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Vorwort

Vorwort zur 5. Aktualisierungslieferung

In den letzten Monaten sind fiir Apotheken entschei-
dende Anderungen verabschiedet worden, die der
offentlichen Apotheke auch berufspolitisch gesehen
einen weiteren Schwerpunkt geben. Gemeint sind
mit diesem Schwerpunkt die (endlich) honorierten
pharmazeutischen Dienstleistungen.

Die Dienstleistung ,erweiterte Medikationsbera-
tung®, ,die Risikoerfassung hoher Blutdruck® und
»die Einweisung in korrekte Arzneimittelanwen-
dung® sind fir viele Apotheken bereits seit Jahren
geiibte Praxis. Deshalb wird diesem Schwerpunkt im
QM Basic auch ein neues Kapitel gegeben, worunter
Sie die Medikationsanalyse als Musterprozess finden.
Ergidnzen Sie individuell dieses wichtige Kapitel.
Wenn Sie z.B. auch die ,,Grippeschutzimpfung® an-
bieten, kann sich diese apothekeniibliche Dienstleis-
tung, aber auch sonstige Dienstleistungen, wie der
Botendienst, in diesem Kapitel als individueller Pro-
zess wiederfinden.

Im Kapitel 2 ,,Organisation und Mitarbeiter® ist be-
ziiglich des 2023 in Kraft tretenden PTA-Reform-
gesetzes bereits ein Musterprozess mit ausfiihrlichen
Anlagen eingefiigt worden. Damit konnen Sie recht-
zeitig die Voraussetzungen schaffen, dass Thre PTA
yunter Verantwortung® in bestimmten Bereichen ar-
beiten konnen.

Fiir die tagliche Arzneimittelabgabe sind die relevan-
ten Musterprozesse zu Falschungssicherheit und E-
Signatur auch im Hinblick auf das E-Rezept aktuali-
siert worden.

Alle Prozessbeschreibungen sind wie immer auf Ak-
tualitdt gepriift worden. Somit haben Sie mit der
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5. Aktualisierungslieferung auch wieder ein ,,Update®
auf den aktuellen Stand bekommen. Ein neuer, brei-
terer Ordner ergdnzt diese Aktualisierungslieferung,
sodass alle hinzugekommenen und bereits bestehen-
den Prozesse und MU Platz finden und weiterhin
ibersichtlich abgelegt werden kénnen.

Wir sind in jedem Fall sehr an Ihrer Meinung inte-
ressiert!

Wenn Sie also Wiinsche, Anregungen oder Kritik
zum Werk haben oder uns einfach etwas mitteilen
mochten, sind wir sehr gespannt darauf.

Selbstverstandlich nehmen wir auch Ihre Anregungen
gerne in die Aktualisierungen mit auf. IThre Hinweise
werden also auch dazu beitragen, Thre Praxislosung
fiir Sie und Ihre Kolleginnen und Kollegen stindig zu
verbessern.

Schreiben sie ganz einfach Ihre Anregungen an:
lektorat@dav-medien.de

Wir freuen uns drauf!
Wie in jedem QM-System gilt auch hier:
Es gibt nichts, was nicht noch besser gemacht wer-

den kann!

Sehen Sie also die systematische Beschreibung
Ihrer Arbeitsabliufe als Grundlage, diese zu iiber-
denken und weiter- oder neu zu entwickeln.

Mit einer aktuellen QM-Dokumentation haben Sie
also alle ,,Hilfsmittel“ fiir eine regelméiflige Verbesse-
rung Threr Abldufe parat. Wir wiinschen IThnen viel
Erfolg dabei.

Ilsabe Behrens
Lars P. Frohn
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1 Qualitatsmanagementsystem

Was beinhaltet diese Prozessbeschreibung?

In diesem Bereich legen Sie den Rahmen fiir Thr
Handbuch fest und definieren die Art und Weise, in
der das Qualitdtsmanagement in Ihrer Apotheke auf-
gebaut und umgesetzt wird.

1.1 Inhaltsverzeichnis

Das Inhaltsverzeichnis ist einerseits wichtig, damit
sich alle Mitarbeiter einen Uberblick verschaffen
kénnen, wie das Handbuch aufgebaut ist. Anderer-
seits hilft es dabei, schneller einen gesuchten Prozess
zu finden. Gleichzeitig werden in diesem Inhaltsver-
zeichnis fiir jedes Dokument die aktuell giiltigen Ver-
sionsnummern hinterlegt.

B MERKE

Der Begriff ,Version" beschreibt jede Anderung in
einem Prozess um deren Weiterentwicklungen
nachvollziehbar zu kennzeichnen. Die Versions-
nummer ist die Grundlage fiir die Versionsver-
waltung.

Der Begriff ,,Ausgabe" wird lediglich verwendet,
wenn das gesamte QMS/QMH neu aufgelegt wird
und die bisherigen Dokumente vollstandig still-
gelegt werden.

