Satzung
fiir das Qualitdtsmanagementsystem
in Apotheken in Schleswig-Holstein vom 26.07.2017

Aufgrund des § 5 Absatz 3 i.V.m. § 21 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 des Heilberufekammer-
gesetzes vom 29. Februar 1996 (GVOBI. Schl.-H. S. 248), zuletzt gedndert durch Artikel 3
und 4 des Gesetzes zum elektronischen Rechtsverkehr vom 18. April 2017 (GVOBI. Schl.-
H. S. 273), erlasst die Apothekerkammer Schleswig-Holstein nach Beschluss durch die
Kammerversammlung der Apothekerkammer in der Sitzung am 21. Juni 2017 folgende
Satzung fur das Qualitditsmanagementsystem in Apotheken in Schleswig-Holstein:

I. Allgemeine Vorschriften
§ 1 Qualititsmanagementsystem fiir Apotheken

(1) Der Aufbau eines Qualitditsmanagementsystems (QMS) in der Apotheke hat den
Zweck, die kontinuierliche Verbesserung der hohen Qualitdt der ordnungsgemalien
Versorgung der Bevélkerung mit Arzneimitteln zu gewahrleisten, insbesondere

1.

die Qualitat der Beratung Uber Arzneimittel, einschlief3lich in der Selbstmedikation,
zu gewdhrleisten und zu verbessern,

die Qualitat der Rezepturarzneimittel zu gewéhrleisten und zu verbessern,

die Arzneimittelsicherheit, auch unter dem Aspekt des Verbraucher- und Patienten-
schutzes zu gewahrleisten und zu erhéhen,

die Arzneimitteltherapiesicherheit zu gewahrleisten und zu erhéhen sowie

eine fachlich hochstehende Berufsauslibung in heilberuflicher Verantwortung zu
gewdhrleisten und konsequent weiterzuentwickeln.

Im Qualitdtsmanagementsystem sind insbesondere zu berlicksichtigen

1.

die Dokumentation der Qualitat des individuellen Apothekenbetriebs einschlieflich
seiner Dienstleistungen

. die Sicherung und Verbesserung der Qualitat der betriebsinternen Abléufe in der

Apotheke unter Einbeziehung der Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen

. die Beachtung der fir den Apothekenbetrieb geltenden Gesetze, Verordnungen

und Richtlinien
die Beachtung geltender Qualitdtsstandards insbesondere der Leitlinien der
Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung in der Apotheke

§ 2 Zertifizierung und Zertifizierungsstelle

Die Teilnahme am Zertifizierungsverfahren ist freiwillig.

Die Apothekerkammer Schleswig-Holstein bietet die Zertifizierung des Qualitdtsmana-
gementsystems fur Apotheken an. Die Zertifizierung wird von der Zertifizierungsstelle
der Apothekerkammer Schleswig-Holstein durchgefuhrt. Sie ist unabhéngig und
unterliegt nicht den Weisungen anderer Gremien oder Personen in der Apotheker-
kammer Schleswig-Holstein.

