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4.3 Zusammenarbeit der QMBs

QMB vor O@ Lead@
Umsetzung der Aufbau/Pflege der
Handlungsrichtlinien
Uberwachung der
Ziele
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Anpassung der
Dokumentation

Dokumentation
Mitarbeiter-

Information

Information
der Geschiftsleitung

Ermittlung von
konkreten Fehlern

Ermittlung von
Systematischen Fehlern
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4.13 Risikomanagement

Schadensausmalf}

unwesentlich gering kritisch

problematisch

gelegentlich problematisch

Eintrittswahrscheinlichkeit

unvorstellbar

Ein dokumentiertes Risikomanagement fordert die ISO 9001 nicht, sie ist nur bei Sanitdtshiu-
sern mit 13485 vorgeschrieben.
Die Leitung oder ein Beauftragter legt die relevanten Prozesse und Produkte fest, fiir die eine
Risikoanalyse durchgefiihrt wird. Die Leitung ist immer von den Ergebnissen zu unterrichten
und trifft auf Grundlage der Ergebnisse angemessene Entscheidungen.
Der Risikoanalyse folgt eine Risikobewertung. Im Anschluss wird aus den gewonnenen
Erkenntnissen eine Entscheidung iiber das bestehende Risiko und dem Nutzen gewonnen.
Ablauf einer Risikoanalysen:

«  Festlegung ob Prozess oder Produkt relevant sind

«  Bestimmung der Risikomerkmale

- Risikoeinschitzung der festgestellten Merkmale

«  Feststellung der Moglichkeit der Risikominimierung

+  MaBnahmen zur Risikominimierung bzw. —vermeidung verifizieren

«  Entscheidung iiber den Einsatz des Produktes bzw. des Prozesses

- Risikomanagementbericht

Der Handel mit Medizinprodukten stellt aber auch Forderungen an ein Risikomanagement.
Vordergriindig flir unser Unternehmen ergeben sich hierzu Forderungen aus den Bereichen
Lagerung und Versand, die auch fester Bestandteil des Risikomanagements sind. Falls sich
weitere Bereiche, die relevant fiir das Risikomanagement sein konnen, identifiziert werden,
werden diese im Einzelfall gepriift und dokumentiert.

« Anleitungen der Hersteller

+ Plan fiir das Risikomanagement

- Akte fiir das Risikomanagement

» Dokumentation der Riickrufe

© Raphael Steinbock
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4.13.2 Falsche Abgabe/Arzneimittel-Zwischenfille

Fehlerhafte Abgabe / Arzneimittelzwischenfille / Rote-Hand-Briefe

Kann Person direkt erreicht werden? nein > Kann der verordnende
(z.B. telefonisch, per Bote,...) Arzt den Patienten erreichen?

ja ‘ Y G

Austausch veranlassen
Wenn bereits eingenommen an
Arzt verweisen!

y

Eintrag in das Logbuch

nein

I Gefahrdungsklasse

Gefahrdung, Eilbedurftigkeit

y y y

Klasse 1: Klasse 2: Klasse 3:
Der vorliegende Mangel ist Der vorliegende Mangel kann Der vorliegende Mangel
potentiell lebensbedrohend oder Krankheiten oder stellt kein signifikantes
kann schwere Fehlbehandlungen verursachen, Risiko fiir die
Gesundheitsschdden verursachen fallt aber nicht in die Klasse 1 Gesundheit dar

y y y

Sinnvolles Vorgehen intern mit dem Apotheker abstimmen, im Notfall Polizei verstindigen

Vorfall dokumentieren; Eintrag in das Logbuch

Auch eventuell kiirzlich abgegebene und versandte Medikamente werden, in den Ablauf mit
einbezogen!

© Raphael Steinbock
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4.15.3 Logbuch

Das Logbuch ist eine ,kreative Sammlung® aller besonderen Vorkommnisse in der Apotheke.
Es dient insbesondere dazu die Qualitét des tiglichen Ablaufs zu verbessern. In das Logbuch
werden alle Kritiken eingeschrieben; also Fehler, Lob, Tadel, Verbesserungsideen. Wenn sich
eine gute Problemlosung gefunden hat, wird diese ebenfalls eingetragen, damit sie auch von
anderen Mitarbeitern libernommen werden kann, das ist gerade bei technischen Problemen
sehr einfach und hilfreich. Wenn nicht sofort eine gute Losung gefunden wird, kann es spéter
nochmals liberdacht werden.

|\-’erhesserungs‘.'urschlag Kunde beschwert sich ‘ Fehler fillt auf
Insbesondere auch bei
Entschuldigen (Beihnahe-)
(Kunde hat invner Recht, Abg ﬂ].ﬂﬂfﬂhl em,
auch wenn er nicht Recht hat) Arbeitsschutz-
Problemen-
und Beinaheunfille
Bei berechtigter Relkdamation
safort Abhilfe schaffen
I Prisent mitgeben I
Wie kdnnen wir es besser machen? Wie ist das Problem entstanden?
Was kann getan werden, damit es nicht wieder auftritt?

