KAV/APC :

Nummer: 0006

iy . Version: V01
POS|t|0nSpap|er Ersetzt Version: Neu
Giltig ab 29.10.2015
Seite Seite 1 von 3

Anforderungen an die Qualitatssicherung in
Betrieben

4

Geltungsbereich

Im vorliegenden Positionspapier sind die Bereiche und Prozesse aufgefiihrt, die in einem QSS geregelt
werden mussen. Die aufgeflhrten Anforderungen gelten fir den Heilmittelbereich von o6ffentlichen
Apotheken, arztlichen Privatapotheken und Drogerien als Minimalanforderungen. Fur &hnliche
Einrichtungen z.B. Apotheken in Institutionen und Heimen oder Tierarztpraxen kdnnen die Bereiche
sinngemass fir das QSS Ubernommen werden.

Gesetzliche Grundlagen

¢ Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG)
e Kantonale Gesetze und Verordnungen
¢ Regeln der Guten Abgabepraxis fur Heilmittel (GAP)

Ausgangslage

In vielen kantonalen Gesetzen und Verordnungen wird fir die eingangs erwahnten Betriebe ein QSS
verlangt, ohne den Aufbau und den Inhalt ndher zu umschreiben. In diesem Positionspapier werden
Vorgaben zu Inhalten und zur Struktur gegeben.

Die zu beschreibenden Prozesse (Inhalte) gelten als Minimalanforderungen und mussen erfiillt werden.
In begriindeten Fallen kdnnen - abhangig von der Art und Grosse des Betriebs - die Anforderungen in
gewissen Bereichen reduziert werden (dies gilt v.a. fur Betriebe mit < 2 Personen).

Aufbau und Gliederung erfolgen nach den Vorlagen PIC-GMP, dem Kapitel 20 (GMP kleine Mengen der
Ph. Helv) und den GAP. Die Struktur des QSS kann in den Betrieben auch anders erfolgen z.B. auf der
Basis von bestehenden QS-Systemen (z.B. QMS der Berufsverbande o0.a.).

Wichtig ist aber, dass die verlangten Bereiche inhaltlich abgedeckt werden und das System strukturiert
ist und v.a. dass die Ablaufe/Prozesse an die Betriebe angepasst und ,gelebt® werden.

Abkiirzungen, Definitionen

4 .1 Definitionen

o QSS: Ein Qualitatssicherungssystem besteht im Prinzip aus Vorgabedokumenten und
Nachweisdokumenten. Die QS Dokumente missen mit Datum und Unterschrift durch die
fachtechnisch verantwortliche Person freigegeben werden.

o Vorgabedokument: Verbindliche Arbeitsanweisungen (SOP) zu den wichtigsten, qualitatssichernden
/ qualitatsrelevanten Prozessen.

o Nachweisdokument: Schriftliche Bestatigung (Datum + Visum), dass die im Vorgabedokument
beschriebenen Tatigkeiten durchgefihrt worden sind (= Protokoll).