Der Vorstand der Apothekerkammer Schleswig-Holstein beruft fir die Zertifizierungs-
stelle eine Zertifizierungskommission, die Uber die Vergabe des Zertifikates entschei-
det.
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§ 3 Zertifizierungskommission
Die Berufung der Mitglieder der Zertifizierungskommission erfolgt jeweils fur die Dauer
der Amtsperiode der Kammerversammlung. Die Zertifizierungskommission nimmt ihre
Aufgaben bis zur jeweiligen Neubestellung wahr und stellt sicher, dass laufende Zerti-
fizierungsverfahren bis zur Neubestellung abgeschlossen sind.
Die Mitglieder der Zertifizierungskommission sind ehrenamtlich tatig und erhalten eine
Aufwandsentschadigung nach Entschadigungsordnung der Apothekerkammer
Schleswig-Holstein.
Der Zertifizierungskommission miissen mindestens drei in Qualitdtsmanagement und
pharmazeutischer Praxis erfahrene Apothekerinnen oder Apotheker angehdéren. Der
Vorstand der Apothekerkammer Schleswig-Holstein beruft fir jedes Mitglied ein
Ersatzmitglied.
In der Zertifizierungskommission darf nicht vertreten sein, wer dem Vorstand ange-
hért, die Auditierung der antragstellenden Apotheke durchfiihrt oder an der Imple-
mentierung und/oder Fortschreibung des individuellen Qualitatsmanagementsystems
der antragstellenden Apotheke mitgewirkt hat.
Die Mitglieder der Zertifizierungskommission haben ihre Tatigkeit gewissenhaft und
unparteiisch auszutiben. Sie haben, auch nach Beendigung ihrer Tatigkeit, Uber die
ihnen bekanntgewordenen Angelegenheiten Verschwiegenheit zu wahren; dies gilt
nicht fir Mitteilungen im dienstlichen Verkehr oder Uber Tatsachen, die offenkundig
sind oder ihrer Bedeutung nach keiner Geheimhaltung bedrfen.
Die Zertifizierungskommission wahlt jeweils in ihrer konstituierenden Sitzung flr die
Dauer der Amtsperiode aus ihrer Mitte mit einfacher Mehrheit eine Vorsitzende oder
einen Vorsitzenden sowie eine stellvertretende Vorsitzende oder einen stellvertreten-
den Vorsitzenden.
Die Zertifizierungskommission entscheidet auf Grundlage der Auditberichte und
anderer zweckdienlicher Informationen tber die Erteilung sowie den Entzug des
Zertifikates.
Die Zertifizierungskommission kann mit Genehmigung des Vorstandes Sachverstéan-
dige und Géste ohne Stimmrecht zu ihren Sitzungen einladen. Sie sind jeweils zu
Beginn der Sitzung auf Verschwiegenheit zu verpflichten.
Die Zertifizierungskommission fasst ihre Beschliisse mit Stimmenmehrheit. Bei der
Berechnung der Stimmenmehrheit zahlen nur die Ja- und Neinstimmen. Bei Stimmen-
gleichheit gibt die Stimme des Mitglieds, das den Vorsitz fuhrt, den Ausschlag.

(10) Die Zertifizierungskommission kann auch im fernmundlichen oder schriftlichen Ver-

fahren entscheiden. In diesem Verfahren kénnen nur einstimmige Entscheidungen
getroffen werden.

(11) Uber die Entscheidungen der Zertifizierungskommission ist eine Niederschrift zu er-

(1)

stellen, die den wesentlichen Inhalt der Beratungen und deren Ergebnisse wiedergibt.

§ 4 Auditorinnen und Auditoren
Die Zertifizierungsstelle bedient sich Auditorinnen und Auditoren, um zu Uberprufen,
ob die Apotheke ein Qualitdtsmanagementsystem nach dieser Satzung aufgebaut und
dokumentiert hat, es aufrechterhalt und seine Wirksamkeit fortlaufend verbessert und



3)

(4)

(1)

um sachliche Hinweise zur Weiterentwicklung und Optimierung des Qualitatsmana-
gements zu geben. Auditorinnen und Auditoren dlrfen mit Genehmigung des Vor-
standes sowohl bei der Prifung der Dokumentation als auch bei der Uberprufung der
Apotheke Sachversténdige hinzuziehen. Er oder sie ist zur Verschwiegenheit zu ver-
pflichten.

Die Auditorinnen und Auditoren werden durch den Vorstand der Apothekerkammer
Schleswig-Holstein berufen und vertraglich zur Einhaltung der fur die Auditierung
festgelegten Regelungen verpflichtet. Sie missen Apothekerin oder Apotheker sein
und Uber pharmazeutische Praxis verfugen. Sie missen dartiber hinaus Kenntnisse
des Qualitdtsmanagements sowie seiner Uberpriifung nachweisen. Der Nachweis
kann durch die erfolgreiche Teilnahme an einer von der Apothekerkammer Schleswig-
Holstein anerkannten Schulungsveranstaltung fir Auditorinnen und Auditoren erfol-
gen.

Die Berufung zur Auditorin oder zum Auditor kann der Vorstand der Apotheker-
kammer Schleswig-Holstein im begriindeten Einzelfall widerrufen. Ist die Auditorin
oder der Auditor im Zeitpunkt der Abberufung in ein Zertifizierungsverfahren einge-
bunden, sind die Interessen der zu auditierenden Apotheke in der Entscheidungsfin-
dung Uber den Widerruf angemessen zu berlcksichtigen.

§ 3 Absatz 5 gilt fur die Auditorinnen und Auditoren entsprechend.

