Satzung der Sichsischen Landesapothekerkammer
fiir das Qualititsmanagementsystem in Apotheken
(QMS-Satzung)

Vom 19. Februar 2010
in der Fassung der Anderungssatzung vom 15. April 2016

Die Kammerversammlung der Sichsischen Landesapothekerkammer hat am 4. November 2009 aufgrund
von § 5 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3, Satz 2 und 3, § 8 Abs. 3 Satz 2 Nr. 2 des Sidchsischen Heilberufekammer-
gesetzes (SachsHKaG) vom 24. Mai 1994 (SachsGVBI. S. 935), zuletzt gedndert durch Artikel 10 des
Gesetzes vom 13. August 2009 (SdchsGVBI. S. 438, 441) folgende Satzung der Séchsischen Landesapo-
thekerkammer fiir das Qualitdtsmanagementsystem in Apotheken vom 19. Februar 2010 (Pharm. Ztg. 155
(2010) Nr. 10 S. 94), zuletzt gedndert am 15. April 2016 (Pharm. Ztg. 161 (2016) Nr. 17 S. 82) beschlos-
sen:

Priambel

Soweit in dieser Satzung zur Bezeichnung der betreffenden Person generisch die weibliche oder die
ménnliche Form verwendet wird, gilt die Regelung jeweils auch fiir das andere Geschlecht.

I. Abschnitt
Allgemeine Bestimmungen

§1

Qualitiatsmanagement fiir Apotheken

(1) Die Mitglieder konnen ein in ihrem Apothekenbetrieb nach Maligabe dieser Satzung etabliertes Quali-
tdtsmanagementsystem durch die Sichsische Landesapothekerkammer (im Folgenden Kammer genannt)
zertifizieren lassen.

(2) Ziel eines zertifizierten Qualitditsmanagementsystems der Kammer fiir Apotheken ist, eine hohe Quali-
tit der ordnungsgemifBen Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln zu gewdihrleisten, die Qualitit
der Beratung iiber Arzneimittel, insbesondere in der Selbstmedikation, zu sichern und zu verbessern, die
Qualitiit der Rezepturarzneimittel zu gewihrleisten und zu verbessern, die Arzneimittel- und Arzneimittel-
therapiesicherheit unter dem Aspekt des Verbraucher- und Patientenschutzes zu erhdhen, die pharmazeuti-
sche Betreuung von Patienten einzufithren und weiterzuentwickeln sowie die fachlich qualifizierte
Berufsausiibung in heilberuflicher Verantwortung konsequent weiterzuentwickeln.

(3) Diesem Ziel dienen

1. die Dokumentation der Qualitit des individuellen Apothekenbetriebs, einschlielich seiner Dienstleis-
tungen,

2. die Qualitdtssicherung und -verbesserung der betriebsinternen Abldufe in der Apotheke unter Einbezie-
hung der Mitarbeiter,

3. die Beachtung der fiir die ordnungsgemifie Arzneimittelversorgung der Bevolkerung geltenden Gesetze,
Verordnungen und Richtlinien,

4. die Beachtung der fiir den Apothekenbetrieb geltenden Gesetze, Verordnungen und Richtlinien sowie
der Qualitdtsstandards und der Leitlinien der Bundesapothekerkammer zur Qualitétssicherung sowie der

Anforderungen der internationalen Norm DIN EN ISO 9001 in der jeweils geltenden Fassung.

(4) Die Teilnahme am Zertifizierungsverfahren der Sachsischen Landesapothekerkammer ist freiwillig.
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§2
Zertifizierungsstelle, Zertifizierungskommission

(1) 'Zertifizierungsstelle ist die Kammer. *Sie errichtet eine Zertifizierungskommission, die iiber die
Vergabe des Zertifikats entscheidet.

(2) 'Die Zertifizierungskommission wird in Anlehnung an die Amtsperiode der Kammerversammlung
durch den Vorstand der Sichsischen Landesapothekerkammer berufen. “Sie nimmt ihre Aufgaben bis zur
Ubernahme durch die neu gewihlte Zertifizierungskommission weiter wahr und gewihrleistet, dass lau-
fende Zertifizierungsverfahren bis zur Berufung der neuen Zertifizierungskommission abgeschlossen sind.
*Die Berufung der Zertifizierungskommission soll spitestens drei Monate nach Ablauf der vorangegange-
nen Amtszeit erfolgen.

(3) 'Mitglieder der Zertifizierungskommission sind mindestens zwei im Qualititsmanagement erfahrene
Apotheker und mindestens ein Mitarbeiter der Geschiiftsstelle. *Fiir die Mitglieder sind drei Stellvertreter
zu benennen. *Der Zertifizierungskommission darf nicht angehdren, wer dem Vorstand der Sichsischen
Landesapothekerkammer angehort oder die antragstellende Apotheke auditiert (§ 3) sowie an der Imple-
mentierung oder Fortschreibung des individuellen Qualititsmanagementsystems der antragstellenden Apo-
theke mitgewirkt hat. *Soweit die Mitglieder der Zertifizierungskommission ehrenamtlich titig sind, erhal-
ten sie eine Entschidigung nach der Entschidigungsordnung der Kammer.