4.2 Abkurzungen

AM: Arzneimittel

Betm: Betdubungsmittel

KAZ: Kantonsarzt/-arztin

SOP: Standard Operating Procedure = Arbeitsanweisung = Vorgabedokument
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5 Anforderungen an das Qualitatssicherungssystem QSS
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A Leitbild sowie Betriebskonzept XX X XX
B Notwendige Bewilligungen (gemass kant. Vorgaben) z.B. XXX XXX XXX
Betriebsbewilligungen, Berufsausiibungsbewilligungen
o 1. Qualitatssicherungssystem (QSS) mit folgenden Prozessen XXX XXX XXX
= (Kapitel 1-9):
) '% 2. Dokumentensystem / Lenkung/ Change-Control XXX XX* XXX
n
g 3. SOP Umgang mit Vorgabe- und Nachweisdokumenten XXX XX* XXX
~Oc (QSS formell in Kraft etc.)
1. Organigramm XXX XX* XXX
2. Stellenplan XXX XX* XXX
3. Vertragliche Vereinbarungen, Stellenbeschreibungen oder
Pfllchtenhefte fur das Fachpersonal (Zustandig- und XXX XX+ XX
= Verantwortlichkeiten
g / Aufgaben und Kompetenzen)
g 4. Regelung der Stellvertretung XXX XXX XXX
o
o 5. Einsatz- und Prasenzplane XXX XX* XXX
6. SOP Einarbeitungsprogramm, Schulung des Personals XXX XXX* XXX
(Aus-, Fort- und Weiterbildung)
7. SOP Hygienevorschriften, Bekleidungsvorschriften, XXX XX XXX
8. Vertrage Betreuungsmandate XXX XXX -
1. SOP Eignung und Unterhalt der Raume und Einrichtungen XXX XXX XXX
o (Qualifizierung)
o
£ § 2. SOP Reinigungsvorschriften ( z.B. Putzplan Rdume und Geréte) XXX XXX XXX
> ®
& e 3. Wartung Gerate, Messmitteliiberwachung XXX XXX XXX
" 4 (z.B. Waagen, Kilin. Tests, Blutdruckgeréte)
< 4. SOP Einhaltung der Lagerbedingungen XXX XXX XXX
(Kuhlschrank, Tresor, Raume, Zutritt etc. - inkl. ,Pestcontrol®.)
1. SOP Bestellungen, Eingangskontrolle, Lagerung, Freigabe und XXX XXX XXX
c Beschriftung von Arzneimitteln
o
= 2. SOP Berufliche Meldepflichten : z.B.
‘;'E; - auffallige Rezepte, gefalschte Rezepte XXX
g - ausnahmsweise Abgabe von Betm ohne Rezept XXX
s - AM, Betm-Missbrauch XXX KAZ XX
o
. 3. SOP Betm-Kontrolle (Eingang, Aufbewahrung, Dokumentation, XXX XXX -
< i
Entsorgung, Meldung an Behdrde)
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1. SOP Qualitatskontrolle / Eingangskontrolle nach Ph.Helv., Kapitel XXX - XXX
o) 201
c
S s 2. SOP Herstellung von Arzneimitteln nach Ph.Helv., Kapitel 20.1 XXX - -
o
= <°, 3. SOP Abgabe von Arzneimitteln (Regelung und Dokumentation, XXX XXX XX
- € Patientebndossiers)
S o
2 © 4. SOP Verfalldatenkontrolle XXX XXX XXX
< T° . . -
3 = 5. SOP Einfuhr und Dokumentation nicht zugelassener XXX XXX -
°oxT Arzneimittel
o (Art. 36 AMBV)
0
6. SOP Wiederaufbereitung Medizinprodukte - XXX -
1. Qualitdtskontrolle — ist Bestandteil der Herstellung von XXX - XXX
6. Arzneimitteln
vgl. dort (Kapitel 5)
1. Lohnherstellung XXX - XXX
7. SOP Herstellung und Prifung von Arzneimitteln im Lohnauftrag (falls
zutreffend)
1. SOP Umgang mit zuriickgewiesenen, zuriickerhaltenen und XXX XXX XXX
verfallenen
- Produkten und Entsorgung.
E’) 2. SOP Umgang mit Beanstandungen betreffend Produkte XXX XXX XXX
€ - (Materiovigilanz), Dienstleistungen und behérdlichen Auflagen.
=
S e
s 3 3. SOP Umgang mit unerwiinschten Arzneimittelnebenwirkungen XXX XXX XXX
@ E (Pharmacovigilanz) und Meldung von Qualitdtsmangeln
©
Q
m_ 4. SOP Vorgehen bei Ruckrufen XXX XXX XXX
©
5. SOP Audits bei Lohnauftragnehmern (falls zutreffend) XXX - XXX
9. 1. Selbstinspektion: SOP Selbstinspektionen XXX XXX XXX
XXX = muss;

XX = sollte vorhanden sein;
X = empfohlen - nicht erforderlich
* je nach Grosse des Betriebs

Weitere Elemente flir das QSS:

o Datenschutzkonzept

e Validierung, Sicherheitskonzept fur IT/EDV

Je nach kantonaler

o Notffalldispositiv (z. B. Vergiftungen, Unfalle, Brandfall, Nachtdienst)

Gesetzgebung

e Dispositiv fir besondere Lagen (Epidemien, Pandemien etc.)

obligatorisch,

e Interne und externe Kommunikationsstruktur

jedoch generell

e Zusammenarbeit mit anderen Stellen (z. B. Spitex, Arztinnen und Arzte, empfohlen
Heime, Spitaler)
Erstellt: Samuel Steiner / Hans-Martin Griinig / Christian Robert Datum: 19.10.2015
Gepriift: Stephan Luterbacher / Irene Heinimann Datum: 22.10.2015
Genehmigt: KAV Generalversammlung Datum: 29.10.2015