Il. Zertifizierungsverfahren
§ 5 Antragstellung und Voraussetzungen
Die Apotheke wird auf schriftlichen Antrag zertifiziert, wenn folgende Voraus-
setzungen erflllt sind:

1. Die Apothekenleiterin oder der Apothekenleiter muss sich das Wissen Uber die Ein-
richtung eines QMS nach dieser Satzung und nach der Norm DIN EN ISO 9001 in
der jeweils giiltigen Fassung angeeignet haben. Die antragstellende Apotheken-
leiterin oder der antragstellende Apothekenleiter muss im Antrag erklart haben, die
Anforderungen fiir die Durchfiihrung der Zertifizierung zu erfullen. Der Antrag muss
den Geltungsbereich der gewlinschten Zertifizierung enthalten.

2. Die Apotheke muss ihr Qualitdtsmanagementsystem nach den Anforderungen
dieser QMS-Satzung aufbauen, verwirklichen, aufrechterhalten und fortlaufend
verbessern. Fur die Apotheke missen individuelle Betriebs- und Handlungsablaufe
geregelt, falls erforderlich in einer QM-Dokumentation beschrieben und zur Siche-
rung der Qualitat in der Apotheke umgesetzt werden. Zur QM-Dokumentation ge-
héren Verfahrensanweisungen, Standardarbeitsanweisungen, Prozessbeschrei-
bungen, Formblatter und Checklisten. Es sind die betrieblichen Ablaufe, die in den
Anlagen 1 und 2 aufgelistet sind, zu bericksichtigen. Die Anlagen 1 und 2 werden
unter besonderer Beriicksichtigung der in § 1 Absatz 1 genannten Zwecke fortent-
wickelt. Fur die Entscheidung Uber die Zertifizierung und die Rezertifizierung ist je-
weils der Stand der Anlagen 1 und 2 zum Zeitpunkt der Antragstellung mafRgeblich.

3. Die von der Zertifizierungsstelle der Apothekerkammer Schleswig-Holstein beauf-
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tragte Auditorin oder der von der Zertifizierungsstelle der Apothekerkammer
Schleswig-Holstein beauftragte Auditor muss die QM-Dokumentation geprift
haben.

4. Der von der Zertifizierungsstelle der Apothekerkammer Schleswig-Holstein beauf-
tragte Auditor oder die von der Zertifizierungsstelle beauftragte Auditorin muss ein
Vor-Ort-Audit in der Apotheke durchgefuihrt und der Zertifizierungskommission
schriftlich bestétigt haben, dass die Apotheke das Qualitdtsmanagementsystem
nach den Anforderungen der QMS-Satzung aufgebaut und verwirklicht hat, es auf-
rechterhalt und seine Wirksamkeit fortlaufend verbessert.

Der Antrag auf Zertifizierung ist schriftlich an die Zertifizierungsstelle der Apotheker-

kammer Schleswig-Holstein zu richten. Die QM-Dokumentation gem. Absatz 1 ist als

Kopie oder auf eine andere, von der Zertifizierungsstelle anerkannte Art und Weise,

verfugbar gemachte Version an den von der Zertifizierungsstelle benannten Auditor

oder an die von der Zertifizierungsstelle benannte Auditorin zu Gbermitteln.

Soll ein Apothekenbetrieb aus Haupt- und Filialapotheke(n) zertifiziert werden, sind

die Besonderheiten der einzelnen Betriebsstatten zu berticksichtigen.

Mit der Bestatigung Uber den Eingang des Antrages wird dem Antragsteller oder der

Antragstellerin der Name der Auditorin oder des Auditors mitgeteilt. Die Mitteilung

muss den Hinweis enthalten, dass die Antragstellerin oder der Antragsteller innerhalb

von 14 Tagen gegen die benannte Person Einspruch einlegen kann; soweit vor dem

Ablauf dieser Frist das Einverstandnis mit der Person erklart oder auf den Einspruch

hin eine andere Person benannt wird, ist ein weiterer Einspruch nicht méglich.

§ 6 Priifung der Dokumentation
Die von der Antragstellerin oder dem Antragsteller eingereichte QM-Dokumentation
wird von der Auditorin oder dem Auditor insbesondere tberpruft auf:

1. Vollstéandigkeit
Begriindet die eingereichte Dokumentation die Vermutung, dass die Forderungen
der Anlagen erfullt sind?