Es dient also auch als Ubersicht dafiir, auf welchem
Stand sich die einzelnen Dokumente gerade befin-
den. Wird ein Dokument {iberarbeitet und in einer
neuen Version giiltig gesetzt, so muss die neue Ver-
sionsnummer immer auch im Inhaltsverzeichnis ak-
tualisiert werden.

1.2 Abkiirzungsverzeichnis

Dieses Kapitel ist kein Prozess im engeren Sinne,
sondern nur als Information und Nachschlagewerk

zu verstehen. Abkiirzungen sind in Texten sehr hilf-
reich, damit eine Beschreibung z.B. schnell erfass-
bar ist und gut lesbar bleibt. Es erfordert jedoch Dis-
ziplin bei Prozessneuerstellungen und -dnderungen,
immer exakt gleiche Abkiirzungen zu verwenden.
Die Liste der Abkiirzungen sollte also gerade bei der
Erstellung von Prozessen leicht verfiigbar sein. Prak-
tikabel ist es, wenn ein Ausdruck der Liste als Ar-
beitsversion im Handbuch liegt und jeder bei Pro-
zessneuerstellung oder -anderung diesen Ausdruck
nutzt und ggf. Ergdnzungen gleich per Hand ein-
tragt.

13 Grundlagen zum QM-System

Mit dieser etwas theoretisch wirkenden Beschreibung
legen Sie fest, welche Abldufe bzw. Bereiche beschrie-
ben werden.

Was beinhaltet diese Prozessbeschreibung?

Gleich vorweg: Dies ist kein wirklicher Prozess, son-
dern eine Beschreibung des Unternehmens, ggf. mit
den Filialen. Wie gliedert es sich auf, welche Bereiche
gehoren in der Summe dazu? Kurz und biindig wird
hier der Rahmen gezogen, fiir den die Inhalte des
Handbuchs gelten.

Wozu ist das gut und notwendig?

Gerade neue Mitarbeiter erfassen hier sehr schnell,
welche Filialen und Grofthandler zum Gesamtbetrieb
gehoren oder ob eine heimversorgende Abteilung
auflerhalb der Apothekenrdaume existiert. Es ist eine
echte Einfilhrung in den Betrieb und die Arbeits-
abldufe. Fiir alle Leser und die Kunden sowie Ge-
schiftspartner ist hier sofort erkennbar, welche
Waren die Apotheke verkauft und welche apothe-
kentiblichen und pharmazeutischen Dienstleistungen
angeboten werden. Die hier beschriebenen Bereiche
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miissen sich dann auch an passender Stelle im Hand-
buch wieder finden.

Welcher Aufbau ist sinnvoll?

Stellen Sie sich einfach vor: Sie kommen in ein neues
Unternehmen und miissen sich schnell einen Uber-
blick verschaffen. Eine Information tber die Be-
triebsaufteilung und alle dazugehorigen besonderen
Abteilungen hilft weiter. Umgesetzt werden kann
dies beispielsweise in Form eines Organigramms, das
als mitgeltende Unterlage an den Prozess angehidngt
werden kann. Das bietet sich insbesondere dann an,
wenn die Apotheke mehrere Filialen mit sehr unter-
schiedlichen Schwerpunkten oder gar Abteilungen
hat. Hilfreich ist ein erweitertes Organigramm mit
den fachlichen Schwerpunkten des pharmazeutischen
Personals.

Ebenfalls niitzlich kann es sein, bei Filialapotheken
eine Liste der angebotenen Warengruppen und
Dienstleistungen, die {iber das ,normale® apotheken-
tibliche Angebot hinausgehen, zu haben.

1.4  Unternehmensziele

Was beinhaltet diese Prozessbeschreibung?

Der Prozess Unternehmensziele ist ein sehr wichtiger
Prozess fur die gesamte Apotheke, denn nach den
Zielen richtet sich der Schwerpunkt der Arbeit in der
Apotheke. Im Muster-QM-Handbuch finden sich
Beispiele fiir die Bereiche, fiir die konkrete Ziele ge-
steckt werden sollten. Neben den Zielen werden auch
die Messmethode, der Uberpriifungstermin und die
Mafinahmen bei Nichterreichen beschrieben.

Wie komme ich zu meinen
Unternehmenszielen?

Bei der Definition neuer Unternehmensziele wird
sich haufig an bisherigen Auswertungen und Zahlen
orientiert. Genauso gut kann jedoch auch die Umset-
zung eines Projekts zu einem Unternehmensziel er-
klart werden.

Beispiel

Als neues Kundenbindungsinstrument soll ein , Bonus-
System" in den Apothekenablauf integriert werden. Der
Aufbau des Systems wird als Unternehmensziel defi-
niert und ein konkreter Einfiihrungstermin wird ge-
setzt. Als Zielkennzahl kann festgeschrieben werden,
wie viele Kunden im Zeitraum X eine entsprechende
Bonus-Angebote in Anspruch genommen haben sollen.
Natiirlich wird auch vereinbart, wer fiir die Erreichung
des Ziels verantwortlich ist.

l TIPP

Auch die Aktualisierung bestimmter Prozesse
kann ein Unternehmens- wie auch Qualitatsziel
sein. Z.B. erfordert die Prozessbeschreibung
,Herstellung von Defekturen" eine dringende
Uberarbeitung, da sich Details gedndert haben,
Prozessschritte hinzugekommen sind usw.

