2 Begriffe und Einordnung

In den vergangenen Jahrzehnten ist die medizinisch-pharmazeutische Wissenschaft, besonders in den
Bereichen Hygiene, Pharmakologie, Chirurgie und Diagnostik, erheblich vorangeschritten. Einwandfreie
Hygiene ist fundamental fiir das medizinisch-pharmazeutische Handeln. Eine wichtige Rolle spielt sie
auch in Apotheken, wo die sachgerechte Lagerung von Ausgangsstoffen sowie die Sauberkeit des Labors
und der Rezeptur unerldsslich sind, um Kreuzkontaminationen und Infektionen zu vermeiden. Oft
libersehen werden in diesem Zusammenhang die direkten Verbindungen zwischen Hygienemanage-
ment und Qualitdtsmanagement sowie Hygienemanagement und Patientensicherheit. Im Folgenden
werden daher nicht nur bedeutsame Hygienebegriffe erldutert, sondern es wird zudem eine Einord-
nung des Hygienemanagements vorgenommen.

2.1 Definitionen

Hygiene: Die Hygiene ist als die Wissenschaft und Anwendung definiert, die sich mit der Pravention
und Kontrolle von Krankheiten sowie der Férderung der Gesundheit durch Schutz und Gesundheitsfor-
derung befasst. Sie zielt darauf ab, lebenserhaltende und lebensférdernde Umwelt- und soziale Bedin-
gungen in einer Solidargemeinschaft zu gewdhrleisten und gesundheitsgerechte individuelle Verhal-
tensweisen zu fordern.

Sepsis: Die Sepsis, eine Blutvergiftung, 16st eine im gesamten Korper verbreitete Entziindungsreaktion
aufgrund einer Infektion aus. Erreger oder Toxine breiten sich iiber das Blut im gesamten Kérper aus,
was massive Organschdden verursacht.

Antisepsis: Antisepsis umfasst alle MalRnahmen, die eine Infektion verhindern sollen. Ziel ist es, infek-
tiose Keime durch verschiedene Methoden, wie die Desinfektion von Handen, Oberflachen und Materi-
alien, auf ein Minimum zu reduzieren.

Nosokomiale Infektion: Eine nosokomiale Infektion ist eine Infektion, die wdahrend eines Kranken-
hausaufenthaltes auftritt, sofern sie nicht bereits bei Aufnahme vorhanden war oder sich in der Inku-
bationsphase befand.

Resistenz: Resistenz bezeichnet die Fdhigkeit eines Organismus, negativen duBeren Einfliissen zu
widerstehen, oder die abnehmende Wirksamkeit gegeniiber kdrpereigenen oder korperfremden Subs-
tanzen, wie Medikamenten.

Infektion: Eine Infektion entsteht durch das Eindringen von Mikroorganismen in den Koérper und kann
verschiedene Symptome, wie Fieber und Rétungen, hervorrufen. Auch stumme Infektionen, die keine
Symptome zeigen, sind moglich.

Sterilisation: Die Sterilisation stellt sicher, dass alle lebensfahigen Formen von Mikroorganismen in
Substanzen oder an Objekten abgetdtet oder entfernt werden, im Gegensatz zur Desinfektion, bei der
keine vollstandige Keimfreiheit erreicht werden muss.

Desinfektion: Desinfektion ist der Prozess, bei dem die Anzahl lebensfdahiger Mikroorganismen durch
Abtdtung oder Inaktivierung reduziert wird, um das Infektionsrisiko zu minimieren. Dies betrifft bei-

spielsweise Flachen, Wunden und Hande.

Surveillance: Surveillance ist die systematische und fortlaufende Uberwachung von Erkrankungen und
Todesfallen, insbesondere bei Infektionskrankheiten.
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2.2 Zusammenhang zwischen Hygienemanagement und QM

Ebenso wie Gesundheits- und Pflegeleistungen gesetzlichen und behdrdlichen Anforderungen an die
Qualitdt geniigen miissen, gilt dies fiir den pharmazeutischen Bereich. Hierbei ist es egal, ob es um die
Arzneimittelherstellung in einem KleinmaRstab (Apotheke) oder im GroRmaRstab (Industrie) geht. Der
Nachweis der (Hygiene-)Qualitdt muss bei Uberwachungen und Inspektionen von staatlichen oder
beauftragten Stellen erbracht werden. Hygienemdngel konnen umgekehrt zu BuRgeldern, Reputations-
verlust und in schweren Féllen zur (temporaren) SchlieRung der betreffenden Einrichtung fiihren.

