PRAXIS GALENIK

Qualitats-
managementsystem

i
,

aragraf 2a der ApoBetrO
schreibt verbindlich vor,
dass der Apothekenleiter
ein ,Qualitdtsmanage-
mentsystem entsprechend Art und
Umfang der pharmazeutischen Ta-
tigkeiten betreiben muss. Im Rah-
men dieses QMS werden betriebliche
Abldufe festgelegt, dokumentiert
sowie regelmiflig tiberpriift und,
wenn notwendig, aktualisiert. Die
Einhaltung der Vorschriften wird
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kontrolliert und bei Abweichung
oder Verstoflen entsprechend re-
agiert. Ein funktionierendes System
gewihrleistet zum Beispiel, dass Arz-
neimittel nach dem Stand von Wis-
senschaft und Technik hergestellt,
gepriift und gelagert werden und si-
chergestellt ist, dass Verwechslungen
vermieden werden.

Grundlegende Anforderungen fiir
die Herstellung von Arzneimitteln
sind unter anderem im EU-GMP-

Apotheken haben

einen staatlichen Auftrag:
die Sicherstellung der
ordnungsgematen Ver-
sorgung der Bevdlkerung
mit Arzneimitteln. Dieser
Auftrag ist das oberste
Qualitatsziel, zu dessen
Erreichung ein Qualitats-
managementsystem
wesentlich beitragt.

Leitfaden zusammengefasst. Diese
Regeln zur Guten Herstellungs-
praxis (GMP = Good Manufac-
turing Practices) miissen bei der
Herstellung von zugelassenen Fer-
tigarzneimitteln beziehungsweise
von Arzneimitteln mit Standard-
zulassung verbindlich angewendet
werden. Die Anwendung dieses
Leitfadens im Rahmen des tiblichen
Apothekenbetriebs ist in der Ge-
samtheit der Forderungen fir die
Apotheken praktisch nicht umsetz-
bar. Nichtsdestotrotz sind viele der
Regelungen auch fiir sie relevant.

Wichtige Aspekte sind die Bewer-
tung von Abweichungen bei der
Herstellung und Priifung, die Uber-
priiffung von Beanstandungen, die
Untersuchung von Qualitdtsmén-
geln und die Festlegung geeigneter
korrigierender und vorbeugender
Mafinahmen, um eine Wiederho-
lung von Fehlern zu vermeiden. >
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Ziel des QMS ist die Er-
reichung definierter Qualititsziele.
Die Grundlage bilden Handlungs-
anweisungen, die auf Gesetzen,
Verordnungen und dem Stand der
Wissenschaft und Technik beru-
hen. Grundsitzlich steht es dabei
jeder Apotheke frei, die Hand-
lungsanweisungen entsprechend
den betrieblichen Gegebenheiten
selbst zu definieren. Die Zertifi-
zierung ist entsprechend ApBetrO
nicht vorgeschrieben. Interessierte
Apotheker konnen jedoch ihr Qua-
litaitsmanagementsystem durch die
zustindige Apothekerkammer auf
Grundlage der ,Mustersatzung fiir
das Qualitdtsmanagementsystem
der deutschen Apotheken“ (ABDA)
zertifizieren lassen.

»Was nicht dokumentiert ist, ist

auch nicht gemacht!“ Entsprechend
Paragraf 2a ApBetrO muss der Apo-
thekenleiter sicherstellen, dass die
festgelegten betrieblichen Abldufe
dokumentiert werden. Dafiir geeig-
net ist ein QMS-Handbuch. Konkrete
Anforderungen dafiir finden sich in
der Anlage zur Mustersatzung. Zu
beachten ist, dass QMS-Dokumente
mit Datum, Versionsnummer und
Seitenzahlen versehen sein missen.
Arbeitsabldufe miissen nachvoll-
ziehbar beschrieben, Verantwort-
lichkeiten klar festgelegt sein.
Tipp: Nutzen Sie die unter www.
Online-PlusBase.de (fiir Leser des
Fachbuches ,Rezeptur - Qualitit
in 7 Schritten, Fischer/Schiiler zu-
ganglich) bereit gestellten Quali-
tatschecklisten zur Erstellung des
QMS-Manuals fiir die Herstellung
nichtsteriler Arzneimittel und die
Herstellung von Augentropfen in
der Apotheke.

