Aufbau und Zertifizierung des QMS in der Apotheke
1. Genese und Grundlage des Zertifizierungsverfahrens

Die Zertifizierung von Qualitatsmanagementsystemen stellte auch fur die Sachsische
Landesapothekerkammer eine neue Herausforderung dar. Nach der Verabschiedung
der Satzung durch die Kammerversammlung im Marz 2000 wurde die Zertifizierungs-
stelle zugig aufgebaut und das Zertifizierungsverfahren an Hand der Vorgaben der
Satzung entwickelt. Im Oktober erfolgte dann die Zertifizierung dieser Abteilung der
Geschéftstelle durch den TUV nach den Normen der DIN EN ISO 9000. Inzwischen
haben zahlreiche Apotheken in Sachsen das Zertifizierungs und Rezertifizierungsver-
fahren mit Erfolg durchlaufen.

2. Begriffsbestimmungen

Qualitatsmanagementsysteme fur Apotheken verfolgen das Ziel, die Betriebsablaufe
durch individuelle und sachgerechte Standardisierung zu optimieren. Dabei helfen
sie, Strukturen und Ablaufe personenunabhangig und nachvollziehbar zu gestalten
und die Effektivitat der Organisation zu erhdhen. Das Wissen um Begriffe wie Pro-
zess oder Schnittstelle tragt dazu bei, die Erstellung des Handbuchs effektiv zu ges-
talten und Fehler von vornherein zu vermeiden.

2.1. Prozess, Schnittstelle, Prozessinstruktion und Anlage

Prozesse sind Handlungsanweisungen fur definierte Vorgange mit einem festgeleg-
ten Zweck. Sie definieren konkrete Ablaufschritte, nach denen die jeweilige Aufgabe
auszufuhren ist. |dealerweise sollen Prozesse sich nur mit Aufgaben befassen, die
einen abgegrenzten Funktionsbereich der Apotheke nicht Uberschreiten. Wenn im
Verlauf der Aufgabe andere Funktionsbereiche berthrt werden, besteht eine Schnitt-
stelle zu dem betreffenden Prozess. Eine wesentliche Eigenschaft des Prozesses ist
der Ablaufcharakter, d. h. er muss einen klar definierten Anfang ebenso wie ein klares
Ende haben. Um Uberfrachtungen der Prozesse zu vermeiden, bedient man sich der
Prozessinstruktion. Diese kdnnen im Gegensatz zum Prozess nicht selbststandig
ablaufen und stellen untergeordnete Regelungen dar. Prozessinstruktionen beschrei-
ben Details des Arbeitsablaufes innerhalb eines Prozesses, z. B. die Anweisung fur
die Vergabe interner Chargennummern oder die Vorschriften zur Protokollierung einer
Ausgangsstoff-Prifung. Haufig macht es sich in einem Prozess erforderlich, umfang-
reichere Handlungsanweisungen einzufligen, z. B. Beratungsleitlinien in der Selbst-
medikation, Computeranweisungen in der Warenwirtschaft oder Reinigungsvorschrif-
ten fur sensible Laborgerate. Solche detaillierten Angaben werden als Anlagen in das
Handbuch aufgenommen’. Die Trennung dieser Begriffe bereitet {iblicherweise klei-
nere Schwierigkeiten, die jedoch der Auditor mit dem Antragsteller beim Audit in der
Apotheke klaren wird.

2.2. Erarbeitung und Struktur von Prozessen

Bei der Erarbeitung von Prozessen und Strukturen hat sich folgendes Schema be-
wahrt: Zunachst werden die Ziele festgehalten. Gemeint sind hier sowohl die inhaltli-
chen Ziele als auch durchaus personlichen Ziele, wie z. B. eine geringere Arbeitsbe-
lastung. An diesem Punkt bringt der Verantwortliche auch die Eckpfeiler ein, d. h. die
unverrickbaren, nicht diskutablen Vorgaben, die sich z. B. aus Gesetzen oder wirt-
schaftlichen Notwendigkeiten ergeben kénnen. Danach werden alle dazugehérenden
Einzelschritte (bei einem Prozess) oder Einzelpunkte (bei einer Struktur) festgehalten.



Dies sollte zunachst vollig ungeordnet stehen. So wird vermieden, dass man sofort
wieder in den bekannten, schon jahrelang genutzten Bahnen denkt. Jetzt werden die
Einzelpunkte aus dem vorhergehenden Schritt unmissverstandlich definiert, d. h. sie
mussen, ohne unterschiedliche Interpretationen zu erlauben, erklart sein. Ausle-
gungsfahige Begriffe, wie z. B. ,ordentlich, bald, schnell, Gbersichtlich“ sind dabei un-
bedingt zu vermeiden, weil genau aus ihnen spater die Probleme entstehen. Erst jetzt
erfolgt der Aufbau einer sinnvollen Reihenfolge, wobei man natirlich gelegentlich auf
notwendige Erganzungen stol3en wird.