(4) 'Den Vorsitz der Zertifizierungskommission ibernimmt der Mitarbeiter der Geschiftsstelle, im Falle
seiner Verhinderung dessen Stellvertreter, der kein Mitarbeiter der Geschiiftsstelle sein muss. *Die Zertifi-
zierungskommission ist beschlussfihig, wenn mindestens drei Mitglieder anwesend sind. *Die Beschliisse
werden in nichtoffentlicher Sitzung mit einfacher Stimmenmehrheit gefasst. “Die Beschliisse kénnen ohne
Einberufung einer Sitzung durch schriftliche Abstimmung der Mitglieder innerhalb einer festzulegenden
Frist gefasst werden. *Miindliche Beratung und Abstimmung in der Sitzung der Zertifizierungskommission
ist auf Verlangen von mindestens zwei Mitgliedern innerhalb der nach Satz 4 bestimmten Frist durchzu-
fithren. *Uber die Sitzungen der Zertifizierungskommission ist eine Niederschrift zu fertigen, die insbe-
sondere den Wortlaut der Beschliisse und das Abstimmungsergebnis neben Tag, Ort und Namen der Teil-
nehmer enthalten muss sowie vom Vorsitzenden oder dessen Stellvertreter zu unterzeichnen ist.

(5) 'Die Mitglieder der Zertifizierungskommission haben ihre Titigkeit gewissenhaft sowie unparteiisch
auszuiiben und sind an Weisungen nicht gebunden. *Sie haben iiber Angelegenheiten und Vorginge, die
ihnen im Rahmen ihrer Tétigkeit zur Kenntnis gelangen, insbesondere personenbezogene Daten der
Antragsteller sowie Betriebs- und Geschiftsgeheimnisse, wihrend und nach Beendigung ihrer Tétigkeit in
der Zertifizierungskommission Stillschweigen zu bewahren.

§3
Auditoren

(1) Auditoren iiberpriifen im Auftrag der Zertifizierungskommission, ob die Apotheke ein Qualititsmana-
gementsystem nach dieser Satzung aufgebaut und dokumentiert hat, es aufrecht erhilt sowie seine Wirk-
samkeit stindig verbessert und geben sachliche Hinweise zur Weiterentwicklung und Optimierung des
Qualitdtsmanagementsystems.

(2) 'Die Auditoren werden durch den Vorstand der Sichsischen Landesapothekerkammer berufen und ver-
traglich zur Einhaltung der fiir die Auditierung festgelegten Regelungen verpflichtet. *Sie miissen
Apotheker sein und Kenntnisse iiber das Qualititsmanagement und dessen Uberpriifung nachweisen. *Der
Nachweis kann durch erfolgreiche Teilnahme an einer von der Kammer organisierten Schulung erfolgen.

(3) § 2 Abs. 5 gilt fiir die Auditoren entsprechend.



I1. Abschnitt
Zertifizierung nach DIN EN ISO 9001

§4
Voraussetzungen zur Zertifizierung einer Apotheke

(1) Die Apotheke wird auf Antrag zertifiziert, wenn folgende Voraussetzungen erfiillt sind:

1. 'Die Apotheke muss ihr Qualititsmanagementsystem nach den Anforderungen dieser QMS-Satzung
aufbauen, verwirklichen, aufrechterhalten und fortlaufend verbessern. *Fiir die Apotheke miissen individu-
elle Betriebs- und Handlungsabldufe geregelt, falls erforderlich in einer QM-Dokumentation (Verfahrens-
anweisungen, Standardarbeitsanweisungen, Prozessbeschreibungen, Formblitter und Checklisten) be-
schrieben und zur Sicherung der Qualitit in der Apotheke umgesetzt werden. “Es sind die wesentlichen
betrieblichen Abliufe, die in den Anlagen 1 und 2 aufgelistet sind, zu beriicksichtigen. ‘Die Anlagen 1 und
2 werden unter besonderer Beriicksichtigung der in § 1 Abs. 2 genannten Ziele fortentwickelt. “Fiir die
Entscheidung iiber die Zertifizierung und die Rezertifizierung ist jeweils der Stand der Anlagen 1 und 2
zum Zeitpunkt der Antragstellung malgeblich.

2. Der von der Zertifizierungsstelle der Kammer beauftragte Auditor muss die QM-Dokumentation ge-
priift haben.

3. 'Der von der Zertifizierungsstelle der Kammer beauftragte Auditor muss ein Vor-Ort-Audit in der Apo-
theke durchgefiihrt und der Zertifizierungskommission bestitigt haben, dass die Apotheke das Qualitéts-
managementsystem nach den Anforderungen der QMS-Satzung aufgebaut und verwirklicht hat. *Das
Auditprotokoll und der Auditbericht werden an die Geschiftsstelle zur Entscheidung durch die Zertifizie-
rungskommission weitergeleitet.

4. 'Die Apotheke hat mindestens einmal im Jahr an der externen Qualititsiiberpriifung im Bereich Bera-
tung, z. B. durch Pseudo-Customer teilzunehmen. *Der Nachweis der Teilnahme ist jeweils durch eine Be-
scheinigung zu erbringen. “Fiir den Fall, dass die externe Uberpriifung Verbesserungspotenzial gezeigt hat,
sind entsprechende wirksame MaBnahmen zur Verbesserung einzuleiten, zu dokumentieren und der Teil-
nahmebescheinigung beizulegen. *Zur ersten Zertifizierung nach Inkrafttreten der Satzung ist die Teilnah-
me in den letzten 12 Monaten oder die Anmeldung zur Teilnahme nachzuweisen. *Die Teilnahme muss in
jedem Fall der Zertifizierungskommission binnen eines Jahres angezeigt werden. °Fiir Krankenhausapo-
theken gilt der Nachweis der externen Beratungsqualitiit als erbracht, wenn ein Apotheker der Kranken-
hausapotheke Mitglied der Arzneimittelkommission des Krankenhauses ist.