2. Individualitat
Wurde das Handbuch in dieser Apotheke und fiir diese Apotheke erstellt?

3. Ganzheitlicher Ansatz
Ist das Vorhaben erkennbar, die in § 1 festgelegten Zwecke in allen Bereichen der
Apotheke in das Qualitadtsmanagement einzubeziehen?

4, Plausibilitat und Konsistenz
Sind die beschriebenen Verfahren praktikabel, sind sie widerspruchslos, zu-
sammenhangend und eindeutig formuliert?

5. Aktualitat
Werden die beschriebenen Verfahren und die in der Qualitats-Politik und den
Qualitats-Zielen festgelegten Regelungen in der téglichen Praxis umgesetzt?

6. Mitarbeiterbeteiligung
Wurden die entsprechenden Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen an der Erstellung der
beschriebenen Verfahren beteiligt?



(4)

(®)

(1)

)

3)

(1)

7. Normkonformitéat
Wurden alle Forderungen der Norm DIN EN 1SO 9001 in der jeweils gltigen
Fassung erfullt?
8. Umsetzung der Leitlinien der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung in
der Apotheke
Ist zu erkennen, dass die Leitlinien zur Qualitatssicherung in dem vorgegebenen
Rahmen in die Dokumentation integriert und umgesetzt werden?
Die mit der Prifung der Dokumentation beauftragte Auditorin oder der mit der Priifung
beauftragte Auditor erstellt einen schriftlichen Prifbericht und sie oder er stellt fest, ob
die Dokumentation geeignet sein kann, den Anforderungen nach dieser Satzung zu
entsprechen.
Entspricht die Dokumentation nicht den Anforderungen, so wird der Antragstellerin
oder dem Antragsteller unter Darlegung der Abweichungen die Méglichkeit der Nach-
besserung eingerdumt. Auf Antrag kann in begriindeten Ausnahmefallen eine Frist-
verlangerung eingerdumt werden.
Sofern eine Nachbesserung nicht maglich ist oder die Dokumentation auch nach einer
Nachbesserung nicht den Anforderungen entspricht oder von der Nachbesserungs-
maglichkeit innerhalb der gesetzten Frist kein Gebrauch gemacht wird, wird der An-
trag auf Zertifizierung von der Zertifizierungskommission abgelehnt.
Ist nach der Einschatzung der Auditorin oder des Auditors die Dokumentation geeig-
net, die Anforderungen zu erfullen, wird die Apotheke nach Terminvereinbarung audi-
tiert.

§ 7 Uberpriifung der Apotheke (externes Audit)
Die nach § 5 Absatz 4 benannte Auditorin oder der nach § 5 Absatz 4 benannte
Auditor nimmt die Apotheke der Antragstellerin oder des Antragstellers unter Be-
riicksichtigung der geschéftlichen Situation in Augenschein, um festzustellen, ob das
Qualitatsmanagementsystem eingesetzt wird.
Bei der Uberpriifung muss die fir das Qualitastsmanagementsystem in der Apotheke
verantwortliche Person anwesend sein. Die Ubrigen Apothekenmitarbeiter und
Apothekenmitarbeiterinnen sollten maglichst vollzahlig anwesend sein. Die im
Rahmen der Uberpriifung vorzunehmende Beurteilung orientiert sich insbesondere an
den in § 6 Absatz 1 Nummer 1 bis 8 fur die Dokumentation niedergelegten Kriterien.
Die Auditorin oder der Auditor erstellt einen abschlieBenden schriftlichen Bericht Gber
das Ergebnis der Uberprufung und die von ihr oder ihm gegebenen sachlichen Hin-
weise zur Weiterentwicklung und Optimierung des Qualitatsmanagementsystems.

§ 8 Entscheidung liber die Zertifizierung
Belegt der abschlieRende Bericht, dass die Anforderungen an ein Qualitdtsmanage-
mentsystem nach dieser Satzung erftllt sind, und kommt auch die Zertifizierungs-
kommission zu diesem Ergebnis, wird das Zertifikat erteilt.