Oder die Beratung zu weiteren Indikationen sol-
len aufgreifen und beschrieben werden.

Es ist hilfreich, die Apotheke in Bereiche zu gliedern,
um dann diesen Bereichen ein oder mehrere Ziele fiir
einen Zeitraum (z.B. das kommende Jahr) zuzuord-
nen. Die im Muster-QM-Handbuch beschriebenen
Unternehmensziele zeigen eine mogliche Gliederung
dieser Bereiche auf.

Fiir jeden Bereich koénnen Ziele definiert werden.
Vorschlidge fiir die Ziele kann jeder machen. Der
Apothekenleiter hat die Aufgabe, jedes Ziel kritisch
nach folgenden Kriterien zu hinterfragen:

B Wie steht es mit der Machbarkeit?

B Sind ausreichende Ressourcen vorhanden?

B Wo liegt der Kundennutzen?

B Wird die Unternehmensphilosophie unterstiitzt?

Anschlieflend wird eine moglichst realistische Ziel-
grofle festgelegt und ganz konkret und fiir alle trans-
parent niedergeschrieben. In der Zieltibersicht finden
sich dann Erlduterungen zur Umsetzung, zum Mess-
zeitpunkt etc. (™ MU ,,Unternehmensziele®).

B WICHTIG Die Ziele sind terminiert und miissen auf
ihre Erreichung hin uberpriift werden. Legen Sie
deshalb in Ihrem Terminplan gleich den genauen
Termin fest.

Im Rahmen einer Teambesprechung sollten die neu-
en Unternehmensziele fiir die nachsten zwolf Monate
besprochen und gemeinschaftlich beschlossen wer-
den.

l TIPP

Es muss sich nicht an das Kalenderjahr gehalten

werden. Es bietet sich beispielsweise an, im No-
vember die Ergebnisse der letzten zwdlf Monate

darzustellen, zu bewerten und daraus die neuen
Ziele vorzustellen und zu beschlieRBen.

Das hat den Vorteil, dass es nicht im allgemeinen
.Dezembergetiimmel" untergeht. Dazu ist dieser
Prozess zu wichtig.

Das Ergebnis einer Uberpriifung der Zielerreichung
sollte dokumentiert werden. Die Unternehmensziele
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werden ganz im Gegensatz zur Unternehmensphilo-
sophie jihrlich formuliert unter der Fragestellung:
»Was wollen wir in diesem Jahr erreichen?“

Die Anzahl der Unternehmensziele ist nicht vor-
gegeben, es ist aber sinnvoll, fiir jeden Bereich ein bis
mehrere Ziele zu definieren. Formulieren Sie realisti-
sche Ziele, denn sonst wird der Frust schnell grof3
und die Motivation sinkt. Bei jedem Unternehmens-
ziel sollte die Frage gestellt werden: ,Haben wir von
der Umsetzung auch einen direkten Kundennutzen?“
Auf Basis dieser Betrachtungsweise lassen sich die
Ziele priorisieren.

Fazit

Es lohnt sich, iiber diesen Prozess langer nachzu-
denken und schon bei der Ideenfindung und Pro-
jektplanung das Team stark mit einzubeziehen.
Meist ist es das Team, das mit der Umsetzung der
Ziele betraut ist. Es sollte also motiviert sein, die-
se auch umzusetzen. Durch die schriftliche Fixie-
rung der Ziele wird erreicht, dass diese in der tag-
lichen Routine nicht aus dem Blick geraten.

1.5  Prozesserstellung,
Einordnung, Anderung

Was beinhaltet diese Prozessbeschreibung?

In dieser Prozessbeschreibung wird die Dokumen-
tation des QM-Systems Ihrer Apotheke abgebildet.
Layout, Bestandteile und die Art der Darstellung des
QM-Handbuchs und der Prozesse der Apotheke
werden vorgegeben. Hierbei ist es wichtig, dass
Sie auch Regelungen treffen fiir die Einordnung der
Prozessdarstellungen in die Gliederung des QM-
Handbuchs, fiir Lenkungsmafinahmen wie Freigabe,
Kenntnisnahme und Archivierung sowie fiir das Pro-
zedere bei der Anderung von Prozessen.

B Tab. 1.1 Prozesserstellung

Teil 2 | 1.5 Prozesserstellung, Einordnung, Anderung

Wie komme ich zu einem sinnvollen
Prozesslayout? Wer erstellt die Prozesse?

Das Prozesslayout konnen Sie individuell auswihlen,
es muss den Anforderungen Ihrer Apotheke ent-
sprechen. Wer in vielen Fillen eine detaillierte Be-
schreibung der Ablaufe benoétigt, fahrt ggf. mit einem
Layout in Diagrammform besser als mit einer Be-
schreibung in Form von Prosatext.