(2) 'Der Antrag auf Zertifizierung ist schriftlich unter Beifiigung der QM-Dokumentation als Kopie oder
in elektronischer Form gem. Absatz 1 Nr. 1 an die Zertifizierungsstelle der Kammer zu richten.
*AuBerdem ist/sind in dem Antrag ggf. die Person/en (beauftragte/r pharmazeutische/r Mitarbeiter) zu be-
nennen, die neben dem Apothekenleiter fiir das Qualititsmanagement verantwortlich ist/sind.

(3) 'Soll ein Apothekenbetrieb aus Haupt- und Filialapotheke(n) zertifiziert werden, sind die
Besonderheiten der einzelnen Betriebsstiitten zu beriicksichtigen. “In diesem Fall muss jede Betriebsstitte
an der jdhrlichen externen Qualitétsiiberpriifung gemif § 4 Abs. 1 Nr. 4 teilnehmen.

§5

Verfahren der Zertifizierung und Rezertifizierung

(1) Wenn die Voraussetzungen nach § 4 erfiillt sind, wird der Apotheke auf Beschluss der
Zertifizierungskommission eine Urkunde ausgestellt, mit der bescheinigt wird, dass sie ein
Qualitidtsmanagementsystem nach der DIN EN ISO 9001 aufgebaut und dokumentiert hat, es in der
tiglichen Praxis umsetzt und aufrechterhilt sowie seine Wirksamkeit stindig verbessert und dass sie
berechtigt ist, das Qualititszertifikat der Kammer zu fiihren.



(2) 'Die Zertifizierung gilt fiir die Dauer von 3 Jahren. “Danach verliert sie ihre Giiltigkeit.
(3) Die Apotheke wird auf Antrag jeweils erneut fiir 3 Jahre rezertifiziert, wenn

1. die Voraussetzungen fiir die Zertifizierung der Apotheke entsprechend § 4 Abs. 1 Nr. 1, 3 und 4 erfiillt
sind, Abs. 3 gilt entsprechend,

2. in der Apotheke mindestens einmal jdhrlich eine entsprechende Priifung in Form eines internen Audits
vorgenommen und aufgezeichnet wurde, und

3. die Apothekenleitung mindestens einmal jidhrlich eine Managementbewertung durchgefiihrt und
aufgezeichnet hat,

4. QualifizierungsmaBnahmen, die zur Sicherung und Erweiterung der notwendigen beruflichen
Kenntnisse und Fertigkeiten beitragen, jahrlich geplant, durchgefiihrt und bewertet worden sind, bzw.
werden.

(4) 'Die Unterlagen fiir die Rezertifizierung miissen spitestens vier Monate vor Ablauf der Giiltigkeit des
Zertifikats vollstindig bei der Zertifizierungsstelle der Kammer vorliegen. *Die Rezertifizierung soll
spitestens am Tag, an dem das Zertifikat seine Giiltigkeit verliert, abgeschlossen 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 seine Giiltigkeit verloren hat. ‘Das Zertifikat darf in
der Zwischenzeit nicht gefiihrt werden, es sei denn, die Fristiiberschreitung liegt in einem durch die
Apotheke nicht zu verantwortenden Grund.

(5) 'Nach Eingang der vollstindigen Antragsunterlagen wird von der Zertifizierungskommission ein
geeigneter Auditor fiir das Audit ausgewihlt und dieser dem Apothekenleiter vorgeschlagen. “Innerhalb
von 14 Tagen kann der Apothekenleiter einmalig den Austausch des benannten Auditors aus nachvollzieh-
baren Griinden verlangen. *Die Griinde miissen der Zertifizierungsstelle mitgeteilt werden.

(6) 'Die Apotheke des Antragstellers wird nach Terminvereinbarung unter Beriicksichtigung der
geschiftlichen Situation vor Ort bewertet, um festzustellen, ob das Qualitdtsmanagementsystem umgesetzt
wird. Beim Audit muss grundsitzlich der Apothekenleiter und ggf. die Person/en (beauftragte/r
pharmazeutische/r Mitarbeiter), die neben dem Apothekenleiter fiir das Qualititsmanagement
verantwortlich ist/sind, anwesend sein. *Das iibrige Apothekenpersonal sollte weitgehend vollzihlig
anwesend sein.

. §6
Uberwachung

(1) Zertifizierungsrelevante Verdnderungen, insbesondere Umzug in neue Rdume, Wechsel des Inhabers
der Apothekenbetriebserlaubnis oder die Einfithrung neuer Kernleistungen, wie z. B. der Zytostatika-
herstellung, sind spitestens sechs Monate nach Eintreten in das Qualitdtsmanagementsystem zu integrieren
und der Zertifizierungsstelle zusammen mit der entsprechenden Qualitdtsdokumentation mitzuteilen.