\
‘ Eintrag im Logbuch

mit Datum und Namenszeichen

+ Bei Relevanz fiir
- S | den Verbund
enn sinnvo Korrekturm abnahme und *
¢ Auswertung durch den QMB
' Meldung an den
Lead-QMB

Besprechung
in Teamsitzung Werstidrkte Kontrolle ‘

in den folgenden Audits

des Handbuchs

‘ Evtil. Anpassung
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5 Alltagsprozesse

5.1 Allgemeiner Beratungsablauf

Arzneimittelabgabe Freiverkauf Selbstmedikation
auf Rezept
| Interaktionspriifung
Keine Leichte Mittelschwere Schwere
Interaktion Interaktion Interaktion Interaktion
Mit dem Kunden besprechen, Mit dem Kunden be-
evtl. Riicksprache mit dem Arzt, sprechen, Riicksprache =
um weiteres Vorgehen mit dem Arzt, weiteres i
abzustimmen Vorgehen abstimmen fé
v &
. E
bei - N
Riicksprache Dokumenperen auf 5
dem Rezept/im Logbuch! 2
=]
| M
5}
<
o fehlt 4
Ware vorritig ' =
&
Soll Ware ja 2z
vorrétig bestellt werden? (=
Eventuelle
Wechselwirkungen nein
und Einnahme
besprechen
Sinnvolle Alternative Termin zur
Zusatzempfehlung  |<—— Abholung oder
vorschlagen . .
aussprechen Lieferung vereinbaren

—— Y

Ware abrechnen Ware bestellen

Sollte eine mittelschwere oder schwere Interaktion oder ein Zweifel am Kundenwunsch/ der
Verordnung vorliegen, ist ein Apotheker hinzuzuziehen!
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- Schnupfen

Wer hat die Beschwerden?

Siugling/Kleinkind, Kind, Schwangere/Stillende v

Arztzuweisung notig!
Moglicherweise Vorlaufer
einer Kinderkrankheit

Chronisch *

Wie lange schon?

akut

L

Wie duBert sich der Schnupfen?

y v |

Niesattacken, Stundenweise heftige Niesen, Kopfschmerzen,
wassrige Sekretion, Schnupfensymptome, verstopfte Nase, Sekretion,
Augenjucken meist morgens zuerst reichlich, wassrig,
Nasentropfeln dann schleimig, eitrig
Rhinopathia allergica Rhinopathia vasomotorica Rhinitis acuta

Fieber (>38°C),

Kopfschmerzen,
besonders beim Biicken?

nein

y

Weiter unter Selbstmedikation

Arztzuweisung notig!

© Raphael Steinbock
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5.4 Dokumentationen und Aufbewahrungspflicht

Ausgangsstoffe

Defektur

Y

Y

Gewihrleistung der
Arzneimittelsicherheit

Priifung nach
§11 ApBetrO

Y

Herstellungs-
Protokolle
§8 ApBetrO

Y

Aufbewahrungsfrist:
1 Jahr nach Verfall,
mindestens 5 Jahre

Y

Riickrufe, Chargenpriifung,
Rote-Hand-Briefe
§21 ApBetrO

Aufbewahrungsfrist:
1 Jahr nach Verfall,
mindestens 5 Jahre

Y

Qualitétssicherung
(Fertig-Arzneimittel)

Aufbewahrungsfrist:
5 Jahre

Y

Direktimport

FAM-Priifung
§12 ApBetrO

Y

Tierarzneimittel

Y

§18 ApBetrO

Y

Aufbewahrungsfrist:
5 Jahre

Y

§19 ApBetrO

Aufbewahrungsfrist:
5 Jahre

Y

Uberwachung des
Betidubungs-
mittelverkehrs

Aufbewahrungsfrist:
5 Jahre

Y

Lenalidomid
(Revlimid)
und Thalidomid

§17 BIMG/
§13 Abs3 BIMVV

Y

Arzneimittelsicherheit
Riickverfolgung

Y

§ 17 Abs. 6b ApBetrO

Y

Aufbewahrungsfrist:
3 Jahre

Y

Transfusionsgesetz
§7 Abs la ApBetrO

Aufbewahrungsfrist:
5 Jahre

\

Aufbewahrungsfrist:
30 Jahre

Weitere Dokumentationen sind in speziellen Bereichen erforderlich, wie zum Beispiel:
e Handel und Verleih von Medizinprodukten — Medizinprodukte

e Zytostatikaherstellung

© Raphael Steinbock
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5.5.8 Fertig-Arzneimittel-/Medizinprodukt-Priifung

Fertig-Arzneimittel-/Medizinprodukt-Priifung
nach §12 ApBetrO durch pharmazeutisches Personal

Stichprobenartige Priifung auf Ubereinstimmung von Inhalt mit der Verpackung
6 FAM + 1 MP pro Woche

y v Y

Beipackzettel Chargenbezeichnung Haltbarkeitsdatum

v

Organoleptische Priifung auf Qualitdtsmangel
des Arzneimittels und der Packung

yY—vr—— v —v— 1 Y

Triibung Phasen- Geruch Aussehen Risse Verfarbung
trennung

II'II

Protokollieren der Priifung im Ordner/EDV

Bei Feststellung von
Mingeln

Meldung an Arzneimittel Kommission
der Deutschen Apotheker in Eschborn
bzw DIMDI Kéln

Y

Ware aussortieren und sofort retournieren Meldung an
oder in Sperrlager bringen Hersteller

| Weiter unter Retoure

» Dokumentation FAM-/MP-Protokoll

© Raphael Steinbock
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