation

Um die Unternehmensziele der Apotheke zu erreichen und die Anforderungen und Kun-
denwUlnsche zufrieden stellend erfUllen zu kd&nnen, ist qualifiziertes und gut motiviertes Per-
sonal unerldsslich. Durch die Aus-, Weiter- und Fortbildung der Mitarbeiter werden folgen-
de Voraussetzungen sichergestellt:

e Besefzung der Arbeitspl@tze mit qualifizierten Mitarbeitern;
¢ Qualifikation des Personals wird laufend dem Stand der Technik angepasst;
¢ Motivation der Mitarbeiter.

Die Personalplanung und -auswahl wird durch die Apothekenleitung vorgenommen.

Motivation

Eine hohe Motivation der Mitarbeiter ist eine wesentliche Voraussetzung fur die Erbringung
einer guten Dienstleistung. Die Motivation der Mitarbeiter erhdlt und erndht die Apothe-
kenleitung unter anderem durch

e einen kooperativen, anerkennenden FUhrungsstil,

e eine gemeinsame Zielsetzung, wie sie durch die Unternehmensziele und Leitlinien fest-
gelegt sind,

ein individuell abgestimmtes Schulungs- und Weiterbildungsangebof,
Mitarbeiterbesprechungen,

Anregung und Anleiten zum eigenverantwortlichen Arbeiten,

flexible und individuell angepasste Arbeitszeit und Urlaubsregelung und

gemeinsame, auBBerberufliche Akftivitaten.

Dabei hat die BerUcksichtigung der in Gesprdchen und schriftlich geduBerten Kritik und
der Anregungen einen besonders hohen Stellenwert. Die Vorschldge der Mitarbeiter bil-
den eine Grundlage fUr die Optimierung der Arbeitsvorgdnge.

6.2 Schulung und Qualifikation

QMH

Neben einer hohen Motivation der Mitarbeiter sind eine gute Qualifikation und die zielge-
richtete Weiterbildung der Mitarbeiter durch SchulungsmaBnahmen unerldsslich. Der Be-
darf an Schulungen oder anderer MaBnahmen wird regelmdaBig von der Apothekenleitung
ermittelt und mit den Mitarbeitern abgestimmt. In einem Schulungsplan sind alle geplanten
und dann auch durchgefUhrten MaBnahmen zusammengefasst. Zusatzlich ist hierin auch
die Wirksamkeit der durchgefGhrten MaBnahmen, die durch die Apothekenleitung festge-
stellt wird, notiert.

6.2.1 Pharmazeutische Ausbildung, Weiterbildung und Fortbildung

Die Berufsausbildung ist die Grundlage fur die Qualifikation der Mitarbeiter. Darauf auf-
bauend sichert eine gezielte Weiter- und Fortbildung die Aktualitédt der Qualifikation.

Die Cenfral Apotheke bildet zum pharmazeutisch-technischen Assistenten und pharma-
zeutisch-kaufmdannischen Angestellten aus.

Die Planung der erforderlichen SchulungsmaBnahmen fur Mitarbeiter erfolgt entsprechend
der vorhandenen Mitarbeiterqualifikation und den aufgabenspezifischen Erfordernissen in
Abstimmung mit den Mitarbeitern durch die Apothekenleitung. Das Ergebnis wird im Schu-

Inhaltsiibersicht
letzte Aktualisierung: 20.03.2023 Seite 23 von 26



QMH CENTRAL- APOTHEKE FALKENSTEIN

lungsplan dokumentiert. In der Regel erfolgt die Schulung durch eigene qualifizierte Fach-
krafte sowie auch durch die Teilnahme an externen Aus- und WeiterbildungsmaBnahmen.

Die Genehmigung der Schulungen wird durch die Apothekenleitung auf dem Schulungs-
plan dokumentiert.

In einem zeitlich angemessenen Abstand nach der Schulung wird die Wirksamkeit der

Schulung von der Apothekenleitung entsprechend dem Schulungsinhalt Uberprift. Das Er-
gebnis wird im Schulungsplan festgehalten und flieBt in die weitere Planung mit ein.

6.2.2 Qualitdtsmanagement-Schulung

Besondere Bedeutung haben Schulungen, die die Umsetzung der in diesem Handbuch
sowie in den Verfahrensanweisungen dokumentierfen Regeln sicherstellen. Auch diese
Schulungen sind im Schulungsplan entsprechend dokumentiert.

Die AusUbung der Aufgaben des Qualitdtsmanagement-Beauftragten erfordert einen re-
gen Informationsaustausch Uber das Qualitdtsmanagement und seine aktuellen Entwick-
lungen.