(2) Die Erteilung kann unter Auflage erfolgen, wenn sich bei der Uberprifung gering-

fugige Abweichungen von den Anforderungen oder von der Darlegung in der Doku-
mentation ergeben haben und sie in angemessener Frist behebbar sind. In diesem



Fall kann die Auditorin oder der Auditor der Zertifizierungskommission vorschlagen,
dennoch der Antragstellerin oder dem Antragsteller das Zertifikat unter der Auflage
zu erteilen, Uber die Bereinigung der Abweichungen in einer festzulegenden Frist
schriftlich zu berichten. Der Antragstellerin oder dem Antragsteller wird das Zertifikat
zusammen mit dem schriftlichen Bericht Uber die Uberprifung der Apotheke zuge-
stellt.

(3) Ergeben sich bei der Uberprifung der Apotheke mehr als nur geringflgige
Abweichungen von den Anforderungen oder von der Darlegung in der Dokumenta-
tion, die nach der Beurteilung der Zertifizierungskommission behebbar erscheinen,
kann sie vor einer endglltigen Entscheidung die Méglichkeit der Nachbesserung
innerhalb einer angemessenen Frist einrdumen; nach der Mitteilung der Antrag-
stellerin oder des Antragstellers Uber die Bereinigung der Abweichungen kann eine
erneute Uberpriifung durchgefihrt werden. Die Zertifizierungskommission entschei-
det in diesem Fall unter Beriicksichtigung des neuen Uberprufungsberichts, anderen-
falls ohne erneute Uberprifung endgultig Uber den Antrag.

(4) Belegt der abschlieRende Bericht, dass die Anforderungen an ein Qualitats-
managementsystem nach dieser Satzung nicht erfullt sind, lehnt die Zertifizierungs-
kommission das Zertifikat ab und teilt dies der Antragstellerin oder dem Antragsteller
unter Ubersendung des schriftlichen Berichts tiber die Uberprifung der Apotheke mit.
In der Mitteilung wird die Antragstellerin oder der Antragsteller darauf hingewiesen,
dass sie oder er innerhalb von 14 Tagen nach Zustellung gegen die Beurteilung im
schriftlichen Bericht Uber die Uberpriifung der Apotheke unter Angabe von Grunden
Gegenvorstellungen erheben kann. Ergeben sich daraus fur die Zertifizierungs-
kommission begriindete Zweifel, kann sie eine andere Auditorin oder einen anderen
Auditor fir eine erneute Uberprifung der Apotheke bestimmen. Die Zertifizierungs-
kommission entscheidet in diesem Fall unter Berticksichtigung des neuen Uberpru-
fungsberichts, anderenfalls ohne erneute Uberpriifung endgtiltig tber den Antrag.

§ 9 Zertifizierungsverfahren, Rezertifizierung

(1) Wenn die Voraussetzungen nach § 5 Absatz 1 bis 3 erfullt sind, wird der Apotheke auf
Beschluss der Zertifizierungskommission ein Zertifikat ausgestellt, mit dem bescheinigt
wird, dass die auditierte Apotheke ein Qualitatsmanagementsystem fir Apotheken
nach dieser Satzung und der Norm DIN EN ISO 9001 in der jeweils gultigen Fassung
aufgebaut und dokumentiert hat und es in der taglichen Praxis anwendet.

(2) Die Erteilung des Zertifikates erfolgt durch die Apothekerkammer. Die Prasidentin oder
der Prasident der Apothekerkammer und die Vorsitzende oder der Vorsitzende der
Zertifizierungskommission Schleswig-Holstein unterschreiben das Zertifikat. Das Zerti-
fikat gilt vom Ausstellungsdatum an befristet flr drei Jahre.

(3) Die Apotheke wird auf schriftlichen Antrag jeweils erneut fur 3 Jahre zertifiziert
(Rezertifizierung), wenn

1. die Voraussetzungen fir die Zertifizierung der Apotheke entsprechend § 5 Abs.
1 bis 3 erfullt sind,
2. in der Apotheke mindestens einmal jéhrlich eine entsprechende Prifung in Form



eines internen Audits vorgenommen und aufgezeichnet wurde
3. die Apothekenleitung mindestens einmal jéhrlich eine Managementbewertung
durchgefuhrt und aufgezeichnet hat.