Die hier abgebildeten Musterprozesse sind bewusst
in Textform gehalten, da in allen Apotheken Word-
dokumente erstellt und bearbeitet werden konnen.
Die Kombination mit Fliefldiagrammen stellt einen
hoheren Schwierigkeitsgrad dar. Manchmal lohnt
sich aber dennoch der Aufwand, diejenigen Mitarbei-
ter, die mit der Erstellung und Anderung von Prozes-
sen beauftragt sind, entsprechend zu schulen.

l TIPP

Nehmen Sie sich die Zeit, im Team das fiir lhre
Apotheke passende Layout auszuwdhlen. Sie sind
frei in der Gestaltung — entscheidend ist nur,
dass alle Mitarbeiter die nétigen Informationen
schnell und sicher finden.

Hat Thr Team sich auf ein praktikables Layout geei-
nigt, tiberpriifen Sie, ob Thre Formatvorlage alle for-
malen Punkte berticksichtigt:

B Eindeutige Erkennung der Apotheke (Logo),
B Handbuchbereich,

B Prozessname,

B Gliederungsnummer,

B Versionsnummer,

W Seitenzahl,

B Seitengesamtzahl.

Erginzen Sie fehlende Angaben, als Vorlage konnen
Sie die Musterprozesse verwenden. Die einzelnen
Prozesse Thres QM-Handbuchs sollten eine ahnliche
Gliederung aufweisen wie in » Tab. 1.1 dargestellt.

Frage Vorgehen

Was? Titel des Prozesses, Gliederungsnummer

Warum? Ziel und Zweck des Prozesses

Wer? Prozessverantwortlicher und Ausfiihrung

Wo? Wo wird der Prozess am besten erledigt?

Wann? Zu welchem Zeitpunkt oder in welchem Turnus wird der Prozess ausgefiihrt?
Wie? Beschreibung des eigentlichen Ablaufs, Art der Ausfiihrung/Tatigkeit

Externe Verweise

Literatur, Gesetze, Verordnungen
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Frage Vorgehen

Mitgeltende Durchnummerierte, fiir die Umsetzung des Prozesses notwendige Unterlagen
Unterlagen (z. B. Formularvorlagen)

Interne Optional: ein oder mehrere Prozesse im Handbuch, die mit dem gerade bearbeiteten

Verbindungsstelle Prozess verkniipft sind

Inkraftsetzung
Unterschriften

Das QM-Handbuch sollte in einem einheitlichen
Prozesslayout erstellt werden. Aus diesem Grund ist
es sinnvoll, als Erstes eine Formatvorlage fir die Pro-
zesse zu erstellen, die die Anforderungen der Mitar-
beiter, aber auch die oben genannten Anforderungen
erfillt. Wenig hilfreich ist es, das Layout jahrlich
zu dndern, da dann auch das tibrige Handbuch an-
gepasst werden miisste. Hiufig haben solche Ande-
rungen wenig Nutzen und bringen viel Arbeit mit
sich.

H TIPP

Uberlegen Sie sich Ihr Layout gut und werfen
Sie es lieber in der Anfangsphase einmal mehr
,iber Bord", wenn erst wenige Prozesse
geschrieben sind. Kompromisse kénnen die
Akzeptanz des QM-Handbuchs spdter sehr
verringern. Sie konnen natiirlich auch sofort
das Layout Ihres Muster-QM-Handbuchs
tibernehmen, wenn es lhren Anforderungen
entspricht.

Wer erstellt einen Prozess und wie?

Jeder kann einen Prozess erstellen, besonders die
Mitarbeiter, die direkt mit dem jeweiligen Ablauf
betraut sind. Macht die reine ,,Schreibarbeit® Prob-
leme, so kann auch der QMV den Prozess erstellen,
auf der Basis einer von den Mitarbeitern erarbeiteten
Vorlage. Prinzipiell ist gerade die erste Erstellung
weniger mithsam, wenn sie in mehreren Héinden
liegt.

Die Freigabe der Prozesse sollte grundsitzlich im-
mer durch den Apothekeninhaber erfolgen, denn die
Prozessdarstellungen dienen als Vorgabe fiir die Ta-
tigkeiten der Mitarbeiter.

Prozessanderung

Im Rahmen der jdhrlichen Selbstinspektion gibt es
immer wieder Anderungen an den Prozessablaufen.
Das ist auch gut so, denn nur so kann ein System le-
ben und sich verbessern. Ebenso kommen gelegent-
lich neue Abldufe hinzu. Im Allgemeinen wird der
QMYV diese Anderungen umsetzen.

Hier findet sich die Abzeichnungsleiste in Form von Kiirzeleintragen und

Gut zu wissen

Lassen Sie notwendige Anderungen zu, denn
nur so lebt das QM-System und passt sich den
wechselnden Anforderungen an.

