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Leitfaden Privatapotheken

Vorwort

In verschiedenen Erlassen wie Heilmittelgesetz, Krankenversicherungsgesetz, kantonalen
Gesundheitsgesetzen und Heilmittelverordnungen finden sich Regelungen Gber die Qualitat
der Heilmittel, umfassende Angaben Uber die Qualitatssicherung in arztlichen Privatapothe-
ken, 6ffentlichen Apotheken und Drogerien fehlen. Die Kantonsapothekerinnen und Kan-
tonsapotheker der Ost- und Zentralschweiz ' die fir die behordliche Kontrolle dieser Betrie-
be verantwortlich sind, haben in drei Arbeitsgruppen 2 die ihrer Ansicht nach notwendigen
Anforderungen in betriebsspezifischen ,Leitfaden“ zusammengestellt.

Die ,Leitfaden” sind das Resultat langjahriger Inspektionserfahrungen und sollen den Betrie-
ben als Hilfsmittel und Anleitung bei der Einrichtung ihrer Qualitatssicherungssysteme zur
Erreichung des heutigen Standards dienen. Sie sollen als ,Konsenspapiere® auch mithelfen,
die Heilmittelkontrolle zu vereinheitlichen. Die ,Leitfaden sind nicht rechtsverbindlich.

' Die Region Ost- und Zentralschweiz umfasst die Kantone:
Al, AR, GL, GR, OW, NW, SG, SH, SZ, TG, UR, ZG, ZH und das Firstentum Liechtenstein.

2 Arbeitsgruppe ,QS in arztlichen Privatapotheken®:

E. Burkard-Berther, Kantonsapothekerin GR

L. Cap, Heilmittelinspektor ZH

D. Schilling, Kantonsapotheker SG

P. Studer, Kantonsapotheker ZG

W. Mdller, Leiter Kantonale Heilmittelkontrolle Zirich

Bezugsquellen:

Die ,Leitfaden“ kdnnen bei den Kantonsapothekerinnen und Kantonsapothekern der Region
Ost- und Zentralschweiz bezogen werden oder bei:

Kantonale Heilmittelkontrolle Zirich

Regionale Fachstelle der Ost- und Zentralschweiz
Haldenbachstrasse 12

8006 Zirich

http://www.heilmittelkontrolle-zh.ch
http://www.rfsoz.ch
E-Mail: heilmittelkontrolle-zh@usz.ch
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Leitfaden zur Qualitatssicherung in einer arztlichen Privatapotheke

Ein Konsenspapier der Kantonsapothekerinnen und Kantonsapotheker
der Region Ost- und Zentralschweiz

Einleitung

Als Grundlagen fiir den ,Leitfaden” dienten die ISO-Normen (9000-er Reihe), die GMP-
Grundregeln der Pharmaceutical Inspection Convention, das Heilmittelgesetz sowie kantona-
le Gesundheitsgesetzgebungen.

Wegen einfacherer Lesbarkeit der Texte werden Personen- oder Funktionenbezeichnungen
in ménnlicher Form angegeben. Es sind aber immer beide Geschlechter gemeint.

Begriffsbestimmungen

(*):
Eine interne Vorschrift (Vorgabedokument, SOP) und dazugehérende Protokollunterlagen
(Nachweisdokumente) sind vorgeschrieben.

Fachpersonal:
Medizinalpersonen sowie Angestellte mit qualitats- und sicherheitsrelevanten Aufgaben.

Fortbildung:

Aktualisierung des Wissens und der Fertigkeiten auf den in der Berufsausbildung behandel-
ten Gebieten, zusatzliche Ausbildung in neuen Fachgebieten, wie z.B. Qualitatssicherung,
EDV.

GMP:
Good Manufacturing Practice, Gute Herstellungspraxis.

Heilmittel:
Arzneimittel und Medizinprodukte

Herstellung:

Alle Arbeitsgange von der Beschaffung der Ausgangsstoffe Uber die Verarbeitung bis zur
Verpackung, Lagerung und Auslieferung des Endproduktes sowie die Qualitatskontrollen und
die Freigaben. Abfullen, Umfullen und Konfektionieren gelten als Herstellung.

ISO:
International Standard Organisation.

Nachweisdokumente:
Protokolle, Lieferscheine, Rechnungen etc.

Privatapotheke, Praxisapotheke (PA):

Apotheke in einer Arztpraxis mit Berechtigung zur Abgabe von Arzneimitteln (= Selbst-
dispensation, direkte Medikamentenabgabe, DMA). Nicht unter den Begriff PA fallt die Abga-
be in Notfallen und die Anwendung in der Praxis.