(2) Die Apotheke, die das Qualititszertifikat der Kammer fiihrt, hat entsprechend § 5 Abs. 3 Nr. 2 und 3
sowie § 4 Abs. 1 Nr. 4 der Zertifizierungsstelle mindestens einmal jidhrlich die Ergebnisse des internen
Audits, der Managementbewertung und der externen Uberpriifungen unaufgefordert zur Verfiigung zu
stellen.

(3) Ergeben sich berechtigte Zweifel, dass die Apotheke die Voraussetzungen fiir die Zertifizierung gemif
§ 4 erfiillt, kann die Zertifizierungsstelle ein Uberwachungsaudit in der Apotheke veranlassen.



III. Abschnitt
Zertifizierung nach dem BAK-Siegel mit DIN EN ISO 9001

§7
Zertifizierung und Rezertifizierung einer Apotheke nach dem BAK-Siegel mit DIN EN ISO 9001

Die Apotheke wird auf Antrag unter den Voraussetzungen nach dem II. Abschnitt zertifiziert und
rezertifiziert, wenn mindestens einmal jihrlich zusétzlich folgende externe Qualititsiiberpriifungen erfiillt,
entsprechend § 4 Abs. 1 Nr. 4 nachgewiesen und gemifl § 6 Abs. 2 unaufgefordert zur Verfiigung gestellt
werden:

1. Herstellung von Rezeptur-/Defekturarzneimitteln, z. B. Ringversuche und

2. Blutuntersuchungen (sofern angeboten), z. B. Ringversuche.

IV. Abschnitt
Zertifizierung nach dem ,,ZetA®*“-Siegel mit DIN EN ISO 9001

§8
Voraussetzungen zur Zertifizierung einer Apotheke

(1) Die Apotheke wird auf Antrag unter den Voraussetzungen nach § 4 Abs. 1 und den folgenden Voraus-
setzungen zertifiziert:

1. Fiir die Entscheidung tiber die Zertifizierung und die Rezertifizierung ist jeweils der Stand des Manuals
zur Selbst- und Fremdbewertung zum Zeitpunkt der Antragstellung maf3geblich.

2. In der Apotheke muss nach Ubersendung des aktuellen Manuals eine interne Bewertung (Selbstbewer-
tung) von Strukturen, Prozessen und Ergebnissen durchgefiihrt werden, um Stérken und Verbesserungs-
moglichkeiten zu ermitteln.

(2) 'Liegt ein Apothekenverbund aus Haupt- und Filialapotheke(n) vor, soll die Zertifizierung des Ver-
bundes vorgenommen werden. “Dabei sollten die Besonderheiten der einzelnen Betriebsstiitten beriicksich-
tigt werden.

§9
Manual zur Selbst- und Fremdbewertung

(1) 'Durch die Zertifizierungskommission wird ein Manual zur Bewertung der Struktur-, Prozess- und Er-
gebnisqualitit in der Apotheke entwickelt, mindestens einmal jdhrlich bewertet und bei Bedarf angepasst.
*Dabei sind Qualitiitsindikatoren fiir die in Anlage 1 aufgefiihrten Themenfelder, Kriterien und Teilkriteri-
en sowie ein Bewertungssystem zu definieren.

(2) 'Bei der Definition der apothekenspezifischen Qualititsindikatoren sind die gesetzlichen Bestim-
mungen, Entwicklungen im Bereich des Qualititsmanagement, der aktuelle Stand der Wissenschaft und
Technik sowie die Leitlinien der Bundesapothekerkammer zu beriicksichtigen. *Um dieses Ziel zu errei-
chen, konnen Arbeitsgruppen eingesetzt werden, die mit Vertretern aus Behorden, Fachverbinden sowie
weiteren Organisationen besetzt werden und zu konkreten Themen qualitdtsmanagementrelevante Inhalte
in das Manual einarbeiten.

(3) Die Zertifizierungskommission stellt sicher, dass die Aktualisierung des Manuals bis zum 30. Septem-
ber eines Jahres abgeschlossen ist, so dass Interessenten jeweils die aktuelle Version des Manuals ein-
schlieBlich des Bewertungssystems erhalten.



§10
Verfahren der Zertifizierung und Rezertifizierung

(1) Sind die Voraussetzungen nach § 8 Abs. 1 erfiillt, bescheinigt die Kammer mit dem Zertifikat, dass die
Apotheke ein Qualititsmanagementsystem nach dem ,,ZetA®“-Siegel aufgebaut und dokumentiert hat, das
den Anforderungen der internationalen Norm DIN EN ISO 9001 in der jeweils geltenden Fassung ent-
spricht.

(2) 'Das Zertifikat gilt 3 Jahre. *Danach verliert es seine Giiltigkeit.
(3) Die Apotheke wird auf Antrag nach § 8 jeweils fiir 3 Jahre rezertifiziert, wenn

1. das Qualititsmanagement den zur Zeit der Antragstellung auf Rezertifizierung geltenden Anforderungen
dieser Satzung entspricht (siehe § 8 Abs. 1),

2. QualifizierungsmaBnahmen, die zur Sicherung und Erweiterung der notwendigen beruflichen Kenntnis-
se und Fertigkeiten beitragen, jahrlich geplant, durchgefiihrt und bewertet worden sind, bzw. werden,

3. die Apothekenleitung mindestens einmal jdhrlich eine Bewertung des gesamten Qualititsmanagements
auf der Grundlage der jeweils aktuellen Version des Manuals vorgenommen und dokumentiert hat, um
Moglichkeiten der Verbesserung, den Anderungsbedarf und die Angemessenheit des QM-Systems festzu-
stellen,

4. ein Auditor nach der Besichtigung der Apotheke bestitigt hat, dass die Apotheke ein Qualitdtsmana-
gementsystem nach dieser Satzung eingefiihrt hat und anwendet.

