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Bundeseinheitliches apothekenspezifisches Qualitdtsmanagementsystem

Qualifizierung der Apotheken fir kommende
Anforderungen im Vertrags- und Qualitatswettbewerb

Vor dem Hintergrund der Veranderungen auf dem Gesundheitsmarkt gewinnt die Zertifizierung
von Leistungserbringern zunehmende Bedeutung. Selbst wenn die Einfiihrung von Qualitats-
managementsystemen (QMS) nicht in jedem Einzelfall sinnvoll oder notwendig sein muss, wer-
den sich die Apotheken wegen der Marktdynamik zumindest mittelfristig dieser Entwicklung
nicht verschlieBen kénnen. Erste Tendenzen, die in diese Richtung weisen, sind die aktuellen
Ausschreibungen einiger gesetzlicher Krankenkassen im Hilfsmittelbereich sowie die Uberle-
gungen zur Novellierung der Apothekenbetriebsordnung.

Um die Marktbedeutung der Zertifizierung von Qualitatsmanagementsystemen im Rahmen der
beruflichen Selbstverwaltung zu festigen, ist es notwendig, bundeseinheitliche Standards zu
schaffen, die unter einem einheitlichen Logo vermarktet werden kénnen. Dadurch wird gewahr-
leistet, dass die Kompetenz der Apothekerschaft zur Interpretation der Berufsaustibung auch
bei der Zertifizierung von Qualitatsmanagementsystemen im Bereich der Arzneimittelversor-
gung erhalten bleibt.

In Ausschreibungen und anderen Anforderungen verlangen Krankenversicherungen meist Zerti-
fizierungen nach einer Norm der DIN ISO 9000-Reihe, weil diese Formulierung in anderen Wirt-
schaftsbereichen gelaufig ist. Die Kammerzertifizierungen, die teilweise nicht ausdriicklich auf
die ISO-Normen verweisen, sind den Krankenkassen dagegen oft unbekannt, denn diese sind
Vertragspartner der Apothekerverbande, haben aber kaum Kontakt zu den Apothekerkammern.
Doch akzeptieren die Krankenversicherungen stets alle Kammerzertifikate unabhéngig von Be-
zugnahmen auf die ISO-Norm, wenn die Verantwortlichen auf die Inhalte dieser Zertifizierungen
aufmerksam gemacht werden. Dies wurde als bundeseinheitliche Erfahrung auf einer gemein-
samen Sitzung der QM-Beauftragten der Apothekerkammern am 13. Dezember 2007 in Berlin
deutlich. Inhaltlich gehen die Kammerzertifikate tiber die formalen Forderungen der allgemeinen
ISO-Normen hinaus. Schwerpunkt des berufsstandseigenen Qualitditsmanagementsystems ist
die Qualitatssicherung der pharmazeutischen Leistungen, die in den Leitlinien der Bundesapo-
thekerkammer abgebildet sind. Um kiinftig umstandliche Erlauterungen gegenuber den Kran-
kenkassen zu vermeiden, muss die apothekereigene Zertifizierung starker nach auf3en bekannt
gemacht und die Erfullung der DIN EN ISO 9001:2008 dargestellt werden. Mit einem klaren
Bekenntnis der Apothekerkammern und Apothekerverbdnde zum apothekereigenen Zertifizie-
rungskonzept auf Grundlage der ABDA-Mustersatzung sollte dies kiinftig starker gemeinsam
auf Bundesebene vertreten werden. Dabei sind insbesondere die Verbande aufgrund ihrer Kon-
takte zu den Krankenversicherungen gefordert.
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Bundeseinheitliches apothekenspezifisches Qualitdtsmanagementsystem

Bundeseinheitliche apothekenspezifische Inhalte auf Grundlage der
Leitlinien der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung
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Bundeseinheitliches apothekenspezifisches Qualitdtsmanagementsystem

Kriterienkatalog mit
Anforderungen an die
Zertifizierungsstelle
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Anforderungen an das
Zertifizierungsverfahren

Einheitliche Zertifizierung
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Bundeseinheitliches apothekenspezifisches Qualitditsmanagementsystem

Bedingungen zur Nutzung des Logos
»,von der Bundesapothekerkammer anerkanntes QMS*
durch die Kammern

Die Apothekerkammern der La&nder sind zur Nutzung der Marke ,von der Bundesapotheker-
kammer anerkanntes Qualititsmanagementsystem® berechtigt, wenn das Qualitatsmanage-
mentsystem der jeweiligen Kammer die Vorgaben/Inhalte

- der Mustersatzung fir das Qualititsmanagementsystem der deutschen Apotheken so-
wie
- der Kriterienkataloge
0 Anforderung an Auditorinnen und Auditoren
o Anforderungen an die Zertifizierungsstelle
o0 Anforderungen an das Zertifizierungsverfahren

in der jeweils gultigen Fassung abbildet. Dies ist in Form einer Selbstauskunft von der Apothe-
kerkammer nachzuweisen. Ein entsprechender Selbstauskunftskatalog steht zur Verfligung.

Die Apothekerkammer muss die Bedingungen fiir die Nutzung der Marke schriftlich anerken-
nen. Naheres ist in einer Lizenzvereinbarung, die zwischen der Apothekerkammer und der
Bundesapothekerkammer geschlossen werden muss, geregelt.
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Bundeseinheitliches apothekenspezifisches Qualitditsmanagementsystem

ja

Der Weg zum BAK-Siegel

Zertifizierungsstelle der
Apothekerkammer mdchte das
BAK-Siegel erwerben

'

Broschure , Qualitatssiegel der
Bundesapothekerkammer®,
Selbstauskunftskatalog und

Lizenzvereinbarung beschaffen

v

Information tber die

Lizenzbedingungen

Information
durch den GfV-
BAK

A

Nein, die Lizenzbedingungen werden
nicht vollstandig erfiillt

Erfullt die
Zertifizierungsstelle die
Vorgaben der Kriterien-
kataloge?

ann und mochte die
Kammer die Vorgaben
umsetzen?

Anpassung der Ablaufe in der

Zertifizierungsstelle bzw. der

Mindestanforderungen an das
QMS

Y

Lizenzvereinbarung

- Erflllung der Kriterienkataloge
ABDA-Mustersatzung fur das Qualitatsmanage-
mentsystem der deutschen Apotheken
Anforderungen an die Zertifizierungsstelle
Anforderungen an das Zertifizierungsverfahren
Anforderungen an Auditorinnen und Auditoren

Selbstauskunftskatalog

- Beantwortung der Fragen zum QM-System und zur

Zertifizierung

Die Nutzung des BAK-Siegels wir
nicht angestrebt

Unterlagen zusammenstellen und

an die BAK senden

Unterlagen

- unterschriebene Lizenzvereinbarung

- ausgefillter Selbstauskunftskatalog mit den entsprechende
Quellen in elektronischer Form

utzung des BAK-Siegels

genehmigt?

Verwendung der Marke fur
eigene Aktivitaten und
MaRRnahmen im Rahmen
zertifizierter QM-Systeme unter
Einhaltung der entsprechenden
Bedingungen

Lizenzvereinbarung

- Ubertragung der Nutzungsberechtigung auf Dritte ist nicht
gestattet

- Gestattung der Nutzung durch zertifizierte Apotheken

- Nutzung der Marke in genehmigter Form und Farbe

- Anderungen in den Ablaufen der Zertifizierungsstelle sind der

BAK unverziiglich mitzuteilen
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Bundeseinheitliches apothekenspezifisches Qualitditsmanagementsystem

Genehmigung der Nutzung durch die BAK

Zertifizierungsstelle der
Apothekerkammer mdchte das
BAK-Siegel erwerben und reicht

die Unterlagen ein

Prafung der Unterlagen durch die

- Priifung auf Erfullung der Lizenzvereinbarung
- Prufung des Selbstauskunftskatalogs

zustandigen Mitarbeiter der BAK

- Mitarbeiter aus dem GB Pharmazie, GB Wirtschafts- und
Vertragsrecht, GB Apotheken- und Arzneimttelrecht

Empfehlung gegentber dem GfV-
BAK aussprechen und Unterlagen
des Antragstellers zur nachsten
Sitzung zur Verflgung stellen

GfV-BAK genehmigt die
utzung des BAK-Siegel

nein, Ablehnung

Rucksendung der Unterlagen
an die Apothekerkammer mit
Angabe des Grundes der
Ablehnung und Hinweis auf ggf.
erforderliche Anderungen

- Dokumentation des
Vorgangs und Archivierung
der Unterlagen

y

Rucksendung der vom
Préasidenten und Vizeprasidenten
der BAK gegengezeichneten
Lizenzvereinbarung an die
Apothekerkammer

- Dokumentation des Vorgangs und Archivierung der
Unterlagen
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Bundeseinheitliches apothekenspezifisches Qualitditsmanagementsystem