Qualitat:

Die Gesamtheit von Eigenschaften und Merkmalen eines Produktes oder einer Dienstleis-
tung, die sich auf deren Eignung zur Erflllung festgelegter oder vorausgesetzter Bedurfnisse
beziehen.
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Qualitatskontrolle:

Die Qualitatskontrolle befasst sich mit der Prifung sowie der Organisation, der Dokumentati-
on und den Freigabeverfahren von Produkten, welche in irgendeiner Form verarbeitet wer-
den (Herstellen) oder welche in unveranderter Form abgegeben werden. Sie dient der Si-
cherstellung der Durchfiihrung der notwendigen Prifungen vom Wareneingang bis zur Ab-
gabe und der Gewahrleistung der Qualitat der Produkte. Die Qualitatskontrolle ist nicht auf
Laborarbeiten beschrankt, sondern bei allen die Produktequalitat und -sicherheit betreffen-
den Entscheidungen beteiligt.

Qualitatssicherung:

Qualitatssicherung ist ein umfassendes Konzept, das alle Punkte abdeckt, die im einzelnen
oder insgesamt die Qualitat eines Produktes oder einer Dienstleistung beeinflussen. Sie stellt
die Gesamtheit aller vorgesehenen Massnahmen dar, die getroffen werden, um sicherzustel-
len, dass die Produkte und Dienstleistungen die erforderliche Qualitat aufweisen. Die Quali-
tatssicherung umfasst Anforderungen an das Personal, an Raumlichkeiten und Ausristung,
an die Dokumentation, an die Produkte und Dienstleistungen, an Herstellungs- und -
Prifverfahren, an die GMP, an die Qualitatskontrolle sowie an weitere Bereiche wie z.B. das
Vorgehen bei Beanstandungen und Produktrickrufen.

Qualitétssicherungssystem:
Zur Verwirklichung der Qualitatssicherung erforderliche Organisationsstruktur, Verfahren,
Prozesse und Mittel.

SOP :
Standard Operating Procedure, Arbeitsanweisung.

Vorgabedokumente:
Vorschriften, Arbeitsanweisungen, Spezifikationen etc.

Kapitel 1 / Qualitatssicherungssystem

Fir jede Privatapotheke muss ein Qualitatssicherungssystem eingefuhrt, dokumentiert und
aufrechterhalten werden. Es muss gewabhrleisten, dass die fiir Privatapotheken geltenden
Regelungen des Heilmittelgesetzes, der kantonalen Gesundheitsgesetzgebung sowie des
vorliegenden Leitfadens optimal erflllt werden.

Die aus dem Qualitatssicherungssystem resultierenden Dokumente sollen Ubersichtlich zu-
sammengestellt werden (Handbuch, Ringordner).

Kapitel 2 / Personal

1 Die Arztpraxis muss personell so dotiert sein, dass alle in ihrer Verantwortung liegen-
den Aufgaben erflllt werden kénnen.

In Praxen mit mehreren Medizinalpersonen soll ein Organigramm mit Angaben zur
Ausbildung der Mitarbeiter und zu ihrer Funktion vorhanden sein.

Fir das Fachpersonal sind Pflichtenhefte zu erstellen, welche die Aufgaben und Ver-
antwortungsbereiche klar umschreiben. Pharmazeutische Tatigkeiten wie Lagerung,
Abgabe und Information tber Arzneimittel dirfen nur vom Fachpersonal unter unmit-
telbarer Aufsicht und Verantwortung des Bewilligungsinhabers oder seines Stellvertre-
ters ausgefiihrt bzw. erteilt werden.

Die Stellvertretungen sind schriftlich zu regeln.

Fir das Fachpersonal ist ein Einsatzplan zu fihren, die Prasenzzeiten sind zu doku-
mentieren.
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2 Die Schulung des Personals und seine regelmassige Fortbildung haben aufgrund ei-
ner SOP zu erfolgen und sind zu dokumentieren

Der Bewilligungsinhaber hat fur eine ausreichende Information des Personals zu sor-
gen, insbesondere Uber qualitats- und sicherheitsrelevante Belange.

3 Es sollen Vorschriften zum hygienischen Verhalten und Uber die Bekleidung vorliegen.

Infektionskrankheiten missen dem Bewilligungsinhaber gemeldet werden.