(4) Die Unterlagen fur die Rezertifizierung mussen spatestens vier Monate vor Ablauf der
Gliltigkeit des Zertifikats vollstandig bei dem von der Zertifizierungsstelle der
Apothekerkammer Schleswig-Holstein beauftragten Auditor oder bei der von der Zerti-
fizierungsstelle der Apothekerkammer Schleswig-Holstein beauftragten Auditorin vor-
liegen. Die Rezertifizierung soll spatestens am Tag, an dem das Zertifikat seine Gultig-
keit 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 Gultigkeit verloren hat. Das Zertifikat darf in der
Zwischenzeit nicht gefuhrt werden.

(5) Das Rezertifizierungsverfahren richtet sich dartiber hinaus nach den Regelungen
dieser Satzung firr das Zertifizierungsverfahren.

§ 10 Uberwachung

(1) Zertifizierungsrelevante Veranderungen, insbesondere Umzug in neue Rdume,
Wechsel des Inhabers der Apothekenbetriebserlaubnis bzw. der Inhaberin der
Apothekenbetriebserlaubnis oder die EinfUhrung neuer Kernleistungen, wie z. B. der
Zytostatikaherstellung, sind innerhalb von 3 Monaten in das Qualitatsmanagement-
system zu integrieren und der Zertifizierungsstelle zusammen mit der entsprechenden
Qualitatsdokumentation mitzuteilen.

(2) Die Apotheke, die das Zertifikat der Apothekerkammer Schleswig-Holstein fuhrt, hat
nach § 9 Absatz 3 Nummer 2 und 3 der Zertifizierungsstelle mindestens einmal jéhrlich
den Zeitpunkt tber die erfolgte Durchfiihrung des internen Audits und der
Managementbewertung mitzuteilen.

(3) Ergeben sich berechtigte Zweifel, dass die Apotheke die Voraussetzungen fur die
Zertifizierung bzw. Rezertifizierung geman § 5 Absatz 1 bis 3 erfullt, kann die Zertifizie-
rungsstelle ein Uberwachungsaudit in der Apotheke veranlassen.

lll. Entzug des Zertifikats, Rechtsbehelfe
§ 11 Riicknahme, Widerruf

(1) Riicknahme und Widerruf der Zertifizierung richten sich nach den Vorschriften des
Landesverwaltungsgesetzes des Landes Schleswig-Holstein.

(2) Die Zertifizierung kann insbesondere zurlickgenommen werden, wenn ihre Erteilung
durch arglistige Tauschung erwirkt wurde oder sonst die Voraussetzungen fur die Er-
teilung nicht gegeben waren.

(3) Die Zertifizierung kann insbesondere widerrufen werden, wenn die Voraussetzungen
fur ihre Erteilung nicht mehr vorliegen. Dem Widerruf muss eine erneute Uberprifung
der Apotheke durch eine berufene Auditorin oder einen berufenen Auditor voraus-
gehen, es sei denn, die besonderen Umstande des Einzelfalls lassen eine neue
Uberpriifung als unbegriindet erscheinen. Die Apothekenleiterin oder der Apotheken-
leiter hat die Uberprifung zu dulden.



(4) Vor dem Entzug der Zertifizierung ist die Apothekenleiterin oder der Apothekenleiter
anzuhdren.

§ 12 Rechtsbehelfe ,
Gegen Entscheidungen der Zertifizierungskommission kann innerhalb eines Monats,
nachdem die Entscheidung bekannt gegeben worden ist, schriftlich oder zur Niederschrift
in der Geschéftsstelle der Apothekerkammer Schleswig-Holstein Widerspruch erhoben
werden. Der Widerspruch wird zunéchst von der Zertifizierungskommission geprift. Sie
entscheidet, ob sie ihm abhilft. Hilft sie ihm nicht ab, legt sie den Widerspruch mit schrift--
licher Begriindung fur die Nichtabhilfe dem Vorstand der Apothekerkammer Schleswig-
Holstein zur Entscheidung vor.

§ 13 Riickgabe des Zertifikats
Die Apothekenleiterin oder der Apothekenleiter ist zur Ruickgabe des Zertifikates ver-
pflichtet, wenn sie oder er zur Flhrung des Zertifikats nicht mehr berechtigt ist. Das ist
insbesondere nach dem Ablauf der Giiltigkeitsdauer der Fall sowie nach dem Entzug der
Zertifizierung.

§ 14 Gebiihren
Fur das Zertifizierungsverfahren werden Gebuhren erhoben. Das Nahere regelt die Ge-
blihrensatzung.