Sie haben keine recht-
lich bindende Wirkung, entbinden
aber nicht von der heilberuflichen
Verantwortung des Apothekers! Sie
kénnen einen wichtigen Beitrag zur
Qualitétssicherung in Apotheken
leisten. Insbesondere die Bundes-
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Grundlegende GMP-Anforde-
rungen fur die Herstellung von
Arzneimitteln in der Apotheke
sind:
den Aufgaben entspre-
chende Qualifizierung und
Schulung sowie regelmaBige
Unterweisung des Personals,
Regelung von Verantwort-
lichkeiten, klare Zuteilung
von Zustandigkeiten,
geeignete Raumlichkeiten
und Ausristungen,
Beschreibung und Prifung
qualitatssichernder Prozesse,
Qualitatskontrolle be-
ziehungsweise -bewertung
von Ausgangsstoffen,
Herstellung und Prifung
von Rezepturarzneimitteln
auf Grundlage vorher
erstellter und genehmigter
Anweisungen, vollstandige
Herstellungsdokumentation,
Freigabe erst nach Be-
scheinigung der erforder-
lichen Qualitat sowie
geeignete Lagerung von
Ausgangsstoffen, Ver-
packungsmaterialien und
verwendungsfertigen
Arzneimitteln.

apothekerkammer (BAK) erstellt
und veroffentlicht Leitlinien fiir
charakteristische Bereiche des Apo-
thekenbetriebs erganzt von ausfithr-
lichen Kommentaren und Arbeits-
hilfen. Die Empfehlungen werden
regelmiflig iberarbeitet, um die
Aktualitit entsprechend dem Stand
der Wissenschaft und Technik zu ge-
wihrleisten. Leitlinien, Kommentare
und Handlungshilfen werden auf der
Internetseite der ABDA veroffent-
licht. Weitere praxisrelevante Emp-
fehlungen fiir die Herstellung von
Rezepturarzneimitteln verdffentlicht
die Gesellschaft fiir Dermopharma-
zie e. V. Diese Leitlinien und weitere
wertvolle Hilfen zur Arzneimittel-
herstellung in der Apotheke werden

unter www.gd-online.de verd6ffent-
licht.

Apotheken
sollen entsprechend ApoBetrO re-
gelméflig an Mafinahmen der exter-
nen Qualitatskontrolle teilnehmen.
Dazu geeignet ist insbesondere die
Teilnahme an einem Ringversuch
des Zentrallaboratoriums Deutscher
Apotheker (ZL). Den Apotheken
bietet sich eine gute Gelegenheit, die
Qualitit der herzustellenden Arznei-
mittel priifen zu lassen und so auch
Aufschluss iiber die Eignung der
Herstellungsvorgange zu bekommen
sowie kritische Abldufe in wichtigen
Bereichen der Rezepturherstellung
zu iberpriifen. Die Verpflichtung,
durch geeignete, regelméflig durch-
zufithrende Mafinahmen zur in-
ternen Qualitdtskontrolle die Quali-
tat der Arzneimittel sicherzustellen,
bleibt unberiihrt.

Zur Uberprii-
fung der Abldufe und der Aktualitat
der Festlegungen ist die Durchfith-
rung von Selbstinspektionen vorge-
schrieben. Der Apothekenleiter ist ver-
antwortlich dafiir, dass diese Uber-
prifung mindestens jdhrlich statt-
findet und erforderliche Korrekturen
vorgenommen werden. Die Durch-
fihrung selbst kann an pharmazeu-
tisches Personal delegiert werden
- insbesondere PTA koénnen hierbei
wertvolle Unterstiitzung leisten.

Ein Qualititsmanagementsystem
tragt wesentlich zu Motivation und
Teamgeist bei. Abgestimmte und
dokumentierte Arbeitsanweisungen
helfen, Betriebsablaufe effizienter
zu gestalten. Dadurch verfiigbare
Ressourcen konnen gezielt fiir die
Verbesserung von Prozessen, unter
anderem fiir eine intensivere Be-
ratung oder die Optimierung von
Dienstleistungsangeboten eingesetzt
werden.

Dr. Ulrike Fischer /
Dipl.-Med.-Paed. Katrin Schiiler
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Windeldermatitis vorbeugen,
Windeldermatitis heilen!