Die geforderte Hygienequalitdt hangt maRgeblich von der konsequenten Durchfiihrung relevanter
MaRnahmen durch das Personal und die Einrichtungen ab, was einen kontinuierlichen und ergebniso-
rientierten Verbesserungsprozess (KVP) voraussetzt. Und KVP ist das Stichwort. Reflexartig denkt man an
das Qualitdtsmanagement. Intuitiv wird so klar, dass Qualitdts- und Hygienemanagement im Gesund-
heitssektor untrennbar miteinander verbunden sind. Ein effektives Qualitdtsmanagement integriert
Hygienestandards, um eine hohe Behandlungsqualitdt und Patientensicherheit zu sichern. Ebenso
nutzt ein gut organisierter Hygienebereich die Mdglichkeiten des Qualitditsmanagements, um vorbeu-
gend zu agieren und sowohl Patienten als auch Mitarbeitende vor Infektionsrisiken zu schiitzen und
gleichzeitig Kosten zu sparen. Insofern sollte man Hygienemanagement auch als Teilbereich des QM
betrachten, wobei das QM den abstrakten Rahmen vorgibt, den Sie mit dem Inhalt dieses Ordners aus-
fiillen kénnen. Gangige QM-Werke, wie etwa ,,QM in der Apotheke" oder ,,QM Basic" (beides von Beh-
rens/Effertz, Deutscher Apotheker Verlag) bilden exakt diese Struktur ab, indem sie lediglich allge-
mein-schematische Handreichungen zum Thema liefern. Ob Sie die Hygieneanweisungen nun physisch
in Ihr QMS integrieren (z. B. iiber das QM-Handbuch) oder in diesem auf die Hygienedokumente verwei-
sen, steht lhnen frei.

Effizient vernetzte Qualitdts- und Hygienemanagementsysteme steigern die Leistungs-, Wettbe-
werbsfahigkeit und Sicherheit einer Einrichtung und werden in der Regel mit Elementen des Risiko-
managements kombiniert. Die Prozesssteuerung und -optimierung jedenfalls sollte auch im Hygiene-
bereich eine entscheidende Rolle spielen.

In aTab. 2.1 werden die Beziehungen zwischen zwei bekannten, prozessorientierten Qualitdtsma-
nagementverfahren (IS0 9001 und EFQM) und Hygiene detailliert dargestellt.

Tab. 2.1 Beziehung zwischen Hygiene und QM

1S0 9001 Statt eines fest vorgegebenen Qualitdtsmodells mit einem zu bearbei- | In der Prozessiibersicht
tenden Handbuch wird liberwiegend die Entscheidung hinsichtlich (Fiihrungs-, Leistungs-
der Relevanz von Regelungen, Prozessdefinition und Kontrolle der und Unterstiitzungspro-
Umsetzung von der Unternehmensfiihrung gefordert. zesse) sind die essentiel-
Diese relative groRere Freiheit bei der Gestaltung der jeweiligen len Verbindungen der
Abldufe erfordert ein bestimmtes MaR an Reife der Einrichtung im Abldufe und die gesamte
verantwortungsbewussten Umgang mit ihren Prozessen. prozessuale Konsistenz
Das System erfordert unter anderem die Sicherstellung aller Prozesse sowie die Hauptaufga-
im Rahmen der kontinuierlichen Verbesserung, ohne eine feste Struk- | ben der Hygiene im Rah-
tur vorzuschreiben. Die Einrichtung sorgt selbst fiir diese Sicherstel- men eines Unterstiit-
lung, normalerweise durch eine Prozesslandschaft, bevor die Prozesse | zungsprozesses definiert.
geregelt werden.

EFQM Das Modell, das sich am Leistungsverhalten komplexer Unternehmen Die Hygieneaspekte sind

orientiert, stellt einen europdischen Ansatz des TQM dar. Auf dem Pfad
zur allumfassenden Exzellenz kann das Qualitdtsmodell unter ande-
rem fiir Selbstbewertungen eingesetzt werden, welche durch ihre Ver-
gleichsmaoglichkeiten Aufschluss liber den aktuellen qualitativen Sta-
tus geben.