Die einzelnen Anderungen lassen sich sehr ein-
fach und iibersichtlich in einer Anderungstabel-
le zusammenfassen. Es bietet allen Mitarbeitern

eine schnelle Ubersicht.

Fazit

Auch wenn es biirokratisch klingt, ist es doch
sinnvoll, in einem Prozess festzulegen, wie die
Darstellung der Dokumentation fiir Ihre gesamte
Apotheke umgesetzt und gelenkt werden soll. Nur
so kann ein systematisches und gemeinsames Ar-
beiten aller Mitarbeiter am QM-System gewdhr-
leistet werden. Je besser die Vorgaben zur Pro-
zesslenkung, desto einfacher die Arbeit!

1.6 Lenkung von Dokumenten und
Aufzeichnungen

Was beinhaltet diese Prozessbeschreibung?

Mit der Beschreibung dieses Prozesses soll Folgendes
erreicht werden:

B In der Apotheke wird nur mit freigegebenen Un-
terlagen gearbeitet.

M Es gibt keine ggf. unleserlichen Kopien von Vor-
gabendokumenten.

B Es wird deutlich, welchen Stand ein Dokument
hat.

B Aufzeichnungen werden deutlich gefiihrt und sind
jederzeit verftigbar.

Wieso ist dieser Prozess wichtig?

Es gibt viele interne Dokumente mit Vorgaben und
Anleitungen, Checklisten etc. Die Erkennbarkeit der
giiltigen Fassung ist sehr wichtig, damit nicht nach
alten Vorgaben gearbeitet wird oder bei einem For-
mular falsche Daten erfasst werden.
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Die Erstellung und die Ablage von Aufzeichnungen
bzw. Nachweisen (z.B. Prifprotokolle, Schulungs-
nachweise etc.) sind notwendig, damit sich jederzeit
alle schnell und richtig informieren kénnen.

Was ist ein Dokument - was ist eine
Aufzeichnung?

In der praktischen Umsetzung werden zwei Formen
von Dokumenten unterschieden:

B Vorgabedokumente: Dokumente, die einen re-
gelnden Charakter haben und mit denen die Um-
setzung der Anforderungen festgelegt wird. Diese
kénnen auch einen externen Ursprung haben. Im
Weiteren nennen wir diese Form ,,Dokumente®.

B Nachweisdokumente: Dokumente, die einen
nachweisenden Charakter haben und mit denen
die Umsetzung von Vorgaben belegt wird. Im
Weiteren nennen wir diese Form ,,Aufzeichnun-

«

gen®.

Dokumente sind z.B.:

M interne Vorgabedokumente zur ,,Aufbauorganisa-
tion® der Apotheke (Organigramm, Zustandig-
keits- oder Verantwortungslisten u.a.),

M interne Vorgabedokumente zu den Arbeitsablau-
ten (Prozessbeschreibungen), Reinigungs- und
Hygieneplane, Vordrucke u.a.),

Bl externe Vorgabedokumente (Gesetze, Normen,
Verordnungen, Vorgaben der Kammer u.a.).

Diese Dokumente regeln die Erfiillung der Anforde-
rungen unter Beachtung der bestehenden Regelwerke
bzw. Vorgaben.

Ausgefiillte Nachweisdokumente - sogenannte
Qualitatsaufzeichnungen oder Nachweise - entste-
hen vor, wahrend und nach den festgelegten Arbeits-
ablaufen. Diese Nachweise sind die Grundlage fiir
standige Verbesserungen und bilden damit einen
wesentlichen Bestandteil des QM-Systems, dessen
Wirksamkeit sie ,nachweisen®. Sie werden in ei-
ner zweckmifligen Form erfasst, z.B. in Form von
Formularen (fiir offizielle Dokumente) oder durch
entsprechende Dokumentation in der EDV. Ihre
Sammlung und Zuordnung erfolgt durch die verant-
wortlichen Mitarbeiter.

Nachweise sind z.B.:

M interne Nachweise (Kundenkartei, Herstellungs-
protokolle, durchgefiihrte Reinigungen, Schu-
lungsnachweise u.a.)

B externe Nachweise (Begehungsprotokolle des
Pharmazierates/ Amtsapothekers, Berichte der Be-
rufsgenossenschaft u.a.)

Teil 2 [ 1.6 Lenkung von Dokumenten und Aufzeichnungen

B WICHTIG Es ist fiir eine Apotheke von groRer Be-
deutung, die giiltige Gesetzeslage zu kennen und
Aufzeichnungen darauf einzustellen und ent-
sprechend aufzubewahren. Damit sind z.B. auch
Nachweise iiber den Arbeitsschutz (jdhrliche
Sicherheitsunterweisung) gemeint, oder lber die
Entsorgung von Arzneimittelresten etc.

Was gilt es zu beachten?

Ein elektronisches Formular sollte schreibgeschiitzt
in der EDV abgelegt werden.

Allen Benutzern muss klar sein, wie es schreib-
geschiitzt geoffnet und ggf. ausgefillt wird. Auch
wo und wie es moglicherweise gespeichert werden
soll.