§11
Antragsverfahren fiir Zertifizierung und Rezertifizierung

(1) Bis spitestens zum 30. September eines Jahres steht allen Interessenten das gegebenenfalls aktualisier-
te Manual zu Selbst- und Fremdbewertung zur Verfiigung.

(2) Voraussetzung fiir die Aufnahme eines Zertifizierungsverfahrens ist die Selbstbewertung der Apotheke
nach der aktuellen Version des Manuals.

(3) Die Geschiiftsstelle iibersendet Interessenten die aktuelle Version des Manuals zur Selbstbewertung
und die iibrigen Unterlagen fiir einen verbindlichen Antrag auf Zertifizierung.

(4) 'Nach Eingang der vollstindigen Antragsunterlagen, des vollstindig bearbeiteten Manuals wird von
der Zertifizierungskommission ein geeigneter Auditor fiir das Audit ausgewihlt und dieser dem Apothe-
kenleiter vorgeschlagen. “Innerhalb von 14 Tagen kann der Apothekenleiter einmalig den Austausch des
benannten Auditors aus nachvollziechbaren Griinden verlangen. *Die Griinde miissen der Zertifizierungs-
stelle mitgeteilt werden.

(5) Die jihrlichen Nachweise fiir die Uberpriifungen nach § 10 Abs. 3 Nr. 2 und Nr. 3 sind jeweils spites-
tens 12 und 24 Monate nach der Zertifizierung sowie mit dem Antrag auf Rezertifizierung an die Zertifi-
zierungsstelle zu iibermitteln.

(6) 'Die Unterlagen fiir die Rezertifizierung miissen spitestens vier Monate vor Ablauf der Giiltigkeit des
Qualititszertifikates vollstindig bei der Zertifizierungsstelle vorliegen. *Der Antrag auf Rezertifizierung
ist schriftlich unter Beifiigung des vollstindig bearbeiteten Manuals an die Zertifizierungsstelle zu richten.
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(7) 'Die Rezertifizierung soll spitestens am Tag, an dem das Qualititszertifikat seine Giiltigkeit verliert,
abgeschlossen 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 Qualititszertifikat seine Giil-
tigkeit verloren hat. *Das Qualititszertifikat darf in der Zwischenzeit nicht gefiihrt werden, es sei denn, die
Fristiiberschreitung liegt in einem durch die Apotheke nicht zu verantwortenden Grund.

§12
Audit in der Apotheke (Fremdbewertung)

(1) Die Apotheke des Antragstellers wird nach Terminvereinbarung unter Beriicksichtigung der geschéft-
lichen Situation vor Ort bewertet, um festzustellen, ob das Qualititsmanagementsystem umgesetzt wird.

(2) 'Beim Audit muss grundsitzlich die oder der fiir das Qualititsmanagementsystem in der Apotheke ver-
antwortliche Qualititsmanagementbeauftragte sowie die Apothekenleitung anwesend sein. “Das iibrige
Apothekenpersonal sollte weitgehend vollzihlig anwesend sein.

(3) 'Das Audit wird von dem Auditor nach dem Manual vorgenommen und protokolliert. *Die Bewertung
erfolgt nach dem festgelegten Bewertungssystem.

(4) 'Der Auditor erstellt einen Auditbericht, der mit der Apothekenleitung besprochen wird und in Kopie
in der Apotheke verbleibt. Der Empfang wird von der Apothekenleitung bestiitigt. *Das Auditprotokoll
und der Auditbericht werden an die Geschiftsstelle zur Entscheidung durch die Zertifizierungskommission
weitergeleitet.

V. Abschnitt
Verfahrensgrundsiitze

§13
Entscheidung iiber die Zertifizierung

ie Zertifizierungskommission priift die Auditprotokolle und Auditberichte auf Plausibilitit, ver-
(1) 'Die Zertifizi gsk ission priift die Auditprotokoll d Auditberich f Plausibili
gleicht diese mit den Anforderungen der QMS-Satzung und entscheidet iiber die Zertifizierung. *Bei Un-
stimmigkeiten konnen die Apothekenleitung und/oder die Auditoren zu einem Gesprich geladen werden.

(2) 'Wird eine Zertifizierung abgelehnt, erhilt der Antragsteller einen rechtsmittelfihigen Bescheid, gegen
den innerhalb eines Monats Widerspruch eingelegt werden kann. *Uber den Widerspruch entscheidet der
Vorstand der Sichsischen Landesapothekerkammer.

§ 14
Riicknahme und Widerruf

(1) Riicknahme und Widerruf der Zertifizierung richten sich nach den Vorschriften des Gesetzes zur
Regelung des Verwaltungsverfahrens- und des Verwaltungszustellungsrechts fiir den Freistaat Sachsen
(SachsVwVIZG) vom 19. Mai 2010 (SdchsGVBI. S. 142) in der jeweils geltenden Fassung.