Zum Schluss werden die Zustandigkeiten und die Verantwortlichkeiten festgelegt.
Damit wird deutlich geregelt, wer, was, wann, wie tut und wer die Verantwortung dafur
tragt. Das konnen eine oder mehrere Personen sein. Wichtig ist, die Verteilung der
Tatigkeiten an Personen erst spat vorzunehmen, weil dadurch Eitelkeiten oder auch
liebgewordene Gewohnheiten in den Hintergrund treten. Wenn der sinnmachende,
zielorientierte Ablauf deutlich sichtbar feststeht, fallt es namlich schwer, aus nicht-
sachlichen Grunden liebgewordene Zustandigkeiten oder Verantwortlichkeiten durch-
zusetzen.

Zentrale Elemente bei der Fixierung von Prozessen im Rahmen von Qualitadtsmana-
gementsystemen sind ,W-Fragen®. Zuerst muss das ,Warum® geklart werden: Was
ist der Grund der Handlung, welches Ziel will ich mit der Handlungsanweisung errei-
chen? Das ,Was"“ gibt Antwort auf den Gegenstand des jeweiligen Prozesses und
erlaubt eine unzweifelhafte Zuordnung der betrieblichen Funktion. Mit der Antwort auf
die Frage nach dem ,Wer“ werden Verantwortliche bzw. den Zustandige festgelegt.
An dieser Stelle bietet sich eine Schnittstelle zum Arbeitszeit- bzw. Urlaubsplan flr
den Vertretungsfall an. ,Wann“ gibt Auskunft Gber die zeitliche Einordnung des Hand-
lungsablaufes in die Betriebsorganisation. Im ,Wie“ schlieRlich werden alle Angaben
Uber den Verlauf der Handlungsanweisung zusammengefasst. Bei Bedarf kann mit
einer Konkretisierung des ,Wo"“ genaue Information Uber den Ort der Handlung gege-
ben werden.

3. Stufen des Zertifizierungsverfahrens

Der erste Schritt zur Zertifizierung des QMS der Apotheke besteht im Besuch eines
Basisseminars. Hier werden vor allem die Begriffe und Definitionen naher erlautert,
die flr das Schreiben des Handbuchs essentiell sind. An Hand von Musterprozessen
wird dem Teilnehmer verdeutlicht, wie bei der Fixierung der Handlungsablaufe vorge-
gangen werden muss und was die haufigsten Fehler sind. Informationen zu den Ge-
meinsamkeiten und den Unterschieden zwischen der Kammernorm und der DIN-
Normenreihe sowie ein Erfahrungsbericht runden das Seminar ab.

Der nachste (und entscheidende) Schritt ist die Umsetzung des QMS in der Apothe-
ke. Im Team werden alle Arbeitsablaufe auf ihre Sinnhaftigkeit und Plausibilitat
durchdacht. Sehr haufig bemerkt man bereits im Stadium der Aufnahme des Ist-
Zustands Schwachstellen und reagiert entsprechend. Die bewahrten oder neu struk-
turierten Arbeitsablaufe werden schlief3lich schriftlich fixiert und im Handbuch zu-
sammengefasst. Nach Erfahrungsberichten dauert diese Phase sechs bis zwdlf Mo-
nate. Die Implementierung des QMS ist zunachst arbeitsaufwandig und erfordert nicht
selten die Bereitschaft, neue Wege im Team zu gehen. Nicht zuletzt aus diesem
Grund wirken sich die Bemuhungen um strukturierte Qualitat meist positiv auf die Mo-
tivation aller Beteiligten aus.



3.1.  Formelle Prifung

Im Anschluss wird das fertige Handbuch mit der Bestatigung des Besuchs des Basis-
seminars und einem entsprechenden Antrag bei der Zertifizierungsstelle der Sachsi-
schen Landesapothekerkammer eingereicht. Diese pruft zunachst formell, ob die
Mindestanforderungen der Anlage zur QMS-Satzung erflllt sind (Leitbild, Hygiene-
plan und -management, Standardisierung der internen Uberpriifung von Qualitatspro-
zessen, 5 Prozesse aus dem Bereich Pharmazeutische Tatigkeiten, 2 Prozesse aus
dem Bereich Dienstleistungen, 5 Prozesse aus dem Bereich Personal und Betriebs-
organisation und 3 Prozesse zur Warenwirtschaft). Erfahrungsgemal stellt die interne
Uberpriifung der Qualitatsprozesse eine Hiirde dar. Dort wird festgelegt, in welcher
Weise das QMS in der Apotheke weiterentwickelt wird. Dies kann z. B. in regelmafi-
gen Qualitatszirkeln geschehen, wo in definierten Zeitrdumen Uber alle Prozesse ge-
sprochen wird. Wichtig bleibt auch jetzt, dass die Kollegen, die die entsprechenden
Arbeiten ausfuhren, in den Kreislauf der standigen Qualitatsverbesserung einbezogen
werden.