Wichtig ist auch ein Archiv fiir alte Vorgaben und
Formulare. Alle Vorgaben, Formulare und Checklis-
ten etc. werden mit einer Versionsnummer und ei-
nem Ausgabestand versehen. Damit wird ausge-
schlossen, dass versehentlich ein altes Formular oder
eine {iberholte Anweisung aus dem Archiv aufge-
rufen wird. Es ist hilfreich, das Archiv mit einem
Passwort zu schiitzen, das z.B. nur der QMV verwen-
det.

Wie wird ein ,verstandliches" Dokument
erstellt?

Halten Sie folgende Regeln ein:

B Dokumente sollten so kurz wie méoglich sein.
Anleitungen sollten moglichst auf zwei Seiten,
Formulare auf eine Seite beschrinkt sein.

B Wenn moglich verwenden Sie Darstellungen in
Tabellenform.

B Hilfreich sind auch Softwareprodukte, die
Ablaufdiagramme erstellen konnen (» Kap. 1.5
Prozesserstellung, Einordnung, Anderung).

B Als Verfasser sollten Sie den Entwurf mindestens
von einer zweiten Person auf Verstandlichkeit
priifen lassen.

B Inden Prozessen sollten die Querverweise sorgfil-
tig als ,,Interne Verbindungsstelle“ aufgefiihrt
werden.

H TIPP

Legen Sie die Aufbewahrungsfristen immer im
Handbuch unter dem jeweiligen Prozess fest,
denn dort wird zuerst nachgeschaut.

Das ist praktischer als eine extra Liste. Und legen
Sie die Fristen mit ,mindestens ... xy Jahre" fest,
dann konnen Sie Dokumente auch einmal langer
aufbewahren.
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Fazit

Dokumente/Formulare enthalten Informationen
fiir alle Mitarbeiter zur Umsetzung ihrer Tatigkei-
ten. Sie sollten einem bestimmten Layout ent-
sprechen. Sie dienen als Vorgaben fiir tdgliche
Arbeiten oder auch als Qualitdatsnachweise. Daher
ist es wichtig, sich an die eigenen Vorgaben zu
halten und auch die eigene Systematik strikt um-
zusetzen.

1.7 Selbstinspektion

Was beinhaltet diese Prozessbeschreibung?

Im Prozess ,Selbstinspektion® wird beschrieben, wie
und nach welchen Kriterien die Prozesse des QM-
Systems und damit die Arbeitsabldufe in der Apothe-
ke iiberpriift werden.

Gut zu wissen

Jeder Prozess sollte mindestens einmal jahrlich
auditiert, d.h. einer Selbstinspektion unterzogen
werden — sensible Prozesse, z.B. die der Herstel-
lung ggf. auch mehr als einmal im Jahr. Diese
Selbstinspektion ist in schriftlicher Form zu proto-
kollieren, damit die sich daraus ergebende MaR-
nahmen fixiert sind.

Wie wird die Selbstinspektion umgesetzt?
Wer setzt sie um?

Zunidchst wird festgelegt, nach welchen Kriterien ein
Prozess gepriift wird.

Beispiel

Der Prozess Hygieneplan (»Kap.5.2) wird daraufhin
tiberpriift, ob er wirklich so umgesetzt wird, wie er im
QMH beschrieben ist. Dabei stellt sich heraus, dass nicht
alle sensiblen Bereiche genannt wurden, es finden sich
,Staubecken" in einem Bereich. Diese Abweichung von
den urspriinglichen Vorgaben des Prozesses wird fest-
gehalten. Dies fiihrt dann zur Anpassung der Prozessbe-
schreibung.

Die Kriterien, die in jedem Fall tiberprift werden
miissen, sind folgende:

B Entspricht die Prozessvorgabe den gesetzlichen
und behordlichen Vorgaben sowie dem neuesten
Stand des Wissens?

B Erfillt die Prozessvorgabe die Anforderungen
der ApBetrO und/oder den Anforderungen der
QM-Satzung der Landesapothekerkammer?

B Werden die Tétigkeiten (noch) genau so
umgesetzt, wie sie urspriinglich festgelegt wurden?

B Entsprechen die Prozessvorgaben den
Erwartungen des Kunden?

Zusétzlich zu diesen allgemeingtiltigen Kriterien kon-
nen Sie in Threr Apotheke die Prozesse auch auf eige-
ne Maf3stabe hin tiberpriifen, z.B.:

B Wie wirtschaftlich effizient wird der Prozess
umgesetzt?

B Gibt es Moglichkeiten, den Prozess zu verein-
fachen?

B Wie zufrieden sind die Mitarbeiter mit diesem
Prozess?

B Gibt es vorhersehbare Risiken, die den Ablauf
unsicher machen?

Die festgelegten Kriterien werden in jeder Selbst-
inspektion in jedem Prozess bzw. inhaltlichem Be-
reich hinterfragt. Daher ist es sinnvoll, ein Formular
fiir das Protokoll zu erstellen, in dem sich diese
Kriterien als Inspektionsfragen wiederfinden.