(2) Die Zertifizierung kann insbesondere zuriickgenommen werden, wenn ihre Erteilung durch Tduschung
erwirkt wurde oder die Voraussetzungen fiir die Erteilung nicht gegeben waren.

(3) 'Die Zertifizierung kann insbesondere widerrufen werden, wenn die Voraussetzungen fiir ihre Ertei-
lung nicht mehr vorliegen. *Vor der Entscheidung iiber den Widerruf ist die Apotheke durch einen Auditor
zu besichtigen, soweit eine Besichtigung nicht im Einzelfall unbegriindet ist.



§15
Rechtsbehelf

'Gegen Entscheidungen der Zertifizierungskommission kann Widerspruch nach MaBgabe der §§ 69 bis 73
Verwaltungsgerichtsordnung erhoben werden. “Uber den Widerspruch entscheidet der Vorstand der
Kammer.

§ 16
Gebiihren

'Fiir das Zertifizierungsverfahren werden Gebiihren erhoben. “Das Nihere regelt die Gebiihrenordnung.

oo § 17
Ubergangsbestimmungen

'Zertifizierungen, die nach § 4 Abs. 1 Nr. 2 der Satzung der Sichsischen Landesapothekerkammer fiir das
Qualitdtsmanagementsystem in Apotheken vom 19. Februar 2010 (Pharm. Ztg. 155 (2010) Nr. 10 S. 94),
die zuletzt am 18. April 2013 (Pharm. Ztg. 158 (2013) Nr. 18 S. 95) gedndert worden ist, erfolgt sind,
gelten fiir die bestimmte Dauer, lingstens bis zum 15. September 2018 fort. *Auf die Zertifizierungsgebiihr
nach Punkt 7.1 Gebiihrenordnung der Séchsischen Landesapothekerkammer wird ein Abschlag von 50
Prozent gewihrt, wenn die Zertifizierungen nach Satz 1 nach dem 1. Januar 2016 erfolgten.

§18
Rezertifizierungsverfahren

Soweit das Verfahren iiber die Rezertifizierung nicht ausdriicklich geregelt ist, gelten die Bestimmungen
iiber die Zertifizierung entsprechend.

§19
Inkrafttreten, AuBBerkrafttreten

'Diese Satzung tritt am 1. September 2010 in Kraft. *Gleichzeitig tritt die Satzung der Sichsischen
Landesapothekerkammer fiir das Qualitdtsmanagementsystem in Apotheken (QMS-Satzung) vom 7. April
2004 (Informationsblatt SLAK 2/2004 S. XVI), zuletzt gedindert durch Satzung zur Anderung der Satzung
der Siachsischen Landesapothekerkammer fiir das Qualitdtsmanagementsystem in Apotheken vom
10. November 2004 (Informationsblatt SLAK 5/2004 S. LVII) auBer Kraft.

Dresden, den 4. November 2009

Friedemann Schmidt
Prisident der Sdchsischen Landesapothekerkammer
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Die vorstehende Satzung der Séachsischen Landesapothekerkammer fiir das Qualititsmanagementsystem in
Apotheken wird hiermit rechtsaufsichtlich bestétigt.

Aktenzeichen: 26-5415.63/3

Dresden, den 16. Februar 2010

Dr. Frank Bendas
Referatsleiter des Sdchsischen Staatsministeriums fiir Soziales und Verbraucherschutz

Die vorstehende Satzung der Séachsischen Landesapothekerkammer fiir das Qualititsmanagementsystem in
Apotheken wird hiermit ausgefertigt und im Informationsblatt der Sichsischen Landesapothekerkammer
und in der Pharmazeutischen Zeitung bekannt gemacht.

Dresden, den 19. Februar 2010

Friedemann Schmidt
Prisident der Sachsischen Landesapothekerkammer






Anlage 1zu § 4 Abs. 1 Nr. 1

In der Apotheke sind die nachfolgenden betrieblichen Abldufe zu regeln. Handelt es sich dabei um
pharmazeutische Tétigkeiten oder ist es aus Sicht der Apotheke fiir die wirksame Durchfiihrung und
Lenkung erforderlich, sind die Abldufe in Verfahrensanweisungen zu beschreiben. Sofern Leitlinien der
Bundesapothekerkammer zur Qualititssicherung zur Verfiigung stehen, sind diese bei der Erarbeitung
sowie Uberarbeitung der apothekenindividuellen Prozesse zu beriicksichtigen. Die Anlage gilt fiir

Anlagen zu § 4 Abs. 1 Nr. 1

der Satzung der Sichsischen Landesapothekerkammer
fiir das Qualititsmanagementsystem in Apotheken vom 19. Februar 2010

in der Fassung der Anderungssatzung vom 15. April 2016

Krankenhausapotheken entsprechend.