Aktualisierung der Nutzungsbedingungen

Revision der Kriterienkataloge des
BAK-Siegels erforderlich

'

Sitzung der QM-Beauftragten der
> Apothekerkammern einberufen
und Unterlagen zur Verfigung
stellen

Uberarbeitung der
Kriterienkataloge

Revision der Kriterienkataloge
- automatisch alle 3 Jahre
- aufgrund aktueller Entwicklungen

Sitzung der QM-Beauftragten

- vom GfV-BAK mit der Aktualisierung und
Weiterentwicklung der Kriterienkataloge
beauftragt

Kriterienkataloge
- ABDA-Mustersatzung fur das Qualitatsmanage-
mentsystem der deutschen Apotheken

'

Vorlage der Giberarbeiteten
Kataloge bei den entsprechenden

- Anforderungen an die Zertifizierungsstelle
- Anforderungen an das Zertifizierungsverfahren
- Anforderungen an Auditorinnen und Auditoren

Gremien
- ABDA-Mitgliederversammlung

Gremien

Weitere Diskussio
mit den Experten
erforderlich?

nein, Ablehnung

stimmung der Gremien Zu
den Anderungen

Verdffentlichung der revidierten

- BAK-Mitgliederversammiung

Kriterienkataloge

Kriterienkatalog bleibt ohne
Anderungen giiltig Y
Implementierung der Anderungen
durch die Kammern innerhalb der
nachsten 6 Monate

!

Geanderte Unterlagen an die BAK
schicken

rifung durch die zustandigen
Mitarbeiter der BAK , ob die
Anderungen von den Kammern
umgesetzt wurden und die
\zenzvereinbarung erfillt werd

- Versendung mind. 4 Wochen vorher

Veroffentlichung

- ABDA-Homepage

- Aktualisierung der Broschire

- RS an die Apothekerkammern

- Information an die Zertifizierungsstellen, die das

BAK-Siegel nutzen

- siehe Flussdiagramm ,Der Weg zum BAK-

Siegel“

- Dokumentation des Vorgangs und Archivierung
der Unterlagen
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Bundeseinheitliches apothekenspezifisches Qualitditsmanagementsystem

Mustersatzung fur das Qualitatsmanagementsystem
der deutschen Apotheken

Stand: 25. Juni 2008

Die ...<Kammerversammlung>... hat aufgrund ...<Rechtsgrundlage im Kammergesetz>... am
...<Datum>... die nachfolgende Satzung beschlossen. Die Satzung wurde vom ...<Aufsichts-
ministerium>..., mit Schreiben vom ...<Datum>... genehmigt.

[Soweit in dieser Mustersatzung maskuline Formen verwendet werden (Apotheker, Mitarbeiter und andere), ge-
schieht dies aus Vereinfachungsgriinden, ohne hiermit diskriminierend wirken zu wollen, und schlie3t die feminine
Form ein.]

81
Qualitatsmanagementsystem fir Apotheken

Q) Zweck des von der Zertifizierungsstelle der ...<Kammer>... zertifizierten Qualitatsmana-
gementsystems fir Apotheken ist

die Gewabhrleistung und kontinuierliche Verbesserung der hohen Qualitat der ordnungs-
gemé&lRen Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln,

die Sicherstellung und Verbesserung der Beratungsqualitat Uber Arzneimittel, insbeson-
dere in der Selbstmedikation,

die Erhéhung der Arzneimittelsicherheit, auch unter dem Aspekt des Verbraucher- und
Patientenschutzes,

die Einfihrung und Weiterentwicklung der pharmazeutischen Betreuung von Patienten
sowie

die konsequente Weiterentwicklung einer fachlich hochstehenden Berufsausibung in
heilberuflicher Verantwortung.

Dabei sind insbesondere zu berticksichtigen

1. die Dokumentation der Qualitét des individuellen Apothekenbetriebs einschliel3lich sei-
ner Dienstleistungen

2. die Sicherung und Verbesserung der Qualitat der betriebsinternen Ablaufe in der Apo-
theke unter Einbeziehung der Mitarbeiter

3. die Beachtung der fir den Apothekenbetrieb geltenden Gesetze, Verordnungen und
Richtlinien

4. die Beachtung geltender Qualitatsstandards insbesondere der Leitlinien der Bundesapo-
thekerkammer zur Qualitatssicherung in der Apotheke.

(2 Die Teilnahme am Zertifizierungsverfahren der ...<Kammer>... ist freiwillig.
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Bundeseinheitliches apothekenspezifisches Qualitditsmanagementsystem

§2
Zertifizierungsstelle, Zertifizierungskommission

(1) Die Zertifizierungsstelle der ...<Kammer>... fuhrt die Zertifizierung durch. Sie errichtet
eine Zertifizierungskommission, die tber die Vergabe des Zertifikates entscheidet.

(2) Die Zertifizierungskommission wird durch den Vorstand der ...<Kammer>... berufen.
Ihr missen angehdren:

mindestens zwei im Qualitditsmanagement erfahrene Apotheker
mindestens ein Mitarbeiter der Kammergeschéftsstelle.

Der Zertifizierungskommission darf nicht angehodren, wer dem Vorstand angehort, die
Auditierung der antragstellenden Apotheke (8§ 3) durchfihrt oder an der Implementierung
und/oder Fortschreibung des individuellen Qualitditsmanagementsystems der antragstellenden
Apotheke mitgewirkt hat. Soweit Mitglieder der Zertifizierungskommission nicht der Kammerge-
schéaftsstelle angehéren, sind sie ehrenamtlich tatig und erhalten Aufwandsentschadigung nach
...<Spesenordnung der Kammer>....

(3) Die Zertifizierungskommission wabhlt ihren Vorsitzenden mit einfacher Mehrheit. Sie gibt
sich eine Geschaftsordnung, in der inshesondere die Beschlussfahigkeit, die Form der Be-
schlisse, die Leitung und Vertretung bei ihrer Tatigkeit und die Delegierung von Befugnissen an
Gremien oder Einzelpersonen geregelt werden.

4) Die Mitglieder der Zertifizierungskommission haben ihre Tétigkeit gewissenhaft und un-
parteiisch auszutiben. Sie haben auch nach Beendigung ihrer Tatigkeit Gber die ihnen bekannt
gewordenen Angelegenheiten Verschwiegenheit zu wahren; dies gilt nicht fur Mitteilungen im
dienstlichen Verkehr oder Uber Tatsachen, die offenkundig sind oder ihrer Bedeutung nach kei-
ner Geheimhaltung bedurfen.

83
Auditoren

(1) Die Zertifizierungsstelle der ...<Kammer>... bedient sich Auditoren, um in der Apotheke
zu Uberprifen, ob das Qualitatsmanagementsystem umgesetzt wird und um sachliche Hinweise
zur Weiterentwicklung und Optimierung des Qualitdtsmanagementsystems zu geben.

(2) Die Auditoren werden durch den Vorstand der ...<Kammer>... berufen und vertraglich
zur Einhaltung der fir die Auditierung festgelegten Regelungen verpflichtet. Sie missen Apo-
theker sein und Kenntnisse des Qualitatsmanagements und dessen Uberpriifung nachweisen.
Der Nachweis kann durch erfolgreiche Teilnahme an einem von der ...<Kammer> organisierten
Schulungsseminar erfolgen.

(3) 8 2 Abs. 4 gilt fir die Auditoren entsprechend.
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Bundeseinheitliches apothekenspezifisches Qualitditsmanagementsystem

§4
Voraussetzungen fur die Zertifizierung der Apotheke

(1) Die Apotheke wird auf Antrag zertifiziert, wenn folgende Voraussetzungen erflillt 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 Apo-
theke umgesetzt wird. Es muss mindestens die Themen und Inhalte der Anlage 1 be-
riicksichtigen, wobei Punkt 4 Entwicklung neuer Produkte und Dienstleistungen ausge-
schlossen werden kann, wenn er fur die Apotheke nicht zutrifft. Die Anlage 1 wird unter
besonderer Berlcksichtigung der in 8 1 Abs. 1 genannten Ziele fortentwickelt. Fir die
Entscheidung uber die Zertifizierung und die Rezertifizierung ist jeweils der Stand der
Anlage 1 zum Zeitpunkt der Antragstellung maf3geblich.

2. Der von der Zertifizierungsstelle der ...<Kammer>... beauftragte Auditor muss das Hand-
buch geprift, die Apotheke begangen und der Zertifizierungskommission bestétigt ha-
ben, dass die Apotheke das Qualitatsmanagementsystem nach den Vorschriften dieser
Satzung eingefiihrt hat und die im Handbuch niedergelegten Regelungen anwendet.