Im Anschluss an die formelle Prifung schlagt die Zertifizierungskommission dem An-
tragsteller einen Auditor vor, der die grindliche Prifung des Handbuchs und auch
die Besichtigung der Apotheke vornimmt. Der Auditor soll dabei in keinem direkten
Mitbewerberverhaltnis zum Antragsteller stehen. Im Ubrigen kann der Auditor vom
Antragsteller zweimal abgelehnt werden.

Die Auditoren der Sachsischen Landesapothekerkammer, der grof3e Teil von ihnen ist
gleichzeitig Sachverstandiger nach AMG, wurden fur ihre Aufgabe ausgebildet. Wah-
rend dieser Schulung diskutierten sie auch das Zertifizierungsverfahren und legten
die Kriterien fest, nach der die Uberprifung des QMS erfolgen soll. So kénnen z. B.
RechtsverstoRe in einzelnen Prozessen zur Ablehnung des gesamten Handbuchs
fuhren. Es wird darauf geachtet, dass Prozesse als Ubergeordnete Regelungen er-
kennbar sind und dass eine saubere Trennung von Prozess, Prozessinstruktion und
Anlage erfolgt. Die Auditoren und die Zertifizierungskommission haben bei der Beur-
teilung des Handbuchs einen Bewertungsspielraum.

3.2.  Handbuch-Prifung

Bei der Uberpriifung des Handbuchs legt der Auditor sein Augenmerk zunéchst dar-
auf, ob das Handbuch individuell ist und ob sich das Leitbild in den Prozessbeschrei-
bungen wiederfindet. Weiter wird Uberprift, ob die Prozesse logisch und nachvoll-
ziehbar sind. Nach der Handbuchprifung wird der Auditor eine Gesamtbewertung
unter Berucksichtigung von Individualitat und Konsistenz abgeben. Jedes Handbuch
soll im Verlauf des Zertifizierungsverfahrens einmal Gegenstand einer Sitzung der
Zertifizierungskommission sein. In aller Regel wird dies zwischen Handbuchprifung
und externem Audit erfolgen.

3.3.  Audit

Das externe Audit findet nach Absprache zwischen Auditor und Antragsteller in der
Apotheke statt. Idealerweise sind bei diesem Termin alle Mitarbeiter der Apotheke
anwesend. Der Auditor wird vor Ort die offenen Fragen aus dem Handbuch-Audit kla-
ren und moglicherweise Tipps zur Verbesserung geben, aulerdem wird die Erledi-
gung mdglicher Auflagen Uberprift. Uberdies wird der Auditor aus jedem Bereich der
Minimalanforderungen mindestens einen Prozess auf Funktionalitdt und Nachvoll-
ziehbarkeit naher beleuchten. Dabei ist er angehalten, alle zustandigen Mitarbeiter



einzubeziehen. Die wichtigste Frage, die der Auditor in der Apotheke zu klaren hat ist,
ob das QMS auch gelebt wird.

3.3. Zertifizierung

Den Abschluss des Zertifizierungsverfahrens der Sachsischen Landesapotheker-
kammer bildet das Votum der Zertifizierungskommission Uber die Erteilung des Zerti-
fikats. Dieses ist drei Jahre gultig, die Apotheke wird dann auf Antrag fur jeweils drei
Jahre (re)zertifiziert, nachdem ein ahnliches Verfahren wie bei der Erstzertifizierung
durchlaufen worden ist. In der Anlage zur QMS-Satzung konnen die inhaltlichen An-
forderungen fur die Rezertifizierung spezifiziert werden, z. B. durch Erhéhung der An-
zahl nachzuweisender Prozesse im pharmazeutischen Kernbereich, den Dienstleis-
tungen u. a.

Der Antragsteller erhalt neben der Urkunde auch das QMS-Logo der Sachsischen
Landesapothekerkammer, mit dem die Uberpriufte Qualitat publikumswirksam offent-
lich gemacht werden kann. Dieses Zeichen ist bundesweit einheitlich als QMS-Logo
deutscher Apotheken als geschutzte Marke eingetragen.