P = Pflichtinhalt fiir alle Apotheken
F = verpflichtend nur, wenn die Titigkeit durchgefiihrt wird

Titigkeiten/Themen

P

F

Pharmazeutische
Tatigkeit im
Sinne § la
ApBetrO

Schriftliche
Festlegung der
Abldufe
gefordert

Fithrung von
Auf-
zeichnungen
gefordert

Leitlinie der
Bundesapoth
ekerkammer
vorhanden

Herstellung und
Priifung der nicht zur
parenteralen Anwen-
dung bestimmten
Rezepturarzneimittel

X

X

X

X

Priifung der
Ausgangsstoffe

Priifung der
Primérpackmittel

Priifung der
Fertigarzneimittel

Priifung der
apothekenpflichtigen
Medizinprodukte

Information und
Beratung bei der
Abgabe von
Arzneimitteln —
Selbstmedikation

Information und
Beratung bei der
Abgabe von
Arzneimitteln —
Erst- und Wiederho-
lungsverordnung

Information und
Beratung iiber
apothekenpflichtige
Medizinprodukte

Arzneimittelinforma-
tion in der Apotheke




Umgang mit
Arzneimittelrisiken

Abgabe
dokumentationspflich-
tiger Arzneimittel

Abgabe
dokumentationspflich-
tiger Produkte
(Gefahrstoffe)

Hygieneplan/
-dokumentation

Lagerung,
Temperaturkontrolle

Selbstinspektion

Herstellung und
Priifung der nicht zur
parenteralen Anwen-
dung bestimmten
Defekturarzneimittel

Herstellung und
Priifung applikations-
fertiger Parenteralia

Herstellung und
Abgabe der
Betdubungsmittel zur
Opiatsubstitution

Versorgung der
Bewohner von
Heimen

Versorgung der
Krankenhauspatien-
ten

Pharmazeutische
Betreuung

Medikationsanalyse/
Medikationsmanage-
ment

Patientenindividuelle
Neuverpackung von
Fertigarzneimitteln

Versand der
Arzneimittel aus der
Apotheke

X

Xl

" die enthaltenen pharmazeutischen Titigkeiten




Anlage 2 zu § 4 Abs. 1 Nr. 1

Fiir die Zertifizierung des Qualititsmanagementsystems nach der Mustersatzung durch die Kammer sind
neben den Anforderungen der Anlage 1 weitere betriebliche Abldufe zu regeln, wenn diese Téatigkeiten
vorgenommen werden. Ist es aus Sicht der Apotheke fiir die wirksame Durchfithrung und Lenkung
erforderlich, sind die Abldufe in Verfahrensanweisungen zu beschreiben. Sofern Leitlinien der
Bundesapothekerkammer zur Qualititssicherung zur Verfiigung stehen, sind diese bei der Erarbeitung
sowie Uberarbeitung der apothekenindividuellen Festlegungen zu beriicksichtigen. Die Anlage gilt fiir
Krankenhausapotheken entsprechend.

Weitere Titigkeiten konnen sein:
¢ Abgabe, Beratung und Information iiber apothekeniibliche Waren, wie z. B. Medizinprodukte und Mit-
tel zur Korperpflege

¢ Gesundheits- und Erndhrungsberatung

¢ Herstellung von Losungen zur enteralen Erndhrung

¢ Abgabe von Gefahrstoffen

¢ Durchfithrung von Gesundheitstests, wie z. B. Blutuntersuchungen, Blutdruckmessung, BMI-
Bestimmung

Botendienst
¢ Betrieb einer Rezeptsammelstelle.

Bei den in Anlage 1 und 2 genannten Betriebsabliufen und Prozessen sind mogliche Risiken zu
identifizieren, zu bewerten, geeignete Mafinahmen zu ergreifen und die Ergebnisse zu bewerten. Es sind
dariiber hinaus Wechselwirkungen zwischen den einzelnen Prozessen zu beriicksichtigen sowie
Leistungsindikatoren festzulegen, sofern moglich. Sie sind in ein vollstindiges Qualititsmanage-
mentsystem mit den folgenden Kernelementen zu integrieren.

¢ Qualitétspolitik und -ziele

Die Qualititspolitik sind die von der Apothekenleitung beschriebenen Werte, Absichten und die
Ausrichtung der Apotheke im Bereich Qualitit. Die festgelegten Ziele sollten messbar, durch die
Apotheke beeinflussbar und relevant sein fiir die Qualitit der Produkte und Dienstleitungen sowie fiir
die Verbesserung der Kundenzufriedenheit. Fiir jedes Ziel ist festzulegen, wer was womit und bis wann
macht, damit das Ziel umgesetzt wird, und wie die Zielerreichung bewertet wird. Qualitétspolitik und -
ziele miissen als dokumentierte Informationen verfiigbar sein und den Mitarbeitern kommuniziert
werden. Der Apothekenleiter muss mindestens einmal jidhrlich Qualitéitspolitik und Qualititsziele
hinsichtlich der Umsetzung iiberpriifen und ggf. Mainahmen ergreifen.

¢ Verantwortungen
Der Apothekenleiter trigt die Verantwortung fiir den Aufbau, die Wirksamkeit und die Weiter-
entwicklung des Qualititsmanagementsystems. Er legt die Qualitétspolitik und -ziele fest, vermittelt die
Bedeutung des Qualitdtsmanagements und fordert die fortlaufende Verbesserung. Er stellt die benotig-
ten Ressourcen zur Verfiigung, fordert das Bewusstsein der Mitarbeiter und fiihrt regelméfig Bewer-
tungen des Qualititsmanagementsystems durch.

e Ressourcen (Infrastruktur, Wissen/Informationen, Mitarbeiter)

Der Apothekenleiter hat die erforderlichen Ressourcen fiir den Aufbau, die Verwirklichung, die
Aufrechterhaltung und die fortlaufende Verbesserung des Qualitditsmanagementsystems zu ermitteln
und bereitzustellen. Dazu gehoren die entsprechenden Raumlichkeiten, Geridte und Betriebsmittel um
die Prozesse durchzufiihren und die Konformitit der Produkte und Dienstleistungen zu erreichen.
AuBlerdem muss das notige Wissen (Kenntnisse, Fihigkeiten und Fertigkeiten) vorhanden sein,
aufrecht erhalten und vermittelt werden, um die Prozesse durchzufiihren und die Konformitit von
Produkten und Dienstleistungen zu erreichen. Der Apothekenleiter hat sicherzustellen, dass in der
Apotheke ausreichend qualifizierte Mitarbeiter tétig sind, die regelméBig fortgebildet werden, um die
gesetzlichen Anforderungen und die Patientenanforderungen zu erfiillen.