Beispiel

Kriterium: effizienter Prozessablauf.

Die Inspektionsfrage dazu konnte lauten: Wird der vor-
liegende Prozess effizient umgesetzt?

Wenn nein: Wo liegen Verbesserungsmoglichkeiten?

Das Protokoll der Selbstinspektion

Das Protokoll kann handschriftlich gleich wéihrend
der Selbstinspektion ausgefiillt werden. Die Zusam-
menfassung auf dem Protokoll gibt Hinweise auf eine
gef. notwendige Nachpriifung, wenn z.B. ein Prozess
in groflen Teilen neu dargestellt werden muss.

Mafinahmen, die sich aus der Selbstinspektion ab-
leiten, sollten im Protokoll mit einem Termin und
einem Feld zur Umsetzungsdokumentation versehen
werden.

Fiir Sie gefunden
Das praxisnahe Buch-Set bietet Hilfe:

Mielke MB, Paul M. Selbstinspektion Set. 4. Aufl.,
Deutscher Apotheker Verlag, Stuttgart 2021

Planung der Selbstinspektion

Zur systematischen Planung der Selbstinspektionen
gehort zunéchst die terminliche Koordinierung. Zum
einen muss der exakte Termin stehen, bis zu dem der
QMYV den Plan fiir das folgende Jahr aufstellt. Zum
anderen werden einzelne Termine oder Terminberei-
che fiir die Uberpriifung bestimmter Bereiche festge-
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legt. Alle Termine sollten sofort in den Terminplan
iibernommen werden.

Gut zu wissen

Das Protokoll wird von allen Teilnehmern der
Selbstinspektion mit Datum und Unterschrift sig-
niert. Damit hat jeder die festgestellten Ergebnis-
se zur Kenntnis genommen und weiB, welche
korrigierenden MaBnahmen von ihm zu welchem
Termin gefordert sind.

Teil 2 | 1.7 Selbstinspektion

Fazit

Der Prozess ,Selbstinspektion" spielt die zentrale
Rolle fiir Verbesserungen aller Prozessabldaufe. Die
regelmiRige Uberpriifung der Arbeitsabldufe wird
hier gesteuert. Damit bleibt das QM-System le-
bendig und wird immer an die aktuellen Anforde-
rungen lhrer Apotheke angepasst.

13
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Qualitdtsmanagementsyste Kapitel 3.1.3

Muster- Pharmazeutische Kernprozesse Datum:
Apotheke Prozess: Abgabe von Arzneimitteln und
Medizinprodukten in der Verordnung —

Entlassmanagement

Was? (Titel des Prozesses/Gliederungsnummer)

3.1.3 Abgabe von Arzneimitteln und Medizinprodukten in der Verordnung —
Entlassmanagement

Warum? (Ziel und Zweck)

Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von Arzneimitteln und Medizinprodukten
im Rahmen einer Entlassmanagement-Verordnung durch KH-Arzte. Sozialrechtlich korrekte
Abgabe von AM und MP auf das Entlassmanagement-Rezept: Vermeidung von Retaxationen.

Wer? (Verantwortlichkeit und Ausfuihrung)

e Apotheker

e Nicht approbiertes pharmazeutisches Personal arbeitet unter Aufsicht eines Apothekers
(Ausnahme: PTA ,unter Verantwortung®); die Beratungsbefugnis ist fir jede Person mittels
des entsprechenden Formulars festgelegt

Wo? (Wo wird der Prozess am besten erledigt?)
Offizin
Wann? (Welcher Zeitpunkt/welcher Turnus?)

Nach Vorlage einer Verschreibung die als ,Entlassmanagement-Rezept”“ gekennzeichnet ist

Wie? (Art der Ausflhrung/Tatigkeit)

Verfahren

Nach der Begrifung des Kunden wird die Verschreibung mit einem ,Dankeschdn” entgegengenommen.
Es wird geklart, fur wen die Verordnung ist (ob der Kunde also der Patient ist oder nur der Abholer).

1. Rezeptpriifung im Rahmen des Entlassmanagements:

Vor der Abgabe der verordneten Arzneimittel ist jede Verschreibung auf Vollstandigkeit der formalen
verwaltungsrechtlichen Angaben (nach AMVV, ApBetrO) und vor allem der Besonderheiten der
sozialrechtlichen Angaben (nach § 39 SGB V), Arzneimittel-Richtlinie, Hilfsmittel-Richtlinie zu priifen:

Arzneimittelverordnungen im Rahmen des Entlassmanagements

a) Vordruck: Es werden Muster-16-Rezepte mit additiver Kennzeichnung ,Entlassmanagement® im
Personalienfeld verwendet. Hinweis: BtM- und T-Rezepte weisen diese Kennzeichnung nicht auf,
sondern sind nur am Kennzeichen ,4“ (siehe Punkt b) und der mit ,75“ beginnenden BSNR
(siehe Punkt c) zu erkennen.

