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Die Qualitatsmanagement-Richtlinie flr vertragsarztliche Praxen ist am 01 Januar 2006 in
Kraft getreten (Bundesanzeiger Nr. 248). Diese Richtlinie regelt grundsatzliche Anforderun-
gen an ein Qualitdtsmanagement, zu deren Erfullung Arztpraxen nach 8135a Abs. 2 SGB V
verpflichtet sind.

Das vorliegende Musterhandbuch soll niedergelassenen Arzten in knapper und verstandli-
cher Form aufzeigen, wie die in der Richtlinie definierten Grundelemente fir ein einrichtungs-
internes Qualitatsmanagement in einem Qualitdtshandbuch praktisch umgesetzt werden
kénnen. In dem Musterhandbuch werden die Forderungen der Norm DIN EN 1SO 9001:2008
bertcksichtigt, damit das Qualitatsmanagementsystem der Praxis bei Bedarf durch eine akk-
reditierte Stelle zertifiziert werden kann.

Als Beispiel und Vorlage fur ein praxiseigenes Qualitatshandbuch gliedert sich das Muster-
handbuch in vier Ebenen, welche Ubersichtlich strukturiert die grundséatzlichen Regelungen
fur die Bereiche "Patientenversorgung", "Praxisfiihrung, Mitarbeiter und Organisation” sowie
Instrumente fiir die Durchfiihrung und die systematische Uberpriifung der Zielerreichung be-
inhaltet. Die Gliederung des Handbuchs in Kapitel, Prozessbeschreibungen, Arbeitsanwei-
sungen und Formblatter mit Checklisten und Nachweisformularen ermdglichen lhnen eine

einfache Orientierung und Bearbeitung der digitalen Vorlagen und Arbeitshilfen.

Mit diesem Handbuch und mehr noch mit der zugehérigen CD-ROM erhalten Sie ein Werk-
zeug, mit dem Sie das Qualitdtsmanagementsystem fur Ihre Praxis individuell gestalten und
den praxisspezifischen Erfordernissen anpassen kénnen.

Nun winschen wir Ihnen bei der Arbeit mit dem Musterhandbuch viel Erfolg. Falls sich bei
der Umsetzung Ihres Qualititsmanagementsystems Fragen zu den Inhalten des Handbuchs
oder den Forderungen der Richtlinie ergeben, kbénnen Sie selbstverstandlich Kontakt mit uns
aufnehmen (Hotline 07551-916720). Wir helfen Ihnen gerne.

A ﬁ'ér

Klaus Seiler, MSc. in QM Anke Seiler, Dipl.-Geogr.
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4 Qualitatsmanagementsystem

4.1. Qualitdtsmanagementsystem (QMS)

Unser Unternehmen betreibt, dokumentiert, verwirklicht und unterhélt entsprechend den Anforderun-

gen der zugrunde liegenden Normen ein QMS und verbessert sténdig dessen Wirksamkeit.

Unser Unternehmen hat die erforderlichen Prozesse erkannt und dargestellt.

Die Grundsétze unserer Apotheke lauten wie folgt:

= Kundenorientierung: Wir sind abhangig von unseren Kunden und missen daher gegenwartige
und zukunftige Erfordernisse der Kunden verstehen, deren Anforderungen erfillen und danach
streben, deren Erwartungen zu Ubertreffen.

> Fihrung: Unsere Fuhrungskrafte schaffen die Ubereinstimmung von Zweck und Ausrichtung der
Unternehmung. Sie sollen das interne Umfeld schaffen und erhalten, indem sich alle Mitarbeiter
voll und ganz fir die Erreichung der Ziele unserer Unternehmung einsetzen kénnen.

> Einbeziehung aller Mitarbeiter: Auf allen Ebenen machen unsere Mitarbeiter das Wesen unserer
Unternehmung aus. Die vollstandige Einbeziehung unserer Mitarbeiter erméglicht, ihre Fahigkei-
ten zum Nutzen der Unternehmung einzusetzen.

> Prozessorientierter Ansatz: Ein erwiinschtes Ergebnis lasst sich effizient erreichen, wenn alle un-
sere Tatigkeiten und die dazugehoérigen Ressourcen als Prozess geleitet und gelenkt werden.

> Standige Verbesserung: Die standige Verbesserung der Gesamtleistung unserer Unternehmung
stellt ein permanentes Ziel der Unternehmung dar.