EFQM legt neun Kriterien fest, um die Exzellenz eines Unternehmens
in seiner Gesamtheit darzustellen und fordert deren ausfiihrliche
Regelung mit messbaren Aussagen oder Bewertungen, insbesondere
in Bezug auf Prozessplanung, Implementierung und Lernerfolg.

im EFQM-Modell in zahl-
reichen Kriterien vertre-
ten, vorrangig jedoch im
Bereich ,,Prozesse".
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6 Selbstinspektion zum Hygienestatus

Grundlage der Ermittlung des aktuellen Hygienestatus der Apotheke ist der Abgleich der vorgefundenen
Gegebenheiten mit den gegenwartig geforderten Standards. Wie in »Teil | dargestellt, bieten Gesetze
und Verordnungen hier lediglich den Rahmen. Die in der Praxis weitaus wichtigeren Leitlinien und
Empfehlungen bilden die Grundlage fiir die folgende SOLL-Zustandsbeschreibung.

Um lhnen den Abgleich des Hygienestatus lhrer Apotheke (Ist-Zustand) mit den aktuellen Hygie-
nestandards (Soll-Zustand) zu erleichtern, sind die Vorgaben, die sich aus den genannten Vorschriften
und Leitlinien ableiten, im Folgenden zusammengestellt und den jeweiligen Fragen aus den Checklis-
ten zur Ermittlung des Hygienestatus zugeordnet. Die Angaben spiegeln den Stand bei Drucklegung
wider, im Ubrigen gilt der jeweils neueste Stand der genannten Leitlinien und Gesetzestexte. Weitere
Erlduterungen zu den Anforderungen finden Sie in »Kap.6.2. Diese kdnnen lhnen niitzlich sein, um
bereits wahrend des Checks (Abhilfs-)MaRnahmen zu definieren.

Hygienemanagement, 3. Auflage 2025 6-1



Juayeyabule [ewlo} asalp isi pun
JOA JuyosoAsuopauIsaq/-sbunbiuiey suie 16s1 'g

aualbAywney/zye|dsyaqiy

(BunbBuosianjeizadg auyo ayoslasaqsbun||9)3sidaH-3Y2IN) ulswabjy

¢uabozaquis jdezuoyausiBAH wnz usbun|nyosg
aIp Ul [euosIad ayosinazew.eydiydiu sep yone paip "/,

éysnuswinyop
9salIp UapIdpA ¢Munyebyainp ausibAysqgsuleg
unz usbun|nyos (suusjul) Bigewabal uspiapp 9

¢uspueylon
JuswiabeuewsaualbAH sep Jny |SRIWSYIH PUIS G

Bun|nyasIa}aqIEIN PUn [SHIWSHIH

Juanuawnyop aualbAHy
INZ usWyeugew.na1ioy pun usyaybijjeyny uspiopn

Junidiagn pun paiuswnyop uswyeugewausibAH
uapuswyaunzioA Bigew|abal aip usplop ‘€

éae

Bipueys|jon axayjody aip jdozuoxsusiBAH sep jopig ‘g
¢10A aue|dauslbAH ‘Mzq usbunsiamueausibAH

J9610yabnz yoigelyosuis ydazuoyaualbAH
sayosiizadssqgallag ‘sayolpuyos uie 3bai 7|

uejdauaibAH/uabunsiomueaualbAH

(yosuojesiuebiQ) juswabeuewaualbAH

1/aydI1[}IoMIuRIDA 3J]Iyqgqy Inz ujpwiyeuge

we uoA uyngabyaing

6.1 Checkliste zur Ermittlung des aktuellen Hygienestatus

spJiepuejsaualbAH uajjonpje sap Bun|piwig

© Deutscher Apotheker Verlag/Dennis A. Effertz, Hygienemanagement in der Apotheke, 2024

6-2



(zye|dsyaqieas ] Jsjeiedag)
s uapiam }jnyabge Japo Jeyagielan/-aq usboipas |
auldy yolasagsbuniieysiay wi ssep ‘18isioliyemad is| ‘6|

¢bunbnuap inz
NUegISAA Jepuayoaidsius Jw zje|dsiiaquy Ja)aubiasb
ule swneisbun|igisiay sap qjeysauul ysis ‘gl

¢uabluial nz yois| pun

nelb Bejoguapoggynd pun usyoeago ‘epuem puls /|
¢NEelS Joge wi uainidazay Jaywwsaq Bunpusmuy
us|esajualed Inz Jyoiu BunjjeisiaH aip Jopul

J19pO UBpUeYIOA Yolalagsbun|jeisioy Jeuassojyosabqe
yooywines us)lies 18Jp Yoeu susjsspuiwl uis is| 9|

z)ejdsyaqgay

&Ninyebyne Bigew|abal
13 PJIAA ¢ BunbBnus Jnz [epiwsuonyaiuisaq Hw
Jopuadg ule uoipidjuIsapapueH aip Jnj JYals ‘Gl