Kapitel 3 / Raumlichkeiten und Ausriistung

1 Wird eine Arztpraxis mit Privatapotheke neu errichtet, verlegt, umgebaut, ihre Einrich-
tung wesentlich verandert oder findet ein Inhaberwechsel statt, ist dies der zustandi-
gen Gesundheitsbehérde anzuzeigen. Die Plane sind ihr vorgangig zur Begutachtung
und Genehmigung vorzulegen (mdglichst Massstab 1 : 50, im Doppel). Die Zweckbe-
stimmung der Raume ist darin anzugeben, die fir die Aufbewahrung von Arzneimitteln
relevanten Einrichtungen sind einzuzeichnen.

Eine Arztpraxis mit Privatapotheke muss Uber geeignete Raume bzw. Einrichtungen
zur Lagerung von Arzneimitteln verfugen. Die Privatapotheke muss sich innerhalb der
Praxisraume befinden.

Eine Zweckentfremdung der Rdume und Einrichtungen der Privatapotheke ist unzu-
Iassig.

Die Raume bzw. Einrichtungen zur Lagerung der Arzneimittel durfen Patienten und
Fremdpersonen nicht zuganglich sein. In besonderen Fallen sind zusatzliche Sicher-
heitsvorkehrungen zu treffen (Schldsser, Gitter, Alarmanlagen etc.).

Die Toiletten miissen eine natirliche oder kiinstliche Entliftung aufweisen, die Toilet-

tentlren darfen nicht in Radume 6ffnen, in denen Heilmittel gelagert werden. Die Toilet-
ten missen dem aktuellen hygienischen Standard entsprechen (Lavabos, Hahnenbe-

dienung, Flussigseife und Handtlcher fur Einmalgebrauch).

In den Raumen und Einrichtungen der Privatapotheke sind die vorgeschriebenen La-
gerbedingungen einzuhalten (*).

Die Raumlichkeiten und Einrichtungen der Privatapotheke missen zweckmassig an-
geordnet, gut beleuchtet, trocken und beluftbar sein sowie von Ungeziefer freigehalten
werden.

Die Raume und Einrichtungen sind sauber, in einwandfreiem hygienischen Zustand
und in Ordnung zu halten. Tierhaltung ist verboten.

2 Die Ausristung der Privatapotheke muss fir den vorgesehenen Zweck geeignet sein
(Arzneimittelkiihlschrank, Autoklav, Tresor).

Der Notfallkoffer ist periodisch zu kontrollieren. Verfallene oder sonst unzulassige
(nicht zugelassene bzw. nichtkonforme) Heilmittel sind auszusondern und fachgerecht
Zu entsorgen.
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Kapitel 4 / Dokumentation

1

Sicherheits- und qualitatsrelevante Vorgange missen dokumentiert werden. Die Do-
kumentation ist ein wesentlicher Bestandteil der Qualitatssicherung. Die Lesbarkeit
der Unterlagen muss gewahrleistet sein. Samtliche Dokumente und alle Anderungen
in einem Dokument mussen visiert und datiert sein. Die urspriingliche Information
muss weiterhin lesbar sein. Die Freigabe und Verwaltung von Dokumenten muss ge-
regelt sein. Die Dokumentation muss riickverfolgbar sein und im Betrieb aufbewahrt
werden. Bei Einsatz von EDV sind die Daten in geeigneter Weise zu sichern.

Aufbewahrungsdauer:

Dokumentation Uber Verschreibung und Abgabe von Arzneimitteln und verschrei-
bungspflichtigen Medizinprodukten inkl. Rechnungen, Belege Uber den Verkehr mit
Betaubungsmitteln: 10 Jahre

Ubrige Dokumentation: 5 Jahre

Belege und Daten Uber den Umgang mit Blut und Blutprodukten: 20 Jahre.

Far verwendungsfertige Arzneimittel und Medizinprodukte muss die Eingangskontrolle
dokumentiert werden. Die Kontrollen sind mindestens mit Visum und Datum zu besta-
tigen, z.B. auf dem Lieferschein.

Die Reinigung der Raume, die Wartung und die Reparaturen der Ausristung missen
dokumentiert werden.

Die Privatapotheke muss uber die fiir ihren Tatigkeitsbereich erforderlichen Gesetzes-
bestimmungen und Fachdokumentationen verfligen.

Die Betdubungsmittelkontrolle muss aufgrund einer Arbeitsanweisung durchgefihrt
werden. Sie ist fortlaufend und vollstandig entsprechend den gesetzlichen Grundlagen
zu dokumentieren.