> Sachbezogener Ansatz zur Entscheidungsfindung: Alle wirksamen Entscheidungen beruhen auf
der Analyse von Daten und Informationen.

Die Wechselwirkungen der Prozesse haben wir in der Prozesslandschaft dargestellt.

4.2 Dokumentationsanforderungen
4.2.1 Allgemeines

Unsere Dokumentation zum QMS enthalt die dokumentierte Qualitatspolitik und Qualitatsziele, ein
Qualitditsmanagementhandbuch sowie alle notwendigen Dokumente zur Planung, Durchfiihrung und
Lenkung unserer Prozesse. Wir halten die geforderten Verfahren und Aufzeichnungen der Norm DIN
EN 1SO 9001:2008 ein. Gemass Anmerkung der Norm haben wir den Umfang unserer Dokumentati-
on durch die Fahigkeit unseres Personals (vgl. Kap. 6) moglichst gering gehalten.

4.2.2 Qualitatsmanagementhandbuch (QMH)

Fur unsere Apotheke haben wir ein QMH erstellt und halten dieses aufrecht. Unser Unternehmen hat:

= den Anwendungsbereich des QMS definiert (vgl. Kap.1),

= dokumentierte Verfahren erstellt, beschrieben und an geeigneten Stellen darauf verwiesen,

> die Wechselwirkung der Prozesse beschrieben.

> Fur die Aufrechterhaltung ist die Leitung verantwortlich. Allgemein gultige Prozesse wie Lenkung
fehlerfafter Produkte, Schulungen, Erstellen von Dokumenten usw. haben wir Prozessanweisun-
gen erstellt. Fir personenbezogene Ablaufe sind Arbeitsanweisungen erstellt worden.
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4.2.3 Lenkung von Dokumenten
Die vom QMS geforderten Dokumente werden von uns gelenkt. Dies gewahrleisten wir durch:

VRVAVRVAVAVAY

die Genehmigung vor ihrer Herausgabe durch eine fachliche Stelle,

die Bewertung, Verbesserung, Aktualisierung der Dokumente und der erneuten Genehmigung,
die Versionierung von Dokumenten,

die Verteilung gultiger Fassungen von Dokumenten im Intranet,

die Lesbarkeit und leichet Erkennbarkeit der Dokumente,

die Kennzeichnung von Dokumenten externer Herkunft,

die Verhinderung der unbeabsichtigten Verwendung veralteter Dokumente, welche mit “ALT" ge-
kennzeichnet werden.

Siehe auch Prozessanweisung "Lenkung von Dokumenten” (4.2.3).

4.2.4 Lenkung von Aufzeichnungen
Wir haben flr das wirksame Funktionieren unseres QMS die notwendigen Aufzeichnungen erstellt und
lenken die Dokumente durch folgendes Verfahren:

Arbeitsgang Verantwortung
Erstellung der Aufzeichnung (Vorlage) z. B. Prifprotokoll Apothekenleitung
Prufung aus Tauglichkeit und ggf. Herausgabe (Prifung kann auch durch | Apothekenleitung
Mitarbeiter stattfinden)

Kennzeichnung (Logo und Ful3zeile) Apothekenleitung
Erhéhung des Revisionsstandes und Festlegung des Freigabedatums Apothekenleitung

Verteilen der Nachweise (Ist das Dokument bereits vorhanden, werden | Apothekenleitung
die alten Versionen eingezogen)

Sammeln der Aufzeichnungen an vorgesehenen Stellen (i.d.R. Ordner) Apothekenleitung
Archivierung der Daten (Aufbewahrung der Daten im Archiv) Apothekenleitung
Festlegung der Aufbewahrungsdauer geméass der Tabelle Apothekenleitung
Regelméssige Prufung der Verwendbarkeit der Daten (jahrlich) Apothekenleitung
Vernichtung Apothekenleitung

Weitere Regelungen:

VRVAVRVERRVAY

Aufbewahrung der Aufzeichnungen in Ordnern, welche mit dem Inhalt beschriftet sind,

Schutz durch geschlossene Raume und elektronisch gesicherte Verzeichnisse sowie die Aufbe-
wahrung in Ordnern,

Wiederauffindbarkeit durch Register in den Ordnern und Ablage der Ordner in der Schrankwand,
Verfugbarkeit durch die Aufbewahrung im Biro und im Archiv,