£19PUBMIBA Uyone asalp UapJaph ¢Bunbnuap
Inz Jjayonipueybamuig pun UONOJYOSEAN
pusyolaisne BunbBiuleispueH aIp Jnj Usysls "1

£ 2L 9bei4 yoeu usyLIYosIop Jep
Bunyieyuig aip Jn} uleyosusbny Jop Jyouds gL

¢J0A auaibAyjeuosiad Jnz usbunsiomuy
ayosiizadssgaliag ‘eydlyuyos usbal z|

aualbAyjeuosiad

¢01 8belq yoeu Yuyasiop Jap Bunyeyuig
ayol|yoesie) alp Jny uleyosuabny Jep Jyouds ||

¢1oA Bunbuosius| Ny
alp Jn} YuyosionaualbAH auie 16917 0L

¢8 9bel4 yoeu YuyosIoA Jep Bunyeyuig
ayol|yoesie) aip Jny UIBYosusBNY Jop 1youds ‘6

spJepue)sauaibAH uajjonpye sap bun|piwig

© Deutscher Apotheker Verlag/Dennis A. Effertz, Hygienemanagement in der Apotheke, 2024

6-3

Hygienemanagement, 3. Auflage 2025



6.2 Erlauterungen zur Checkliste zur Ermittlung des aktuellen
Hygienestatus

Hygienemanagement (Organisatorisch)
Hygieneanweisungen/Hygieneplan

1. Liegt ein schriftliches, betriebsspezifisches Hygienekonzept einschlieBlich zugehdriger Hygiene-
anweisungen bzw. Hygienepldne vor?

Hierbei handelt es sich um eine Dokumentenpriifung mit dem Ziel, Aufzeichnungen zu identifizieren,
die das Hygienemanagement der Apotheke abbilden. Beschrieben sein miissen etwa Reinigungs- und
Hygienepldne, MaBnahmen zur Personalhygiene, Umgang mit Wasser fiir pharmazeutische Zwecke,
Anweisungen fiir die Herstellung von Rezepturen, Entsorgungsanweisungen fiir Miill/Altarzneimittel/
Gefahrstoffe sowie evtl. weitere betriebsspezifische Anweisungen. Zu finden sein sollten diese Vorga-
ben entweder direkt im QMS (Handbuch oder Software) oder als ,,Spezialsammlung", z.B. in diesem
Ordner, wobei die Regelungen naturgemdR integraler Bestandteil des QMS bleiben.

Wichtig ist nicht nur, das Vorhandensein zu priifen, sondern immer auch den Stand des Dokuments.
Wann wurde die Vorgabe zuletzt inhaltlich {iberpriift? Ist der Inhalt aktuell und entspricht er somit dem
Stand der Wissenschaft/Technik?

2. Bildet das Hygienekonzept die Apotheke vollstandig ab?

Die Definition von Hygienezonen, also die separate Betrachtung der Raumlichkeiten in der Apotheke, ist
sinnvoll. Letztlich entscheidend ist allerdings lediglich, dass fiir jeden Raum-/Tatigkeitsbereich klare
Hygieneanweisungen bzw. Hygienepldne vorliegen, die moglichst wenig Interpretationsspielraum bie-
ten.

Je nach (Dienstleistungs-)Angebot der Apotheke sollten mindestens folgende Bereiche definiert und
beschrieben sein:

Offizin, Lager,

Labor,

Sanitdtsbereich,

Herstellungsbereich (ggf. im Labor),

weitere Rdume (z. B. Nachtdienstzimmer, Beratungszimmer, externe Raume, etc.),
Teearbeitsplatz,

Arbeitsplatz fiir physiologisch-chemische Untersuchungen (falls vorhanden),

Arbeitsplatz fiir Impfleistungen (falls vorhanden),

Arbeitsplatz zur Herstellung von Parenteralia und/oder Stellen/Verblistern (sofern vorhanden),
Leihgerdte (falls vorhanden).

Zusammenfassungen der Hygieneanweisungen sind dann maglich und sinnvoll, wenn das jeweilige
Hygienekonzept identisch ist. Dies ist regelmdRig dann der Fall, wenn es sich um Bereiche handelt, die
lediglich gereinigt, nicht aber desinfiziert werden miissen (z.B. Lager, Offizin, Nachtdienstzimmer,
etc.). Abzuraten ist hiervon im Bereich der Spezialversorgung (z.B. Impfen oder Verblistern), da hier
jeweils eigene Anforderungen an die Hygiene gestellt werden. Beispielhafte Hygienepldne und -anwei-
sungen finden Sie in »Teillll; Dokumentationsbeispiele finden sich in »Teil V.