(2) Der Antrag auf Zertifizierung ist schriftlich unter Beifligung einer Kopie des Handbuches
gem. Absatz 1 Nr. 1 an die Zertifizierungsstelle der ...<Kammer>... zu richten. Au3erdem ist in
dem Antrag die Person (Apothekenleiter oder beauftragter pharmazeutischer Mitarbeiter) zu
benennen, die fir die Aufrechterhaltung des Qualitditsmanagements und fiir das jahrliche, inter-
ne Audit i.S.v. 8 5 Abs. 3 Nr. 2 verantwortlich ist.

3) Liegt ein Apothekenverbund aus Haupt- und Filialapotheke(n) vor, soll die Zertifizierung
des Verbundes vorgenommen werden. Dabei sollen die Besonderheiten der einzelnen Be-
triebsstatten beriicksichtigt werden.

§5
Zertifizierungsverfahren, Rezertifizierung

(1) Wenn die Voraussetzungen nach 8 4 erfullt sind, wird der Apotheke auf Beschluss der
Zertifizierungskommission eine Urkunde ausgestellt, mit der bescheinigt wird, dass ihr Quali-
tatsmanagementsystem den von der Bundesapothekerkammer entwickelten Mal3stdben an ein
Qualitatsmanagementsystem deutscher Apotheken geniigt und dass sie berechtigt ist, das
Qualitats-Zertifikat der ...<Kammer>... gemaf Anlage 2 zu fuhren.

(2) Die Zertifizierung gilt fir die Dauer von 3 Jahren. Danach verliert sie ihre Gultigkeit.
3) Die Apotheke wird auf Antrag jeweils erneut fur 3 Jahre rezertifiziert, wenn
1. die Voraussetzungen fir die Zertifizierung der Apotheke entsprechend § 4 Abs. 1 Nr.
1 und 2 sowie Abs. 2 und 3 erfullt sind,

2. der im Betrieb fur die Aufrechterhaltung des Qualitatsmanagementsystems Verantwortli-
che einmal jahrlich eine entsprechende Prifung vorgenommen und dokumentiert hat.
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Bundeseinheitliches apothekenspezifisches Qualitditsmanagementsystem

(4) Die Unterlagen fur die Rezertifizierung missen spatestens vier Monate vor Ablauf der
Gliltigkeit des Zertifikats vollstandig bei der Zertifizierungsstelle der ...<Kammer>... vorliegen.
Die Rezertifizierung soll spatestens am Tag, an dem das Zertifikat seine Gultigkeit verliert, ab-
geschlossen sein. Kann die Rezertifizierung erst nach diesem Termin abgeschlossen werden,
gilt die Apotheke als von dem Tag an rezertifiziert, der dem Tag folgt, an dem das Zertifikat sei-
ne Gultigkeit verloren hat. Das Zertifikat darf in der Zwischenzeit nicht gefuhrt werden.

86
Rucknahme, Widerruf, Rechtsmittel

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

(2 Das Zertifikat kann widerrufen werden, wenn nachtraglich eine der Anforderungen des
8 4 Absatz 1 Nr. 1 oder Nr. 2, auch in Verbindung mit 8 5 Absatz 3 Nr. 1 oder Nr. 2, weggefallen
ist, insbesondere wenn die Inhalte des Handbuchs in der Form der Anforderungen der Anlage 1
in der zum Zeitpunkt der Antragstellung auf Zertifizierung geltenden Fassung in der Apotheke
nicht umgesetzt werden, wenn die Mitarbeiter der Apotheke nicht oder ungentigend uber die
Inhalte des Handbuchs informiert sind, die internen Uberpriifungen nicht durchgefiihrt worden
sind oder die Teilnahme an externen Uberpriifungen nach Nr. 7 der Anlage 1 nicht oder nicht
rechtzeitig ordnungsgemaf durchgefiihrt oder nachgewiesen worden ist.

3) Gegen Entscheidungen der Zertifizierungskommission kann Widerspruch eingelegt wer-
den. Vor der Entscheidung soll der Apothekenleiter gehort werden. Vor dem Widerruf des Zerti-
fikats nach Abs. 2 ist die Apotheke erneut durch einen von der Zertifizierungsstelle der
...<Kammer>... beauftragten Auditor im Sinne des § 3 zu begehen. Uber den Widerspruch ent-
scheidet der Vorstand der ...<Kammer>.... Im Ubrigen gelten die Vorschriften der 88 68 ff. der
Verwaltungsgerichtsordnung (VwGO).

§7
Gebihren
Fir das Zertifizierungsverfahren werden Gebuhren erhoben. Das Nahere regelt die Gebuhren-
ordnung.

88
Inkrafttreten

Diese Satzung tritt am ........ in Kraft.
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Bundeseinheitliches apothekenspezifisches Qualitditsmanagementsystem

Anlage 1 zur Mustersatzung fur das Qualitatsmanagementsystem

der deutschen Apotheken

Anforderungen an das Qualitadtsmanagementsystem der Apotheke —
Kriterienkatalog

In dem Handbuch gemaR 8§ 4 Abs. 1 Nr. 1 der Mustersatzung sind mindestens die nachfolgen-
den Themen/Tatigkeitsbereiche zu beschreiben. Dabei ist zu beachten, dass sowohl die Durch-
fiihrung als auch Uberpriifung und Verbesserung der MalRnahmen und Téatigkeiten schriftlich

festzulegen ist.

1. Aufgaben der Apothekenleitung
Leitbild der Apotheke
Qualitatspolitik und Ziele
Weiterentwicklung des QM-Systems

2. Pharmazeutische Tatigkeiten

Herstellung und Prifung von Rezeptur- und Defekturarzneimitteln

Prifung und Lagerung von Ausgangsstoffen, Primarpackmitteln und Fertigarzneimitteln

Information und Beratung bei der Selbstmedikation
Information und Beratung bei der Abgabe der Arzneimittel auf arztliche Verordnung

Werden darlUber hinaus pharmazeutische Tatigkeiten vorgenommen, wie z. B.
- Herstellung von Zytostatika
Herstellung von Parenteralia, wie z. B. Antibiotikalésungen
Herstellung von Lésungen zur enteralen bzw. parenteralen Erndhrung
Herstellung und Abgabe von Substitutionsmitteln
Pharmazeutische Betreuung
smd diese zu beschreiben

3. Dienstleistungen

Abgabe, Beratung und Information tber apothekeniibliche Waren
Information und Beratung bei der Abgabe von Gefahrstoffen

Werden darlUber hinaus Dienstleistungen angeboten, wie z. B.
Ernahrungsberatung
Belieferung von Praxen
Belieferung von Krankenh&ausern
Belieferung von Alten- und Pflegeheimen
Versand der Arzneimittel aus der Apotheke
GroRRhandelstatigkeit
Durchfiihrung physiologisch-chemischer Untersuchungen
Umsetzung des Hausapothekenkonzeptes

smd diese zu beschreiben.

4. Entwicklung neuer Produkte und Dienstleistungen
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Bundeseinheitliches apothekenspezifisches Qualitditsmanagementsystem

5. Betriebsorganisation/Personal

Lenkung von Dokumenten, Aufzeichnungen und Daten (Erstellung, Aufbewahrung, Ak-
tualisierung, Vernichtung)
Umgang mit Patienteneigentum
Raumlichkeiten
Betriebsmittel (Gerate incl. Handhabung der EDV), Prifmitteliberwachung
Hygienemanagement in der Apotheke
Tatigkeit mit Gefahrstoffen
Arbeitsschutz
Abgabe dokumentationspflichtiger Produkte
Umgang mit Arzneimittelrisiken
Entsorgung von Altarzneimitteln und Chemikalien
Personalplanung und Organisation
o0 Stellenbeschreibungen
0 Festlegung der Zustandigkeiten
Personaleinsatz und Verfugbarkeit
0 Vertretungsplan
interner Informationsfluss und Kommunikation
Festlegung der Fort- und Weiterbildungsmaflinahmen
Uberpriifung der Mitarbeiterzufriedenheit

Weitere Téatigkeiten (sofern zutreffend)
Ausbildung
Weiterbildung

6. Warenwirtschaft

Lieferantenbewertung
Bestellung
Wareneingang
Lagerkontrolle

7. Messung, Analyse und Verbesserung

Teilnahme an externen Uberpriifungen der Qualitat der Blutuntersuchungen (sofern an-
geboten), z. B. Ringversuche

Die Apotheke hat mindestens einmal im Jahr erfolgreich an einer externen Uberpriifung
der Qualitat der Blutuntersuchungen teilzunehmen. Der Nachweis ist durch die Beschei-
nigung zu erbringen. Zur ersten Zertifizierung nach Inkrafttreten der Satzung ist die er-
folgreiche Teilnahme in den letzten 12 Monaten oder die Anmeldung zur Teilnahme
nachzuweisen. Die erfolgreiche Teilnahme muss in diesem Fall der Zertifizierungskom-
mission binnen eines Jahres angezeigt werden.