Bei Rechnungen fir Heilmittel miissen die einzelnen Positionen ersichtlich sein.

Kapitel 5 / Produkte

1

Heilmittel und andere Waren mussen einer sachgemassen Eingangskontrolle unter-
worfen werden. Bei jeder Lieferung soll kontrolliert werden, ob Verpackung und Ver-
schluss der Behaltnisse unversehrt sind und die Angaben auf den Etiketten und auf
dem Lieferschein Ubereinstimmen (*).

Die Eingangskontrolle beinhaltet auch eine Uberpriifung der Verkehrsfahigkeit (bei
Arzneimitteln: Zulassungsvermerk, Sonderbewilligung; bei Medizinprodukten: Kon-
formitatskennzeichen). Nicht verkehrsfahige Produkte diirfen nicht an Lager gehalten
werden.

Die Heilmittel miissen gesetzeskonform gelagert und abgegeben werden. Beim Um-
gang muss darauf geachtet werden, dass die Qualitat nicht beeintrachtigt wird (*).

Es muss regelmassig eine Verfalldatenkontrolle durchgefiihrt werden. Verfallene Pro-
dukte mussen rechtzeitig ausgeschieden werden (*).

Zur Verhitung von Kreuzkontaminationen und Verwechslungen sind Arznei- und Le-
bensmittel von Giften zu trennen.

Zuriickgewiesene und zurlickerhaltene Produkte (Heilmittel, feuergefahrliche oder
giftige Stoffe) sind als solche zu kennzeichnen, an einem geeigneten, von anderen
Waren abgetrennten Ort aufzubewahren und baldméglichst fachgerecht zu entsor-
gen. Kundenretouren sollen prinzipiell nicht wieder in Verkehr gebracht werden (*).
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4 Notfallsets sollen zumindest Uber folgende Antidota verfigen: Sauerstoff, Aktivkohle
und Biperiden.

5 Die Abgabe von Arzneimitteln hat unter der unmittelbaren Aufsicht und Verantwor-
tung des Inhabers der Privatapothekenbewilligung zu erfolgen und nur fir Patienten,
die bei ihm in Behandlung stehen.

6 Betaubungsmittel sind von anderen Arzneimitteln getrennt und unter Verschluss auf-
zubewahren.

Kapitel 6 / Herstellung und Grosshandel

1 Die Bewilligung zur Herstellung und zur Verarbeitung von Arzneimitteln sowie zum
Grosshandel mit Arzneimitteln ist in der Bewilligung zur Fihrung einer Privatapotheke
nicht eingeschlossen. Es gelten die Bestimmungen des HMG.

Kapitel 7 / Qualitatskontrolle

1 Die Qualitatskontrolle ist ein Bestandteil der Herstellung von Arzneimitteln (Kapitel 6).

Kapitel 8 / Herstellung und Priifung im Lohnauftrag

1 Nach den Bestimmungen des HMG sind Privatapotheken nicht zur Abgabe von Haus-
spezialitdten berechtigt. Demzufolge entfallen Lohnauftrage.

Kapitel 9 / Beanstandungen, Produktriickrufe

1 Alle Beanstandungen betreffend Produkte und Dienstleistungen miissen nach einem
schriftlich festgelegtem Verfahren sorgfaltig Gberprift und protokolliert werden (*).

2 Es muss ein Meldesystem bestehen, mit welchem schwerwiegende oder bisher nicht
bekannte unerwiinschte Nebenwirkungen sowie Qualitdtsmangel erfasst, bearbeitet
und unverziglich den zustandigen Behérden (Swissmedic, kantonale Gesundheitsbe-
horde) bekanntgegeben werden (*).

3 Es mussen Vorkehrungen getroffen werden, damit Produkte mit erwiesenen oder
vermuteten gesundheitsgefahrdenden Mangeln schnell und wirkungsvoll zuriickgeru-
fen werden kdnnen. Die Tatigkeiten in Zusammenhang mit solchen Vorkommnissen
sind mit Datum und Zeitangabe zu protokollieren (*).

Kapitel 10 / Selbstinspektion

1 Mit der Selbstinspektion soll Uberpriift werden, ob die erlassenen Anweisungen, Vor-
schriften, Kontrollen und Organisationsabldufe zur erforderlichen Qualitat und Arznei-
mittelsicherheit fihren. Selbstinspektionen sollen in regelmassigen Abstdnden nach
einem festgelegten Programm durchgefiihrt werden (*).
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