‘ Dateipfad: ‘ erstellt von: ‘ Version: 01 Seite 1 von 3
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b) Kennzeichen ,4“ Entlassrezepte werden an der 30. Stelle der Zeile 6 des Personalienfeldes (,Status®)
mit einer ,4“ gekennzeichnet.

c) Betriebsstatten-Nr.: Das Krankenhaus erhalt auf Antrag von der zustandigen Kassenarztlichen
Vereinigung eine versorgungsspezifische Betriebsstattennummer fiir das Entlassmanagement.
Die BSNR beginnt mit den Ziffern ,75%

d) Krankenhausarztnummer (KHANR): Im Aufbau wie die LANR. CAVE: Die Pseudoarztnummer
,4444444" + Fachgruppencode war nur Ubergangsweise bis zum 31.03.2021 auf BtM- und
T-Rezepten zulassig.

e) Facharzt: Das Verordnungsrecht kann durch Krankenhausarzte mit abgeschlossener
Facharztweiterbildung ausgetibt werden.

f) Rezeptgultigkeit: 3 Werktage inkl. Ausstellungsdatum (Werktage = Montag bis Samstag).
CAVE: Auch bei BtM- und T-Rezepten gilt die verkirzte Giltigkeit.

g) PackungsgréRen: Arzneimittel dirfen nur in Form einer Packung mit dem kleinsten
PackungsgréRenkennzeichen gemal Packungsgrofienverordnung verordnet werden. Ist keine
entsprechende PackungsgréfRe im Handel, kann eine kleinere PackungsgréRRe verordnet werden.
Ausnahmen zu dieser Regelung finden sich im Rahmenvertrag nach § 129 Abs. 2 SGB V und in den
ergadnzenden Arzneiliefervertragen.

h) Dosierungsangabe: Hinter dem verordneten Produkt am Ende der Verordnungszeile mittels ,>>...<<“.

Verordnung von Hilfsmitteln im Rahmen des Entlassmanagements

Zum Verbrauch bestimmte Hilfsmittel (z.B. Inkontinenz-Produkte) kénnen flr einen Zeitraum von bis
zu 7 Tagen nach der Entlassung verordnet werden (It. Hilfsmittel-Richtlinie). Ist eine entsprechende
Versorgungseinheit nicht im Handel, kann die Apotheke in Abstimmung mit der Krankenkasse die
nachstgrélRere Einheit abgeben.

Bei nicht zum Verbrauch bestimmten Hilfsmitteln (z.B. Milchpumpe), die langer als 7 Tage bendtigt werden,
gilt die Beschrankung der Versorgungsdauer nicht.

Die Verordnung muss der Apotheke binnen sieben Tagen vorliegen.

Verordnung sonstiger Produkte gemaR § 31 SGB V im Rahmen des Entlassmanagements

Die sonstigen Produkte gemaR § 31 SGB V (Medizinprodukte, Verbandmittel, Harn- und Blutteststreifen,
bilanzierte Diaten zur enteralen Erndhrung) kdnnen fir die Versorgung in einem Zeitraum von bis zu
7 Tagen verordnet werden. Die Verordnung ist drei Tage gultig.

Die folgenden Prozesse erfolgen entsprechend Prozess 3.1.1 ,Abgabe von Arzneimitteln und
Medizinprodukten in der Verordnung®:

e [nhaltliche (Fachliche) Prifung der Verschreibung,
e Beratung des Patienten,

e Medikationsplan,

e Kundenkarte,

e Apothekenvermerke auf der Verschreibung,

e Besonderheiten bei der Belieferung von Rezepten,
e Abschluss des Gespraches/der Beratung.
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Apotheke Prozess: Abgabe von Arzneimitteln und
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Datum:

Wiederholungsverordnung

www.abda.de: BAK-Leitlinie Information und Beratung des
Patienten bei der Abgabe von Arzneimitteln — Erst- und

§ 39 SGB V, Arzneimittel-Richtlinie, Hilfsmittel-Richtlinie

DAP-Arbeitsbuch, Kompendium zur Rezeptbelieferung. 1. Aufl.
inkl. 4. Akt.Ifg., Deutscher Apotheker Verlag, Stuttgart 2020

der Verordnung
Kap. 3.1.2 Abgabe von Arzneimitteln und

Belieferungsvorgaben
Kap. 3.2 bis Kap. 3.5

Scannen des Data Matrix Codes

Kap. 2.3 Aufgaben, Verantwortung, Befugnis der Mitarbeiter
Kap. 3.1.1 Abgabe von Arzneimitteln und Medizinprodukten in

Medizinprodukten in

der Verordnung — Formale sozialrechtliche

Kap. 3.1.4 Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln —

(Neu eingegliedert unter 3.1.4, vorher 3.14)

Kap. 6.1.1 Medikationsanalyse und -management
(Neu eingegliedert unter 6.1.1, vorher 3.15)

Version Anderung Gliltig ab
01 Neuerstellung Dokument AL 05
02

03
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