Teilnahme an externen Uberpriifungen der Qualitat der Rezeptur, z. B. Ringversuche
Die Apotheke hat mindestens einmal im Jahr erfolgreich an einer externen Uberpriifung
der Qualitdt der Rezeptur teilzunehmen. Der Nachweis ist durch die Bescheinigung zu
erbringen. Zur ersten Zertifizierung nach Inkrafttreten der Satzung ist die erfolgreiche
Teilnahme in den letzten 12 Monaten oder die Anmeldung zur Teilnahme nachzuweisen.
Die erfolgreiche Teilnahme muss in diesem Fall der Zertifizierungskommission binnen
eines Jahres angezeigt werden.

Teilnahme an externer Uberpriifung der Beratungsleistung, z. B. Beratungs-Check

Die Apotheke hat mindestens einmal im Jahr eine externe Uberpriifung der Beratungs-
leistung vornehmen zu lassen. Der Nachweis ist durch die Bescheinigung zu erbringen.
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Zur ersten Zertifizierung nach Inkrafttreten der Satzung ist die erfolgreiche Teilnahme in
den letzten 12 Monaten oder die Anmeldung zur Teilnahme nachzuweisen. Die erfolg-
reiche Teilnahme muss in diesem Fall der Zertifizierungskommission binnen eines Jah-
res angezeigt werden.

Kennzahlen
Interne Audits/Selbstinspektion
Management-Bewertung

Uberprufung der Kundenzufriedenheit
Fehler- und Beschwerdemanagement
Standige Verbesserungen

o KorrekturmafRnahmen

0 Vorbeugungsmal3nahmen
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Anforderungen an die Zertifizierungsstelle

Verabschiedet von der Mitgliederversammlung der Bundesapothekerkammer
am 25.11.2008

Allgemeine Anforderungen

Handhabung der Unparteilichkeit

) Die oberste Leitung der Zertifizierungsstelle muss sich zur Unparteilichkeit bei der Zerti-
fizierung von Managementsystemen verpflichten.

o Die Zertifizierungsstelle darf keine Beratung zu Managementsystemen anbieten oder
bereitstellen (wenn das der Fall ist, darf erst nach 2 Jahren zertifiziert werden).

o Die Zertifizierungsstelle darf der Apotheke keine internen Audits anbieten oder bereit-
stellen (wenn das der Fall ist, darf erst nach 2 Jahren zertifiziert werden).

o Die Zertifizierungsstelle darf kein Managementsystem zertifizieren, zu dem die antrag-

stellende Apotheke Managementsystem-Beratung oder interne Audits erhalten hat und

die Beziehung zwischen der Beratungsorganisation und der Zertifizierungsstelle eine
inakzeptable Gefahrdung fur die Unparteilichkeit der Zertifizierungsstelle darstellt.

Die Tatigkeit der Zertifizierungsstelle darf nicht zusammen mit der Tatigkeit einer bera-

tenden Organisation angeboten werden.

O Personen, die vorher beraten haben, bzw. ein Beratungsunternehmen geleitet haben,
ddrfen nicht als Auditor oder als Mitglied der Zertifizierungskommission eingesetzt wer-
den, wenn sie innerhalb der letzten 2 Jahre an Beratungen zum Managementsystem
gegenlber des fraglichen Kunden eingebunden waren.

@)

Anforderungen an Ressourcen

Kompetenz der Leitung und des Personals
o Das Zertifizierungspersonal muss Uber angemessenes Wissen verfligen.

Personal, das in die Zertifizierungstatigkeiten einbezogen ist

o Die Zertifizierungsstelle muss Personal beschéftigen, das ausreichend kompetent ist,
um Art und Umfang der Auditprogramme handhaben und weitere Zertifizierungsaufga-
ben durchfiihren zu kénnen.

o Die Zertifizierungsstelle muss eine ausreichende Anzahl an Auditoren beschéftigen oder
Zugang dazu haben, um alle Tatigkeiten abzudecken und das durchzufihrende
Auditvolumen bewaéltigen zu kénnen.

o Die Zertifizierungsstelle muss jeder beteiligten Person deren Pflichten, Verantwortlich-
keiten und Befugnisse verstandlich machen.

Q Die Zertifizierungsstelle muss Uber festgelegte Prozesse zur Auswahl, Schulung und
formellen Autorisierung von Auditoren verfiigen (Liste mit Anforderungen an Auditoren).

o Die Zertifizierungsstelle muss Uber einen Prozess verfugen, um ein wirksames

Auditieren zu ermdglichen und darzulegen. Dieser Prozess muss in dokumentierten An-
forderungen festgelegt sein.

o Die Zertifizierungsstelle muss sicherstellen, dass die Auditoren tUber die Auditprozesse,
die Zertifizierungsanforderungen sowie weitere relevante Anforderungen unterrichtet
sind.

Seite 16



Bundeseinheitliches apothekenspezifisches Qualitditsmanagementsystem

o Die Zertifizierungsstelle muss den Schulungsbedarf ermitteln und Zugang zu spezieller
Ausbildung anbieten oder bereitstellen.
o Die Zertifizierungsstelle muss die zufriedenstellenden Leistungen aller in die Audit- und

Zertifizierungstatigkeit einbezogenen Personen sicherstellen. Es muss dokumentierte
Verfahren und Kriterien zur Uberwachung und Messung der Leistung aller einbezogener
Personen geben (Vor-Ort-Beobachtung, Uberpriifung der Auditberichte, Riickinformation
der Kunden).

Einsatz einzelner externer Auditoren

o Die Zertifizierungsstelle muss von externen Auditoren eine schriftliche Vereinbarung
fordern, durch die diese sich verpflichten, die von der Zertifizierungsstelle festgelegten
grundsatzlichen Regelungen und Verfahren einzuhalten.

Aufzeichnung tber Personal

O Die Zertifizierungsstelle muss aktuelle Aufzeichnungen lber Personal fiihren, einge-
schlossen relevante Qualifikationen, Schulungen, Erfahrungen, Zugehdrigkeiten, Be-
rufsstand, Kompetenz sowie jede zutreffende Beratungsdienstleistung, die es zur Verfi-
gung gestellt hat.

Anforderungen an Informationen

Offentlich zugangliche Informationen

o Die Zertifizierungsstelle muss Informationen Uber den Zertifizierungsprozess aufrecht
erhalten, offentlich zuganglich machen oder auf Anfrage bereitstellen.
Informationen einschlieBlich Werbung, die die Zertifizierungsstelle den Kunden oder
dem Markt bereitstellt, missen zutreffend und dirfen nicht irrefihrend sein.

zierungen o6ffentlich zuganglich machen.

O
o Die Zertifizierungsstelle muss Informationen Uber erteilte oder zurlickgezogene Zertifi-
o

Auf Anfrage muss die Zertifizierungsstelle die Gliltigkeit einer bestimmten Zertifizierung
bestétigen kénnen.

Zertifizierungsdokumente

Q Die Zertifizierungsstelle muss der zertifizierten Apotheke Zertifizierungsdokumente zur
Verfugung stellen.

Q Das Zertifizierungsdatum, das auf einem Zertifizierungsdokument angegeben ist, darf
nicht vor dem Datum der Zertifizierungsentscheidung liegen.

o Das Zertifizierungsdokument muss Folgendes angeben:
o0 Name und geografischen Ort der Apotheke (oder den geographischen Ort des

Hauptsitzes und jedes Standorts innerhalb des Geltungsbereichs einer Mehrfach-
Standort-Zertifizierung)

Daten zur Erteilung, Erweiterung und Erneuerung der Zertifizierung

das Ablaufdatum oder das Falligkeitsdatum zur Re-Zertifizierung

die normativen Dokumente einschlie3lich des Revisionsstandes, die fur das Audit
verwendet wurden

ggf. der Geltungsbereich der Zertifizierung im Hinblick auf Produkte (einschlief3lich
Dienstleistungen), Prozesse usw. an jedem Standort

Name, Anschrift und Zertifizierungszeichen der Zertifizierungsstelle
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o alle weiteren Informationen, die durch die fur die Zertifizierung verwendeten normati-
ven Dokumente erforderlich sind

o die Moglichkeit fir den Fall der Herausgabe revidierter Zertifizierungsdokumente,
diese von allen vorherigen Uberholten Dokumenten zu unterscheiden

Verzeichnis zertifizierter Apotheken

o)

Die Zertifizierungsstelle muss ein Verzeichnis der gultigen Zertifizierungen aufrecht er-
halten, 6ffentlich verfugbar machen oder auf Anfrage zur Verfiigung stellen.

Verweis auf Zertifizierung und Zeichennutzung

O

®)

Die Zertifizierungsstelle muss tber grundsétzliche Regelungen zur Lenkung von Zeichen

verfugen.