7 Umgang mit Risiken vgl. Normkapitel 6.1

Wir fOhren fUr alle Prozesse eine Risikobewertung durch. Jeder Arbeitsschritt wird von den
Mitarbeiteriinnen gepriuft und auf das Vorhandensein von Risiken fUr die eigenen Mitarbei-
ter bzw. die Kunden:innen der Apotheke gepruft.

Der Apothekenleiter bestimmt gemeinsam mit den Mitarbeiteriinnen einen Risikoscore. Ziel
ist es:

- bedbsichtigte Ergebnisse zu erreichen

- erwuUnschte Auswirkungen zu verstarken

- unerwUnschte Auswirkungen zu verhindern oder verringern
- oder Verbesserungen zu erreichen
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Anlagenregister

7.1 Qualitatspolitik

ANLAGE 7.1 QUALITATSPOLITIK - QUALITATSZIELE

Unternehmensziele

ErklGrtes Unternehmensziel ist es, bei allen Tatigkeiten héchste Qualitét zu erreichen, Qualitdts-
standards zu definieren und diese durch geeignete MaBnahmen fir die Zukunft sicherzustellen.
Qualitét bedeutet dabei fUr uns die umfassende Erflllung aller pharmazeutischen Anforderun-
gen an Produkte und Dienstleistungen. Kundenzufriedenheit und Akzeptanz, hohe Lieferfahigkeit
und eine niedrige Fehlerquote sind Kontrollparameter.

Unsere Dienstleistungen werden stdndig den Kunden und MarktbedUrfnissen angepasst.

Die Flexibilitadt der Dienstleistungen, insbesondere Sonderwinsche der Kunden, ist ein Kernpunkt
unserer Arbeit. Durch rationelle Lagerhaltung in Verbindung mit einem effizienten Bestellsystem
sorgen wir fUr eine optimale Lieferfé&higkeit und entsprechend geringe Defektquote.

Neben Arzneimitteln vertreiben wir apothekenUbliche Waren, ein breit gefdchertes Kosmetiksor-
timent sowie Sanitatsartikel (Hilfsmittel) nach § 126 SGB V.

Mit einem systematischen Fortbildungsprogramm halten wir alle Mitarbeiter fachlich auf dem
Laufenden und verbessern uns permanent weiter.

Zur UnterstUtzung stehen eine umfangreiche Fachbibliothek, verschiedene elektronische Infor-
mationssysteme (ABDA Datenbank groB, Stoffliste), regelmdBig erscheinende Fachzeitschriften
und der Zugang zum Internet zur Verfigung.

Im Rahmen ihres Versorgungsauftrages legt die Leitung der Central Apotheke besonderen Wert
auf die stete Verbesserung der Arzneimittelsicherheit.

Leitlinien

Im Vordergrund aller AktivitGten steht die Absicht, das Auftreten von Fehlern von vornherein zu
minimieren. Hierzu dienen alle MaBnahmen, die dem Qualitdtsmanagementsystem zu Grunde
liegen. Es wird darauf geachtet, dass alle giltigen Anweisungen befolgt werden.

Zusatzlich zur Apothekenbetriebsordnung werden im Qualitdtsmanagementsystem alle qualitats-
relevanten Abldufe optimiert, dokumentiert und Zustdndigkeiten definiert. Durch regelmdaBige
Besprechungen, Aushdngen und standigen Austausch stellt die inferne Kommunikation sicher,
dass Informationen schnell und gerzielt flieBen. Die stete Verbesserung bezieht sich nicht nur auf
die Optimierung und Vereinfachung von Abléaufen, sondern besonders auch auf die Arzneimit-
telsicherheit. Hierbei bildet die stdndige Schulung der Mitarbeiter einen besonderen Schwer-
punkt.

Die Zusammenarbeit mit den niedergelassenen Arzten und Gesundheitseinrichtungen dient dem
Wohl und Service der Patienten.
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Zur kontinuierlichen Verbesserung sowie zur gezielten Umsetzung der Unternehmensziele und Leit-
linien benutzen wir unter anderem unsere Qualitatsprojekte (Qualitdisziele). Hier werden von der
Apothekenleitung Qualitatsziele fUr alle Bereiche definiert, die als Projekte gefUhrt und umge-
setzt werden. Ebenso werden die Ideen und Verbesserungsvorschldge der Mitarbeiter als Projek-
fe systematisch erfasst, die Umsetzung geplant, umgesefzt und Uberwacht. Mit messbaren
KenngréBen steuern und Uberwachen wir den Erfolg. Die Ergebnisse der Qualitétsprojekte flieBen
auch in die Managementbewertung mit ein. Die Details sind in der Verfahrensanweisung ,,Quali-
tatsprojekte beschrieben.

Robert Herold
Apothekeninhaber
Falkenstein, 20.03.2023
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