Bewusstsein

Die Mitarbeiter der Apotheke miissen die Qualitétspolitik und die fiir ihre Téatigkeiten relevanten
Qualitétsziele kennen. Sie sollen sich bewusst sein, was sie zur Wirksamkeit des QM-Systems
beitragen kdonnen und welche Folgen die Nichterfiillung der Anforderungen hat.

Kommunikation

Regelungen iiber die interne und externe Kommunikation in Bezug auf das Qualititsmanagement-
system sind festzulegen. Die interne Kommunikation ist eine wichtige Voraussetzung zur
Implementierung des Qualititsgedankens in der Apotheke.

Lenkung von dokumentierten Informationen

Fiir den Umgang mit den dokumentierten Informationen (Dokumente und Aufzeichnungen) muss es
Regelungen geben, die sicherstellen, dass dokumentierte Informationen dort, wo sie bendtigt werden,
verfiigbar sowie fiir die Verwendung geeignet und angemessen geschiitzt sind. Die Regelungen sollten,
soweit zutreffend, die Verteilung, den Zugriff, die Auffindbarkeit, die Verwendung, die Uberwachung
von Anderungen (Versionskontrolle) sowie die Ablage beinhalten.

Umgang mit externen Anbietern (Lieferanten und Dienstleister)

Extern bereitgestellte Produkte, Dienstleistungen und Prozesse miissen den festgelegten Anforderungen
entsprechen. Externe Anbieter miissen nach ihrer Fiéhigkeit, Produkte und Dienstleistungen
entsprechend den Anforderungen der Apotheke zu liefern, ausgesucht und regelméBig kontrolliert
werden. Die Apotheke muss unter Beriicksichtigung der eigenen Anforderungen den Einfluss der
Produkte, Dienstleistungen und Prozesse auf die Qualitit beurteilen und Kriterien fiir die Bewertung,
Auswahl, Leistungsiiberwachung und Neubeurteilung externer Anbieter einfithren und anwenden und
die Ergebnisse aufzeichnen.

Fehlermanagement

Das Fehlermanagement hat das Ziel, Fehler zu vermeiden, indem Prozesse und Strukturen fortlaufend
verbessert werden. Um Fehler festzustellen, muss bewusst und offen damit umgegangen werden. Auf-
getretene Fehler und Beschwerden sind, wenn die Gefahr besteht, dass sie erneut auftreten konnen,
aufzuzeichnen, zu analysieren und zu korrigieren.

Korrekturmafnahmen

KorrekturmalBnahmen sind zur Beseitigung von Fehlern bzw. Nichtkonformitit zu ergreifen. Dazu
muss jeder Fehler bzw. jede Nichtkonformitdt bewertet und dessen Ursache identifiziert werden. Es
sind angemessene MaBnahmen festzulegen, die ein erneutes Auftreten verhindern. Diese Mallnahmen
sind hinsichtlich ihrer Wirksamkeit zu tiberpriifen. Die vorgenommenen Korrekturmafnahmen und die
Ergebnisse sind aufzuzeichnen.

Verbesserungen

Die Eignung, Angemessenheit und Wirksamkeit des Qualititsmanagementsystems sind fortlaufend zu
verbessern. VerbesserungsmaBnahmen aus dem Team oder von Kunden und Patienten werden
systematisch erfasst, bearbeitet und bewertet, mit dem Ziel die Zufriedenheit zu erhthen.

Internes Audit

Interne Audits dienen der Analyse der Leistungsfihigkeit und des Reifegrades des QMS. Beim internen
Audit ist zu priifen und zu dokumentieren, ob die Vorgaben in der QM-Dokumentation noch aktuell
und zutreffend sind, ein Prozess in der Praxis so durchgefiihrt wird, wie in der Dokumentation
beschrieben, ob die Verfahrensabldufe praktikabel sind und ob ggf. Verbesserungsmoglichkeiten
vorhanden sind. Fiir das interne Audit der Apotheke ist ein Auditprogramm mit Héaufigkeit der Audits,
Methoden, Verantwortlichkeiten und Qualitétszielen zu planen, aufzubauen, zu verwirklichen und
aufrechtzuerhalten. Dabei sind die Bedeutung der Prozesse, Kundenriickmeldungen und Ergebnisse
vorheriger Audits zu beriicksichtigen. Fiir jedes Audit sind Auditkriterien, der erforderliche
Auditumfang sowie ein objektiver Auditor festzulegen. Die Ergebnisse des Audits und der ggf.
vorgenommen KorrekturmaBBnahmen sind aufzuzeichnen. Die Selbstinspektion ist Teil des internen
Audits.