Datensicherung durch tagliche Spiegelung,

Eine Langzeitsicherung je Monat.
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Kapitel 4

Dokumentation

Gewadhrleistung der Arzneimittel- Uberwachung Qualitats- Direktimport Tier-arzneimittel
Arzneimittelsicherheit sicherheit des Betéu- sicherung (Nicht vor- (Nicht vorhan-
(Vorliegende Bestim- Ruckver- bungs- (Ordner handen) den)

mungen) folgung mittelverkehrs QM)

Ordner "Ruckrufe, Informationen Ordner fiir Ori- | Ordner "FAM" | Ordner "Arz- Ordner "Tierarz-

AMK* Uber "Blutpro- ginale und Mo- (Bitte Platz neimittel- neimittel* (Bitte

(Bitte Platz angeben) dukte” (Bitte natsauszilige angeben) import* Platz angeben)

Platz angeben) | (Bitte Platz an- (Nicht vorhan-
geben) den)

Ruckrufe, Chargen- Transfusions- BtmVVO 8§12 § 18 ApoBetrO | § 19 ApoBetrO
Uberprifung (8 21 gesetz (Bitte Platz an- ApBetrO (Bitte Platz (Bitte Platz an-
ApoBetrO) (8 17 ApoBet- geben) FAM-Prifung angeben) geben)

(Bitte Platz angeben) rO) (Bitte Platz

(Bitte Platz an- angeben)
geben)

Art und Umfang der Eintragungen sind durch die oben genannte Bestimmungen geregelt.
Form und Inhalt der Eintragungen ergeben sich durch die Formulare.

Mitgeltende Unterlagen

Prozessanweisungen (PA)

423

Arbeitsanweisungen (AA)

423

Formblatter (FB)
424

AA "Erstellen von Dokumenten

PA "Lenkung von Dokumenten"

FB "Liste der Dokumente"
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BTM-Belieferung

MA

VA

Ablauf / Tati

gkeiten

Dokumente

Ablauf / Hilfsmittel

Apo.

Apo.

Apo.

Apo.

Apo.

Verschreibung wird
eingereicht

Prufung

Priifung i.0.?

Ablehnung

Ja

Warenentnahme

Datenpflege

Das Rezept liegt zur
Bearbeitung vor

Prifung auf: Name, Anschrift,
Ausstellungsdatum,
Arzneimittelbezeichnung,
Menge, Gebrauchsanweisung,
Daten der Ausstellers und
Unterschrift. ACHTUNG: Bei
Uberschreitung der
Hoéchstmenge gem. § 2-4 BtmVV
muss eine Kennzeichnung mit
“A“ vorhanden sein

Falls ein Punkt nicht stimmt wird
der Einreichende an den
Aussteller verwiesen und die
Abgabe verwehrt

Entnahme der Ware aus dem
gesicherten Bereich

Fihren der Unterlagen gem.
BtmvVvV

VA = Verantwortlich
MA = Mitarbeit / Mitarbeiter/-in
Apo. = Apotheker/-in
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Allgemeine Warenabgabe

héndigung

MA | VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
Start
) Der Wunsch kann in Form einer
MA | Apo Kunde gibt Wunsch Verschreibung, einer E-Mail oder
’ ab durch bloRes Befragen in der
Apotheke abgegeben werden.
Handelt es sich
um ein BTM
i.0.? PA “BTM- Ablauf gemaR der PA “BTM-
Apo. Belieferung® Belieferung” (7.5.1)
Kann die Ware
W L ?
are am Lager bestellt werden? s
Es wird eine
MA | Apo. Verfligbarkeitspriifung
durchgefihrt
) Mit dem Kunden wird der
MA | Apo. Terminabsprache voraussichtliche Liefertermin
besprochen
PA Verfahren gemal PA
MA | Apo. “ “(7.4.
p “Beschaffung® Beschaffung” (7.4.1)
) Information (ber Zusatzprodukte
MA | Apo. Information (bei Bedarf) und
Wechselwirkungen
< h
A i Mit dem Kunden wird eine
ernativen - .
eeignete Alternative beraten
MA | Apo. erarbeiten geeg
€
War die Schulung
\ erfolgreich?
MA | Apo.
P / Nein Der Kunde entscheidet ob er
eine Abgabe wiinscht
Ja
MA | Apo. Auslieferung- Ubergabe der Ware,