§ 15 Inkrafttreten
Diese Satzung tritt am 01. Januar 2018 in Kraft. Die Satzung fur die Einfuhrung eines
Qualitatsmanagementsystems in Apotheken vom 5. September 2007 (Amtsbl. Schl.-H./
S. 1038) tritt zum selben Zeitpunkt auler Kraft.

Kiel, den 21. Juni 2017 Apothekerkammer Schleswig-Holstein

G\’ rd Ehmen
Prasident




Genehmigt aufgrund des § 21 Absatz 2 Satz 2 i.V.m § 72 Absatz 1 Satz 2 des Heilberufe-
kammergesetzes.

Kiel, den A1) 'ag,u( 20N > Ministerium fur Soziales, Gesundheit,
Jugend, Familie und Senioren des Landes
Schleswig-Holstein

CX& @Wa%

Br—laus-Riehk Claud.io. Sohwake

Die vorstehende, genehmigte Satzung wird hiermit ausgefertigt.

. A
Kiel, den 16 ‘Avf‘ %o At Apothekerkammer Schleswig-Holstein

Prasident




Anlage

1

In der Apotheke sind die nachfolgenden betrieblichen Ablaufe zu regeln. Handelt es sich da-
bei um pharmazeutische Tatigkeiten oder ist es aus Sicht der Apotheke fur die wirksame
Durchfihrung und Lenkung erforderlich, sind die Ablaufe in Verfahrensanweisungen zu be-
schreiben. Sofern Leitlinien der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung zur Verfu-
gung stehen, sind diese bei der Erarbeitung sowie Uberarbeitung der apothekenindividuellen
Prozesse zu beriicksichtigen. Die Anlage gilt fur Krankenhausapotheken entsprechend.

P = Pflichtinhalt fur alle Apotheken

F = verpflichtend nur, wenn die Tétigkeit durchgefuhrt wird

Tatigkeiten/Themen

P

Pharmazeu-
tische Tétig-
keit im Sinne
§1a
ApBetrO

Festlegung

gefordert

Schriftliche

der Ablaufe

Aufzeich-
nungen
gefordert

Fiithrung von

Leitlinie der
Bundesapo-
theker-
kammer
vorhanden

Herstellung und Prifung
der nicht zur parenteralen
Anwendung bestimmten
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Anlage 2

Dariiber hinaus sind neben den Anforderungen der Anlage 1 weitere betriebliche Ablaufe zu
regeln, wenn diese Tatigkeiten vorgenommen werden. Ist es aus Sicht der Apotheke fiir die
wirksame Durchfuihrung und Lenkung erforderlich, sind die Ablaufe in Verfahrensanweisun-
gen zu beschreiben. Sofern Leitlinien der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung
zur Verflgung stehen, sind diese bei der Erarbeitung sowie Uberarbeitung der apotheken-
individuellen Festlegungen zu berticksichtigen. Die Anlage gilt far Krankenhausapotheken
entsprechend.

Weitere Tatigkeiten kénnen sein:
1. Abgabe, Beratung und Information tber apothekenubliche Waren, wie z. B. Medizin-
produkte und Mittel zur Kérperpflege
Gesundheits- und Erndhrungsberatung
Herstellung von Lésungen zur enteralen Erndhrung
Abgabe von Gefahrstoffen
Durchfiihrung von Gesundheitstests, wie z. B. Blutuntersuchungen, Blutdruck-
messung, BMI-Bestimmung
Botendienst
Betrieb einer Rezeptsammelstelle

ok wbd

i

Fur die Zertifizierung des Qualitdtsmanagementsystems von Apotheken nach dieser Satzung
durch die Zertifizierungsstelle der Apothekerkammer Schleswig-Holstein muss die QM-Doku-
mentation zusétzlich die Anforderungen der DIN EN 1SO 9001 in ihrer aktuellen Version er-
fullen. Insbesondere sind schriftlich festzulegen:
1. Qualitatspolitik
2. Qualitatsziele
3. Anwendungsbereich des Qualitdtsmanagementsystems sowie
4. eine Begrundung fir jede Anforderung der Norm, die von der Apotheke als nicht
zutreffend hinsichtlich des Anwendungsbereiches ihres Qualitdtsmanagement-
systems bestimmt wird.