Die Zertifizierungsstelle muss fordern, dass die Apotheke:

o die Anforderungen der Zertifizierungsstelle bei Verweis auf ihren Zertifizierungssta-
tus in Kommunikationsmedien einhalt

o keine irreflihrenden Angaben bezlglich der Zertifizierung macht oder gestattet

o Zertifizierungsdokumente nicht in irrefihrender Weise verwendet oder solche Ver-
wendung gestattet

0 bei Aussetzung oder Zuriickziehung ihrer Zertifizierung entsprechend den Weisun-
gen der Zertifizierungsstelle die Verwendung aller Werbematerialien beendet, die
Verweise auf den Zertifizierungsstatus enthalten

o0 ihre Zertifizierung nicht in einer Art und Weise verwendet, die die Zertifizierungsstelle
und/oder das Zertifizierungssystem in Misskredit bringt und das 6ffentliche Vertrauen
verliert

Vertraulichkeit

O

O

Die Zertifizierungsstelle muss tber Regelungen verfiigen, um wahrend der Durchfiihrung
der Zertifizierungstatigkeiten die Vertraulichkeit der Informationen zu sichern.

Die Zertifizierungsstelle muss die Apotheke im Voraus Uber die Informationen in Kennt-
nis setzen, die sie beabsichtigt, frei zug&nglich zu machen bzw. anderen Stellen zur Ver-
flgung zu stellen.

Informationen Uber einen bestimmten Kunden dirfen ohne ein schriftliches Einverstand-
nis des betreffenden Kunden Dritten nicht offen gelegt werden.

Informationen tber den Kunden von Dritten miissen im Einklang mit der Politik der Zerti-
fizierungsstelle vertraulich behandelt werden.

Die Zertifizierungsstelle muss Ausristungen und Einrichtungen zum sicheren Umgang
mit vertraulichen Informationen zur Verfiigung haben und nutzen (Handblcher unter
Verschluss aufbewahren).

Informationsaustausch zwischen der Zertifizierungsstelle und der Apotheke

O

Die Zertifizierungsstelle muss der Apotheke folgende Informationen bereitstellen und

diese aktualisieren:

0 Beschreibung der Zertifizierungstétigkeit, einschliellich Antragstellung, Erstaudit,
gof. Uberwachungsaudit sowie Verfahren zur Erteilung, Aufrechterhaltung, Ein-
schrankung, Erweiterung, Aussetzung, Zuriickziehung der (Re-)Zertifizierung

0 normativen Anforderungen an die Zertifizierung

o Informationen Uber Gebuhren zur Antragstellung, Erstzertifizierung und Fortsetzung
der Zertifizierung
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o die Forderung der Zertifizierungsstelle an die Apotheke zur Erflllung der Zertifizie-
rungsanforderungen und um alle nétigen Vorkehrungen zur Durchfuihrung der Audits
und ggf. zur Teilnahme von Beobachtern an den Audits treffen zu kénnen.

o Dokumente mit der Beschreibung der Rechte und Pflichten von zertifizierten Kun-
den

o Informationen zu Verfahren zur Behandlung von Beschwerden und Einspriichen

Die Zertifizierungsstelle muss ihren zertifizierten Kunden rechtzeitig alle Anderungen an

die Zertifizierung bekannt geben und nachweisen, dass jede zertifizierte Apotheke die

neuen Anforderungen einhalt.

Die Zertifizierungsstelle muss Uber rechtlich durchsetzbare Vereinbarungen verfligen,

um sicherzustellen, dass die zertifizierte Apotheke die Zertifizierungsstelle ohne Verzo-

gerung uber Angelegenheiten informiert, die die Fahigkeit des Managementsystems be-
eintrachtigen konnte, wie z. B. Rechts- oder Organisationsform, Besitzverhaltnisse, Or-
ganisation und Management, Kontaktadressen und Standorte, vom zertifizierten Mana-
gementsystem erfasste Tatigkeitsfelder, Veranderungen von Managementsystemen und
Prozessen.

Anforderungen an Prozesse

Allgemeine Anforderungen

®)

)
o)
o)

®

Das Auditprogramm sieht ein Audit im ersten Jahr sowie ein Re-Zertifizierungsaudit im

dritten Jahr unmittelbar vor Ablauf der Zertifizierung vor.

Die Zertifizierungsstelle muss sicherstellen, dass fir jedes Audit ein Auditplan erstellt

wird, der auf dokumentierten Anforderungen der Zertifizierungsstelle basiert.

Die Zertifizierungsstelle muss Uber einen Prozess zur Auswahl und Bestellung des Audi-

tors/Auditteams einschlie3lich des Auditteamleiters verfiigen.

Die Zertifzierungsstelle muss dokumentierte Verfahren zur Ermittlung der Auditdauer

haben und fur jeden Kunden die nétige Auditdauer ermitteln, um ein vollstandiges und

wirksames Audit zu planen und durchzuftihren, ggf. unter Berticksichtigung der individu-
ellen Situation der Apotheke.

Im Falle mehrerer Standorte muss ein Programm zur Auditierung, ggf. mit Stichproben-

prufung, entwickelt werden.

Die dem Auditor/Auditteam Ubertragenden Aufgaben muissen eindeutig definiert sein

und missen der Apotheke bekannt gemacht werden. Dazu gehdren:

o Prifung und Verifizierung der Struktur, grundséatzlicher Regelungen, Prozesse, Ver-
fahren, Aufzeichnungen und zugehdériger Dokumente der Organisation des Kunden
bezlglich des Managementsystems

o0 Feststellung der wirksamen Einfihrung, Umsetzung und Aufrechterhaltung der Pro-
zesse und Verfahren

o Vermittlung von Widerspriichen zwischen Regelungen der Apotheke und Anforde-
rungen der normativen Dokumente

Die Zertifzierungsstelle muss den Namen, und wenn gewiinscht, Hintergrundinformatio-

nen zu jedem Auditor/Mitglied des Auditteams zur Verfigung stellen. Der Kunde muss

genlgend Zeit haben, der Benennung eines bestimmten Auditors zu widersprechen.

Der Auditplan muss der Apotheke vorab mitgeteilt werden und die Daten zum Audit

missen abgestimmt werden.

Die Zertifizierungsstelle muss Uber einen Prozess zur Durchfuhrung der Vor-Ort-Audits

verfligen.
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o Die Zertifizierungsstelle muss fir jedes Audit einen schriftlichen Bericht erstellen. Der
Auditor/das Auditteam darf Verbesserungsmoglichkeiten aufzeigen, aber keine zielge-

richteten Losungen empfehlen.

o Die Zertifizierungsstelle muss von der Apotheke fordern, die Ursachen zu analysieren
und die durchgefiihrten bzw. geplanten Korrekturen zu beschreiben, um die erkannte

Nichtkonformitét in einem festgelegten Zeitraum zu beseitigen.

o Die Zertifizierungsstelle muss die von der Apotheke vorgelegten Korrekturen und Korrek-

turmaflnahmen bewerten, um festzustellen ob sie annehmbar sind.

Q Die Apotheke muss informiert werden, wenn ein zusatzliches vollstandi-
ges/eingeschranktes Audit oder dokumentierte Nachweise erforderlich sind, um wirksa-

me Korrekturen und KorrekturmafRnahmen nachprufen zu kénnen.

O Die Zertifizierungsstelle muss sicherstellen, dass die Entscheidung tber die (Re-) Zertifi-

zierung nicht von Personen getroffen wird, die das Audit durchgefiihrt haben.

o Bevor eine Entscheidung getroffen wird, muss die Zertifizierungsstelle bestéatigen, dass
die bereitgestellten Informationen ausreichend sind, dass sie die Durchfihrung von Kor-

rekturmafRnahmen bewertet und angenommen hat.

Erstaudit und Zertifizierung

Q Die Zertifizierungsstelle muss von der Apotheke folgende Informationen einfordern:
Geltungsbereich der Zertifizierung

Merkmale der antragstellenden Apotheke

allgemeine Informationen bezliglich der antragstellenden Organisation
Informationen Uber ausgegliederte Prozesse

©O O0O0O0OO0Oo

Informationen zur Nutzung von Beratungsleistungen

die normativen Dokumente, nach denen die Apotheke eine Zertifizierung anstrebt

O Vor Durchfihrung des Audits muss die Zertifizierungsstelle eine Prifung des Antrags
sowie zusatzlicher Informationen fir die Zertifizierung durchfiihren, um sicherzustellen,

dass:

o die Informationen Uber die antragstellende Apotheke und deren Managementsystem

ausreichend fir die Durchfihrung des Audits sind

o die Anforderungen an die Zertifizierung klar definiert und dokumentiert sind und der

antragstellenden Apotheke bereitgestellt wurden
o Differenzen geklart wurden

o die Zertifizierungsstelle tiber die Kompetenz und die Fahigkeit verfligt, die Zertifizie-

rungstatigkeiten durchzufiihren

o alle Aspekte, die die Zertifizierungstatigkeit beeinflussen (Geltungsbereich, Standort,

Tatigkeiten, Auditzeit) beriicksichtigt werden

0 Aufzeichnungen zur Begrindung der Entscheidung, ein Audit durchzufiihren, auf-

rechtzuerhalten sind

@) Basierend auf dieser Priifung muss die Zertifizierungsstelle die Kompetenzen ermitteln,
die ihr Auditor/Auditteam fur die Zertifizierung benétigt.