3. Werden die regelmdBig vorzunehmenden HygienemaBnahmen dokumentiert und iiberpriift?

Zu Beantwortung dieser Frage ist ebenfalls eine Dokumentenpriifung erforderlich. HygienemaRnahmen
sind zu dokumentieren und mit Namenszeichen zu versehen (vgl. Punkt 7 der BAK-Leitlinie). Je nach
Apotheke kann sich die Dokumentation in der EDV, in einem (Ordner-)Ablagesystem oder als Aushang in
der jeweiligen Hygienezone befinden. Bitte {iberpriifen Sie das Vorhandensein dieser Dokumentation:



® RegelmdRig wiederkehrende Reinigungs- und DesinfektionsmaRnahmen,

Wartungs- und Reinigungsvorgange fiir Wasseraufbereitungsanlagen,

a Durchfiihrung der regelmaRigen Selbstinspektionen zur Betriebshygiene (mind. einmal pro Jahr, z. B.
mit dieser Checkliste),

m ggf. Durchfiihrung von Stichproben (z. B. Innenseiten von Tiiren, unter Topitec® usw.) oder mikrobio-
logischer Untersuchungen.

L. Werden Auffdlligkeiten und KorrekturmaBnahmen zur Hygiene dokumentiert?

Auch Auffdlligkeiten im Bereich der Hygiene sind zu dokumentieren, nachdem sie dem Inhaber oder
der beauftragten Person mitgeteilt wurden oder iiber eigene Priifungen Kenntnis erlangt wurde. In
diesem Fall sind KorrekturmaRnahmen zu veranlassen, welche ebenfalls festzuhalten sind.
Anmerkung: Sollte mangels negativer Vorkommnisse eine entsprechende Dokumentation nicht vor-
handen sein, so sollte sich jedenfalls eine passende Prozessbeschreibung im QMS (z.B. QM-Handbuch)
finden, wie im Fall der Fdlle vorzugehen wadre.

Hilfsmittel und Mitarbeiterschulung

5. Sind Hilfsmittel fiir das Hygienemanagement vorhanden?

Ein ordnungsgemadRes Hygienemanagement fordert die Auseinandersetzung mit aktuellen Empfehlun-
gen. Nur so wird gewadhrleistet, dass das betriebliche Hygienekonzept dem Standard des derzeitigen
wissenschaftlichen Erkenntnisstandes entspricht. Auch Mitarbeitende miissen auf Basis dieses Standes
geschult werden.

Die BAK-Leitlinie empfiehlt zur Festlegung der HygienemaBnahmen fiir die Herstellung nicht steriler
Arzneimittel den Hygieneleitfaden der Gesellschaft fiir Dermopharmazie e. V sowie die eigenen Leitli-
nien. Liegen diese Empfehlungen in der aktuellen Version vor? Ist ggf. sogar unterstiitzende Fachlitera-
tur vorhanden?

6. Werden regelmdRig (interne) Schulungen zur Betriebshygiene durchgefiihrt? Werden diese
dokumentiert?

Zur Qualifizierung der Mitarbeitenden ist mindestens einmal pro Jahr eine interne Hygieneschulung
durchzufiihren. Neuangestellte sind bei ihrem Eintritt in den Betrieb mit dem Hygienekonzept vertraut
zu machen. Die Hygieneschulung dient sowohl der Wiederholung und Festigung von Grundkenntnissen
sowie der Information iiber aktuelle Veranderungen durch neue technische Entwicklungen. Ferner
werden die Teilnehmenden mit den betriebsspezifischen Arbeitsanweisungen vertraut gemacht. Die
Teilnahme an der Unterweisung ist schriftlich zu bestatigen.

Anmerkung: Inzwischen existieren auch externe (Online-)Schulungsangebote. Diese als Grundunter-
weisung geeignet, miissen aber zwingend durch die betriebsspezifischen Elemente ergdanzt werden.

7. Wird auch das nichtpharmazeutische Personal in die Schulungen zum Hygienekonzept einbezo-
gen?

Viele Aspekte des Hygienemanagements betreffen auch den Verantwortungsbereich des nichtpharma-
zeutischen Personals, z.B. das Wischen von Bdden und Regalen, die Lagerung von Packmitteln und
Ausgangsstoffen. Daher ist das nichtpharmazeutische Personal ebenfalls im Hygienekonzept der Apo-
theke zu unterweisen.
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