Abrechnung und Verbuchung

VA = Verantwortlich
MA = Mitarbeit / Mitarbeiter/-in
Apo. = Apotheker/-in
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Defekturen / Rezepturen

Inhaltsverzeichnis
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Herstellung Defekturen
Das Verfahren bei der Herstellung einer Defektur ist wie folgt:

Laufende Kontrolle des Bestandes,

Disposition der Herstellung,

Vorbereitung der Arbeitsmittel,

Vorbereitung der Herstellungsvorschrift,

Beginn des Herstellungsprotokolls,

Abwiegen der Ingredienzien mit Waageprotokollierung,
Priufen und reinigen der vorgesehenen Gebinde,
Kennzeichnung der Gebinde,

Abfillen,

Pflege des Herstellungsprotokolls,

Freigabe durch den Apotheker abwarten,
Ablage des Herstellungsprotokolls,
Bestandszugang buchen,

Ware kennzeichnen und einraumen.

VAVAVEVAVAVAVRVAVAVRVRVRVAY

Herstellung von Rezepturen
Das Verfahren bei der Herstellung einer Rezeptur ist wie folgt:

Machbarkeitspriifung durchfiihren unter Bertlicksichtigung der Menge,
Prufung auf verschreibungspflichtige Bestandteile,

Prifen auf Lagerbestand,

Termine festlegen,

Herstellung der Rezeptur gemaf den Vorgaben der ApBtrO,
Aushéandigung und

Abrechnung.

Besonderes
Gibt es Bedenken bei einer Rezeptur beziiglich der Bestandteile, wird Ricksprache mit der Apothe-
kenleitung gehalten. Bedenken werden auf dem Rezept vermerkt.

VARVIRVIRVIRVIR VIRV

© Copyright gmverlag.de, Version 0, Seite 1 von 1, Gultig ab xx.xx.xxxx, AA 751



Qualititsmanagement Verlag PrOtO ko | I PrO d u ktl o n
A

Prifprotokoll Rezeptur / Defektur Nr.:

Bitte durch das bestehende Protokoll erganzen.

Protokoll abgeschlossen am: Unterschrift:
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Prifmiteldatei

Ident-Nr. Letzte Nachste ZyKkl. Status Prufmittelbezeichnung Genauigkeit |Standort Hersteller Zertifikat
Prufung Prufung vorhanden
1 12. Mrz 03 | 12. Mrz 04 1 Jahr Freigegeben |Blutdruckmessgerét gem. Hersteller [Verkaufsraum MinoTech
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Aufgabe Datum Kurzzeichen

Aufgabe

Datum

Kurz-
zeichen

Internes Audit durchgefuhrt?
Oja/ O Nein

Schulungsnachweise ge-
pruft?
Oja/ O Nein

Wiederholungsaudit geplant
auf:

Ausbildungen geplant bzw.
abgeglichen?
Oja/ O Nein

Auditbericht vorhanden?
Oja/ O Nein

Vorgabedokumente (Ge-
setze und Verordnungen)
gepruft?

Oja/ O Nein

Aktionsplan erstellt ?
Oja/O Nein

QM-Handbuch, Verfah-
rens-, und Arbeitsanwei-
sungen angepasst?
Oja/ O Nein

Weitere statistische Metho-
den notwendig?
Oja/O Nein

Wurden Qualitatsziele aus
dieser QM-Bewertung ab-
geleitet?

Oja/ O Nein

Bewertung der Schulungen

Auswertung der Statistiken und Prozesse

Auswertung der alten und setzen neuer Qualitatsziele

Anzahl, Wertigkeit, Trend der Kundenreklamationen

Trend der internen Qualitatsabweichungsberichte

Ergebnisse der internen und externen Audits

Umsetzung der Management- Regelungen

Marktstrategien

Stand des QM-Systems

Produktspezifische Bewertung

Massnahmen zur Verhinderung von Verlusten

Korrektur- und VorbeugungsmafRnahmen basierend aus dieser Bewertung werden in MaRnahmenplan fest-

gelegt und deren Wirksamkeit Gberwacht.

Erstellt: Bewertet Apothekenleitung:

Datum: Datum:

Aktionsplan notwendig?

Oja/ O Nein
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