@) Der Auditor muss bestimmt bzw. das Auditteam bestellt und aus den entsprechenden
Auditoren zusammengestellt werden.

O] Die Personen, die die Zertifizierungsentscheidung treffen werden, miussen benannt wer-
den.
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Das Erstzertifizierungsaudit muss folgendermaf3en durchgefihrt werden:

0 Audit der Managementsystem-Dokumentation

o0 Information zu allen erforderlichen Aspekten zusammentragen

0 Durchfiihrung des Vor-Ort-Audits mit dem Kunden abstimmen

0 im Vor-Ort-Audit die Umsetzung einschlieRlich Wirksamkeit des Managementsys-
tems der Apotheke beurteilen (Nachweis der Konformitat mit den normativen Doku-
menten)

Der Auditor/das Auditteam muss alle wahrend der Audits erfassten Informationen und

Auditnachweise analysieren, um die Auditfeststellungen zu bewerten und sich auf

Auditschlussfolgerungen zu einigen.

Die Informationen, die der Auditor/das Auditteam der Zertifizierungsstelle fir die Zertifi-

zierungsentscheidung bereitstellt, missen mindestens enthalten:

0 Auditberichte

o Anmerkungen zu Nichtkonformitat und ggf. Korrekturen, die von der Apotheke vor-
genommen wurden

0 Bestéatigung der an die Zertifizierungsstelle gelieferten Informationen

o eine Empfehlung, ob die Zertifzierung gewahrt werden soll oder nicht, ggf. mit Be-
dingungen

Die Zertifizierungsstelle muss die Entscheidung Uber die Zertifizierung auf der Grundlage

der Beurteilung der Auditfeststellungen und Schlussfolgerungen sowie weiterer relevan-

ter Informationen treffen.

Uberwachungstatigkeiten

®)

Die Zertifizierungsstelle muss Uberwachungstatigkeiten entwickeln, damit maRgebliche

Bereiche und Tatigkeiten, die vom Geltungsbereich des Managementsystems erfasst

werden, regelmaRig tberwacht werden. Dabei sind Anderungen bezuglich des zertifizier-

ten Kunden und seines Managementsystems zu bertcksichtigen.

Die Uberwachungstatigkeiten beinhalten die einmal jahrliche Prufung der Ergebnisse

des internen Audits und der Managementbewertung, das die Apotheke der Zertifizie-

rungsstelle zur Verfigung zu stellen hat. Ein Auditor prift die Unterlagen und spricht ge-

genlber der Zertifizierungstelle eine Empfehlung tber ein eventuell erforderliches Vor-

Ort-Audit aus.

Die Zertifizierungsstelle muss die Entscheidung tiber ein vor Ort erforderliches Uberwa-

chungsaudit auf der Grundlage der Beurteilung des Auditors sowie weiterer relevanter

Informationen treffen.

Weitere Uberwachungstatigkeiten konnen in Form von Anfragen an die Apotheke zu

Aspekten der Zertifizierung, in Form von Bewertungen der Angaben (Webseiten, Wer-

bematerialien) sowie zur Bereitstellung von Dokumenten und Aufzeichnungen sein.

Uberwachungsaudits als Vor-Ort-Audits stellen nicht notwendigerweise vollstandige Sys-

temaudits dar und mussen so durchgefiihrt werden, dass die Zertifizierungsstelle das

Vertrauen aufrecht erhalten kann, dass das zertifizierte Managementsystem zwischen

den Re-Zertifizierungsaudits weiterhin die Anforderungen erfiillt. Das Uberwachungsau-

dit muss mindestens umfassen:

0 interne Audits und Managementbewertung

0 Bewertung der ergriffenen MalRnahmen zu Nichtkonformitaten, die wahrend des vor-
hergehenden Audits festgestellt wurden

0 Behandlung von Beschwerden

o0 Wirksamkeit des Managementsystems im Hinblick auf das Erreichen der Ziele der
zertifizierten Apotheke
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Fortschritt bei geplanten Tatigkeiten, die auf eine standige Verbesserung zielen
anhaltende Betriebssteuerung/-lenkung

Bewertung von Anderungen und

Nutzung von Zeichen und/oder andere Verweise auf die Zertifizierung

Die Zertifizierungsstelle muss die Zertifizierung auf der Grundlage der Darlegung, dass
die Apotheke weiterhin die Anforderungen der Norm des Managementsystems erfullt,
aufrechterhalten. Sie darf die Zertifizierung der Apotheke auf der Grundlage einer positi-
ven Schlussfolgerung des Auditteamleiters ohne weitere unabh&ngige Bewertungen auf-
rechterhalten, wenn die Uberwachung in einem Prozess beschrieben ist.

©O O 0O

Re-Zertifizierung

O

Ein Re-Zertifizierungsaudit muss geplant und durchgefiihrt werden, um die anhaltende

Erflllung aller Anforderungen der maRgeblichen normativen Dokumente zu beurteilen

und die kontinuierliche Konformitat und Wirksamkeit des Managementsystems zu be-

statigen.

Das Re-Zertifizierungsaudit muss die Uberprifung fritherer Auditberichte zu Uberwa-

chungsaudits beinhalten.

Bei mehreren Standorten muss die Planung einen entsprechenden Umfang des Vor-Ort-

Audits sicherstellen.

Das Re-Zertifizierungsaudit muss ein Vor-Ort-Audit beinhalten, welches:

o die Wirksamkeit des Managementsystems in Hinblick auf interne oder externe Ande-
rungen pruft

o die Verpflichtung zur Aufrechterhaltung der Wirksamkeit und Verbesserung des Ma-
nagementsystems pruft

o pruft, ob das zertifizierte Managementsystem zum Erreichen von Politik und Zielset-
zung der Organisation beitragt

Wenn wéahrend des Re-Zertifizierungsaudits Félle von Nichtkonformitét festgestellt wer-

den, muss die Zertifizierungsstelle Fristen flir umzusetzende Korrekturmafnahmen noch

vor Ablauf der Zertifizierung bestimmen.

Die Zertifizierungsstelle muss die Entscheidung tber die Erneuerung der Zertifizierung

auf der Grundlage der Ergebnisse des Re-Zertifizierungsaudits sowie aus Ergebnissen

aus der Bewertung des Systems Uber den Zeitraum der Zertifizierung und der von den

Nutzern der Zertifizierung erhaltenen Beschwerden treffen.

Audits aus besonderem Anlass

O

Es kann fir die Zertifizierungsstelle erforderlich sein, kurzfristig angekiindigte Audits bei
einer zertifizierten Apotheke durchzufiihren, um Beschwerden zu untersuchen oder als
Konsequenz von grundlegend strukturellen Anderungen. In solchen Fallen muss die Zer-
tifizierungsstelle die Bedingungen beschreiben, unter denen kurzfristige Begehungen
durchgefiihrt werden und den Apotheken bekannt machen.

Aussetzung, Zuruckziehung oder Einschrénkung des Geltungsbereichs der Zertifizierung

Q

Die Zertifizierungsstelle muss lber grundsétzliche Regelungen und dokumentierte Ver-
fahren zur Aussetzung, zur Zurtickziehung oder zur Einschrankung des Geltungsbe-
reichs der Zertifizierung verfliigen und muss die von ihr im Anschluss zu ergreifenden
MalRnahmen festlegen.

Die Zertifizierungsstelle muss die Zertifizierung z. B. in den Fallen aussetzen, wenn die
Zertifizierungsanforderungen dauerhaft oder schwerwiegend nicht erfillt werden oder
die Durchfiihrung der Uberwachungs- oder Re-Zertifizierungsaudits nicht gestattet oder
freiwillig um eine Aussetzung gebeten worden ist.
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Einspruiche

0

Die Zertifizierungsstelle muss Uber ein dokumentiertes Verfahren verfiigen, um Einspri-
che entgegenzunehmen, zu beurteilen sowie Entscheidungen darlber zu treffen. Die
Beschreibung des Verfahrens muss offentlich zugénglich sein.

Die Personen, die in den Prozess mit Einspriichen einbezogen sind, durfen nicht Audits

durchgefuhrt haben oder Zertifizierungsentscheidungen getroffen haben.

Einreichungen, Untersuchungen und Entscheidung von Einsprichen durfen nicht zur

Benachteiligung des Einspruchfihrers fuhren.

Das Verfahren zum Umgang mit Einsprichen muss mindestens die folgenden Elemente

und Methoden enthalten:

o Uberblick tiber den Prozess zur Entgegennahme, Validierung und Untersuchung des
Einspruchs sowie zur Entscheidung, welche MaRnahmen zu ergreifen sind unter Be-
ricksichtigung der Ergebnisse friherer &hnlicher Einspriche

o Verfolgen und Aufzeichnen der Einspriiche einschlie3lich der Malinahmen, die zu ih-
rer Losung ergriffen werden

0 sicherstellen, dass entsprechende KorrekturmalRnahmen getroffen werden

Die Zertifizierungsstelle muss den Erhalt des Einspruchs bestatigen, dem Einspruchs-

fuhrer Fortschrittsberichte und das Ergebnis zukommen lassen und tber den Abschluss

des Einspruch-Verfahrens formlich benachrichtigen.

Die Entscheidung, die dem Einspruchsfiihrer mitzuteilen ist, muss durch eine Person,

die vorher nicht in den dem Einspruch zugrundeliegenden Sachverhalt einbezogen war,

getroffen, bewertet und freigegeben werden.

Beschwerden

O

®)

Eine Beschreibung des Prozesses zum Umgang mit Beschwerden muss offentlich zu-

ganglich sein.

Es muss beurteilt werden, ob sich die Beschwerde auf die Zertifizierungstatigkeit bezieht

oder einen zertifizierten Kunden betrifft.

Beschwerden Uber eine zertifizierte Apotheke missen von der Zertifizierungsstelle in-

nerhalb eines angemessenen Zeitraums auch an die betreffende Apotheke weitergege-

ben werden.

Die Zertifizierungsstelle muss Uber ein dokumentiertes Verfahren verfiigen, Beschwer-

den entgegenzunehmen, zu beurteilen sowie Entscheidungen darliber zu treffen. Dieser

Prozess muss den Anforderungen an die Vertraulichkeit unterliegen.

Das Verfahren zum Umgang mit Beschwerden muss mindestens die folgenden Elemen-

te und Methoden enthalten:

o Uberblick tiber den Prozess zur Entgegennahme, Validierung und Untersuchung der
Beschwerde sowie zur Entscheidung, welche Malinahmen zu ergreifen sind

o Verfolgen und Aufzeichnen der Einspriiche einschlielich der Malinahmen, die zu ih-
rer Losung ergriffen werden

o0 sicherstellen, das entsprechende KorrekturmafRnahmen getroffen werden

Die Zertifizierungsstelle, die die Beschwerde erhélt, muss fur das Erfassen und Verifizie-

ren aller erforderlichen Informationen verantwortlich sein, um die Beschwerde zu validie-

ren.

Die Zertifizierungsstelle muss, wenn maglich, den Erhalt der Beschwerde bestatigen,

dem Beschwerdefluhrer Fortschrittsberichte und das Ergebnis zukommen lassen und

Uber den Abschluss des Beschwerde-Verfahrens férmlich benachrichtigen.
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o Die Entscheidung, die dem Beschwerdeflhrer mitzuteilen ist, muss durch eine Person,
die vorher nicht in den Beschwerdegegenstand einbezogen war, getroffen oder bewertet
und freigegeben werden.

o Die Zertifizierungsstelle muss zusammen mit dem Kunden und dem Beschwerdeflihrer
ermitteln, ob, und falls, bis zu welchem Grad, der Gegenstand der Beschwerde sowie
dessen LOsung offentlich zuganglich gemacht werden muss.

Aufzeichnungen zu Antragstellern und Kunden

o Die Zertifizierungsstelle muss Aufzeichnungen zu Audit- und anderen Zertifizierungsta-
tigkeiten fur alle Kunden fuhren.

o Aufzeichnungen zu zertifizierten Apotheken missen Folgendes enthalten:
o Informationen zum Antrag, Auditbericht zu Erstaudits, ggf. Uberwachungsaudits und

Re-Zertifzierungsaudits

Zertifizierungsvereinbarung

Begrindung fiur die verwendete Methodik zur Stichprobenprufung

Begriindung fir die Festlegung der Auditdauer

Verifizierung der Korrekturen und Korrekturmaf3nahmen

Aufzeichnungen zu Beschwerden und Einspriichen sowie zu nachfolgenden Korrek-

turen

Ausschussberatungen und —entscheidungen, falls zutreffend

Dokumentation der Zertifizierungsentscheidungen

Zertifizierungsdokumente

zugehorige Aufzeichnungen

o Die Zertifizierungsstelle muss die Aufzeichnungen zu den Kunden sicher aufbewahren,
um sicherzustellen, dass die Information vertraulich bleibt. Aufzeichnungen missen in
einer Weise transportiert, Ubersendet oder tUbertragen werden, die die Aufrechterhaltung
der Vertraulichkeit sichert.

Q Die Zertifizierungsstelle muss lUber dokumentierte grundsatzliche Regelungen und Ver-
fahren zur Aufbewahrung der Aufzeichnungen verfuigen. Aufzeichnungen missen fir die
Dauer des laufenden Zyklus zuziglich eines weiteren, vollstandigen Zertifizierungszyk-
lus aufbewahrt werden.

O 00O O0Oo

O O 0O
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Anforderungen an Auditorinnen und Auditoren

Verabschiedet von der Mitgliederversammlung der Bundesapothekerkammer
am 25.11.2008

| Beruf

- Apotheker

1 Berufserfahrung

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

i Persdnliche 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 Gespraches

- Fahigkeit, komplexe Sachverhalte rasch und umfassend zu erkennen und zu verstehen
und daraus abgeleitet Empfehlungen fir die Entwicklung des Apotheken-QMS zu geben

v Fachliche Kenntnisse in folgenden Bereichen

IV-1 Kommunikation

- Gesprachstechniken, Moderation von Gruppen

- Grundlagen der motivierenden Gesprachsfuhrung
- Ergebnisorientierte Kritikgespréache

- Erfragende Tatsachenforschung

- Umgang mit Fragen, Einwé&nden und Vorwirfen
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Mitteilung unerwarteter Ergebnisse
Ethikkodex

V-2

Allgemeine Kenntnisse zu Qualitdtsmanagementsystemen

Notwendige Kenntnisse zu Qualitatsmanagement und Qualitditsmanagement-systemen
Unverzichtbare QMS-Bestandteile

Ablauf der Zertifizierung

Parameter zur Beurteilung der Umsetzung des Qualitditsmanagements

Bedeutung von Stellenbeschreibungen und Unternehmenszielen

Apothekenspezifische Kenntnisse

Regulatorische Anforderungen an den Apothekenbetrieb

Umgang mit den Leitlinien zur Qualitatssicherung der Bundesapothekerkammer
Satzung fir das Qualitditsmanagementsystem der Apothekerkammer
Mindestanforderungen an das QMS

Ordnungsrahmen der Zertifizierungsstelle

Ablauf der Zertifizierung

Handbuchaudit

Vor-Ort-Audit

Abweichungstoleranzen

Ergebnisdokumentation (Auditprotokoll, Auditbericht)

Fortbildung

Jahrliche Teilnahme am Erfahrungsaustausch
Aufrechterhaltung der Beféahigung
0 Aktueller Stand der Anforderungen an das QMS
0 Aktueller Stand des Auditverfahrens

Vi

Sonstiges

Praktische Erfahrung in der Durchfihrung von Audits
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Verpflichtungserklarung

Der Auditor/die Auditorin verpflichtet sich,

=

auf Grundlage der Satzung zu handeln,

2. sich loyal gegentber der Apothekerkammer ................coeeeeeieeennn, und anderen Audito-
ren-Kollegen zu verhalten,

3. Verschwiegenheit gegentber Dritten zu wahren und datenschutzrechtliche Bestim-

mungen zu beachten,

4, stets unparteiisch zu sein,

5. nicht diskriminierend zu sein (DIN EN ISO/IEC 17021:2006),

6. zur Vertraulichkeit, insbesondere auch im Zusammenhang mit der Nutzung von Kom-
munikationsmedien, z. B. Internet,

7. zur Objektivitat,

8. zu einem kollegialen Umgang mit dem Apothekenteam,

9. sich im gegebenen Fall rechtzeitig befangen zu erklaren,

10. zur regelmé&Rigen Teilnahme an Schulungen, die zur ordnungsgemafen Durchfihrung
eines Audits zweckmaRig und notwendig sind,

11.  zur Uberpriifung des eingereichten Handbuchs und zur Anfertigung eines Kurzproto-
kolls.

12.  zur Anfertigung eines Kurzprotokolls nach Besichtigung der Apotheke und das Ergeb-
nis mit der Apothekenleitung zu besprechen,

13. das Kurzprotokoll der Zertifizierungsstelle zur Verfugung zu stellen,

14. ggf. eine Nachkontrolle der Stellungnahme seitens der Apotheke vorzunehmen.

Der Auditor/die Auditorin erklart,
1. dass er/sie mit dem Aufbau von QMS der zu zertifizierenden Apotheke nicht beteiligt

ist und in diesem Zusammenhang keine Beratungsleistungen oder sonstige Dienstleis-
tungen innerhalb der letzten drei Jahre angeboten hat,

2. dass er/sie mit einer Beurteilung seiner Leistung durch die Apotheke einverstanden ist,

3. dass er/sie mit der Weitergabe seiner/ihrer Anschrift und Telefonnummer im Rahmen
des Auditierungsverfahrens einverstanden ist,

4. dass er/sie fur das erstmalige Handbuchaudit ein Honorar von ...... inklusive der Erstel-
lung aller Protokolle und fir das Vor-Ort-Audit ein Honorar in Hohe von ......... erhalt.
Ein eventuell notwendig werdendes Handbuchnachaudit wird mit ......... honoriert. Hin-
sichtlich weiterer Kosten gilt die Gebihrenordnung.

Ort, Datum:

(Unterschrift Auditor)
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Anforderungen an das Zertifizierungsverfahren

Verabschiedet von der Mitgliederversammlung der Bundesapothekerkammer
am 25.11.2008

Allgemein

Dokumentation und Veroffentlichung des Ablaufs des Zertifizierungsverfahrens durch die
Zertifizierungsstelle

Erforderliche Unterlagen fir die Zertifizierung

- Antrag auf Zertifizierung

- QM-Dokumentation

- Benennung des QMB

- Erklarung Gber Erfullung der Anforderungen und Zurverfigungstellung samtlicher Unter-
lagen

Handbuchaudit

- vor dem Vor-Ort-Audit
- Prufung durch Auditor und/oder Zertifizierungskommission
- Prufung auf:
o Vollstandigkeit
Individualitat
gesamtheitlicher Ansatz
Plausibilitat und Konsistenz
Aktualitat
Mitarbeiterbeteiligung
o Ubereinstimmung mit geltenden Gesetzen, Verordnungen, Normen
- Bericht Uber die Prifung der Unterlagen (Dokumentenprufbericht)
o0 der Zertifizierungskommission zur Verfligung stellen
o dem Antragsteller zur Information zur Verfiigung stellen, ggf. mit Hinweis auf feh-
lende Unterlagen bzw. Nachbesserungsbedarf

©O OO0 O0Oo

Auditierung

- Namen der Auditoren mitteilen mit Einspruchshinweis
- Auditplan dem Antragsteller (Bekanntgabe der auditierten Personen und des auditierten
Bereiches) zur Verfligung stellen
- Auditierung der gesamten Apotheke nach den Forderungen der Kammersatzung
- Ablauf:
o0 EinfUhrungsgesprach mit dem Antragsteller
0 Gesprach mit dem QMB
0 Prifung der bestehenden Dokumentation
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0 Prufung der Prozesse des Apothekenbetriebes
o Evtl. Sonderdienstleistungen uberprifen
0 Abschlussgesprach mit dem Antragsteller
- Prufung auf Aufbau, Verwirklichung, Aufrechterhaltung und sténdige Verbesserung des
QMS
- Prifung auf:
o0 Individualitat
gesamtheitlicher Ansatz
Plausibilitdt und Konsistenz
Aktualitat
Mitarbeiterbeteiligung
Ubereinstimmung mit geltenden Gesetzen, Verordnungen, Normen

O OO0 O0Oo

Auditbericht

- Auditbericht vom Auditor zu erstellen
- Abweichungen vermerken
- Empfehlungen Uber die Zertifizierung an die Zertifizierungskommission
- Kritische Abweichungen:
o fehlende Auditdokumentation
Dokumentenstruktur nicht wie beschrieben
Lenkung und Dokumentation von Fehlern nicht geregelt
Verstol3 gegen Gesetze
Mitarbeiter kennen das Handbuch nicht oder nur schlecht

O O OO

Vi

Entscheidung Uber die Zertifizierung

- Zertifizierungskommission

- Entscheidung aufgrund des Auditberichtes und der Handbuchprifung
- Auditbeteiligte entscheiden nicht mit

- Bekanntgabe mit rechtsmittelfahigem Bescheid

Vi

Uberwachung

- interne Audits und QMS-Bewertung sind von der Apotheke jahrlich durchzufthren
- jahrliche Uberwachung
- fortlaufende Meldung der Anderungen der Betriebsorganisation
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VIII  Zertifizierungsverfahren

Fehlende Unterlagen

Apotheke entscheidet sich fur das

apothekenspezifische Qualitatsmanagement-

system der Apothekerkammer geman
entsprechender Satzung

v

Antrag stellen und erforderliche Unterlagen

- Informationen tiber die Anforderungen

Einreichen der Unterlagen:
- Antrag auf Zertifizierung

- QM-Dokumentation (Kopie)
- Benennung des QMB

und auBerdem ggf.:
- Gewiinschter Audittermin

einreichen

L]

nachreichen

)

Schriftliche Information an
die Apotheke

L

Priifung der Unterlagen auf Vollstandigkeit

Unterlagen vollstandig?

Fehlende Unterlagen bzw.
Dokumentation der
Nachbesserungen

einreichen

A

Schriftliche Information an
die Apotheke

Kein Zertifikat

A\
Ricksendung der Unterlagen
mit Abschlussbericht und
Auditbericht an den
Antragsteller

( Dokumentation )

- Festlegung des Auditors (mit Einspruchs-
maoglichkeit)

- Ubergabe der Unterlagen an den Auditor

- ggf. Festlegung des Audittermins

- Prufung der Unterlagen

- Informationsaustausch Auditor - Zertifizierungs-
kommission tber QMH-Priifung

nterlagen ausreichend?
Abweichungen im tolerierbaren
Rahmen?

- ggf. Bericht iber Abweichungen an Antragsteller
versenden

- Auditplan erstellen und ggf. an Antragsteller
versenden

- ggf. Festlegung des Audittermins

- Vor-Ort-Audit in der Apotheke

Bedeutende Abweichungen?

- Teilnahmebestatigung am Einfilhrungsseminar
- Angaben Uber spezielle Tatigkeiten

- Personalliste

- Bericht Uiber durchgefiihrtes internes Audit

- Selbstbewertung

- Anzahl Standorte bei Filialverbund

- Gebuhr entrichten

Auditor

- Unbefangenheitserklarung

- Keine Beratertatigkeit in der zu auditierenden
Apotheke in einem bestimmten Zeitfenster

Prifung der Unterlagen

- Bewertung der QM-Dokumentation auf Vollstan-
digkeit u. Zertifizierungsreife anhand Checkliste

- Prifung auf Vollstéandigkeit, Individualitat,
gesamtheitlichen Ansatz, Plausibilitat und
Konsistenz, Aktualitat, Mitarbeiterbeteiligung,
Ubereinstimmung mit geltenden Gesetzen,
Verordnungen, Normen

- Bericht tiber die Prifung

Vor-Ort-Audit

- anhand Auditcheckliste bzw. Manual

- QMB, Apothekenleiter und festgelegte Zahl der
Mitarbeiter miissen anwesend sein

- Betriebsbegehung

- (Regelung bei Filialverbund)

- Einfuhrungsgesprach, Gesprach mit dem QMB,
Prufung der bestehenden Dokumentation,
Prozesse des Apothekenbetriebes, evtl. Sonder-
dienstleistungen tUberprifen, Abschlussgesprach

- Befragung der Mitarbeiter

- Prifung auf Aufbau, Verwirklichung, Aufrecht-
erhaltung und sténdige Verbesserung des QMS

- Priifung auf Individualitat, gesamtheitlichen
Ansatz, Plausibilitat und Konsistenz, Aktualitat,
Mitarbeiterbeteiligung, Ubereinstimmung mit
geltenden Gesetzen, Verordnungen, Normen

Audit-Checkliste
- Bewertungsergebnis

- MaBnahmenplan und vorlaufigen Auditbericht
erstellen

- der Apotheke Plan mit Korrekturmanahmen
zur Verfiigung stellen

- Geforderte Malinahmen mit Angabe einer
Frist missen in der Apotheke umgesetzt und
dokumentiert werden

- ggf. Nach-Audittermin vereinbaren und
Prifung auf Beseitigung der Abweichung

- Nachtrag zum Auditbericht erstellen

nein

- Auditbericht erstellen

- Empfehlung an die Zertifizierungskommission

- Prifung der Zertifizierungskommission auf
Vollstandigkeit, Aussagekraft, richtige
Einschatzung der Abweichungen

- Beschluss der Zertifizierungskommission

- Zertifikat der Apothekerkammer bzw.

- Zertifikat der Apothekerkammer mit Auflagen,
die bis zum né&chsten Audit beseitigt sein mussen

- Rucksendung der Unterlagen des Antragstellers

- Gebiihrenbescheid erstellen und versenden

L]

C Nachbearbeitung und Archivierung )

nach 3 Jahren Rezertifizierungsaudit

ggf. jahrliche Uberwachungsaudits bzw. interne
¢ Audits und Bewertung des QMS durch die

Apotheke
jahrliche Abfrage nach zertifikatsrelevanten

: Abweichungen
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