Moderne Windeln sind praktisch
und schitzen zuverlassig vor dem
Auslaufen und halten das Baby so
lange trocken. Auf der anderen Seite
sind sie aber auch einer der Haupt-
verursacher einer Windeldermatitis.
Bedingt durch ihre Undurchlassig-
keit gegenliber Feuchtigkeit bildet
sich in moderne Windeln schnell ein
feuchtwarmes Klima, das die Besie-
delung der Haut mit Hefepilzen und
Bakterien wie Staphylokokken und
Streptokokken beglnstig. Windel-
ausschlag entsteht also meist dann,
wenn die Windel nicht oft genug
gewechselt wird, schlecht sitzt
und an der Haut reibt. Die Folgen:
Hautrétungen, Hautreizungen und
die von vielen Eltern geflrchtete
Windeldermatitis.

Schon beim Wickeln Windel-
ausschlag gezielt vorbeugen
Das neue Multilind® Wickelspray wurde
speziell zum Schutz vor Windelausschlag
und Reizungen der empfindlichen Haut
im Windelbereich entwickelt. Nach einer
griindlichen Reinigung wird es beim
Windelwechsel einfach und hygienisch

*Nr. 1 Verordnung bei Windeldermatitis IMS VIP 12/2012

auf den Babypo gespritht. Das neue
Multilind® Wickelspray bildet nach dem
Auftragen einen Schutzfilm auf der Haut,
der sie vor hautreizenden Substanzen in
Stuhl oder Urin schiitzt. Sein bewihrter
Inhaltsstoff Zinkoxid trocknet die Haut
ab, lindert Juckreiz, wirkt entziindungs-
hemmend und bremst die Vermehrung
von Bakterien. Ubrigens auch unter-
wegs: denn die handliche Flasche passt
problemlos in jede Wickeltasche!

Schnelle Hilfe bei
Windeldermatitis

Ist trotz aller Vorsicht eine Windel-
dermatitis erst einmal aufgetreten, sollte
rasch gehandelt werden. Denn eine Win-
deldermatitis ist nicht nur schmerzhaft,
sie macht die Haut auch durchlissig fiir
Bakterien und Pilze. Antimykotika wie
die Multilind® Heilsalbe mit Nystatin
und Zinkoxid kénnen diese Superinfek-
tionen schneller abheilen lassen und sind
deshalb eine gute Empfehlung. Durch
die Kombination ihrer Wirkstoffe wirkt
sie sehr schnell und sicher gegen Hefe-
pilze, ist sehr gut vertriglich, trocknet
die Haut sanft ab und hemmt die Ent-
ziindung so zusitzlich.

Gute Griinde fiir
Multilind® Wickelspray

e Beugt Windelausschlag und Haut-
reizungen vor

e Praktisch zum Sprihen — ideal
auch fur unterwegs e

e Einfach und
hygienisch
anzuwenden,
sehr ergiebig

@ o
Gute Grunde fiir Wit Softformel ¢

Multilind® Heilsalbe

e Hochwirksame, bewahrte Kombi-
nation aus Nystatin und Zinkoxid

e Lasst sich sanft und schmerzlos
auftragen durch Spezial-Salben-
grundlage

e Lindert den Juckreiz und hemmt
die Entziindung

el -

Multilind® Heilsalbe mit Nystatin 100.0001.E./200mg/1g Paste z. Anwendung auf d. Haut. Zus: 1g enth.: 100.000 I.E. Nystatin, 200 mg Zinkoxid. Sonst. Bestandt.: Dickfl. Paraffin, Polyethylen, Parfiiml Citrus-Rose. Anw: Entziind.
der Haut u. Schleimhaut, durch mech. Reizung bedingtes Wundsein (Wolf), rote, juckende u. brennende Herde in den Kdrperfalten, im GesaB- u. Brustbereich u. zw. den Oberschenkeln, z.B. Windeldermatitis. Hautschdden, die zun&chst durch
mech. Reizung hervorgerufen wurden, kdnnen spéter durch Bakt. u. Pilze infiziert werden. Der Wirkst. Nystatin dient zur Vorbeug. u. Beh. von Infekt. d. Haut m. Hefepilzen (z.B. Candida albicans). Der Wirkst. Zinkoxid eignet sich z. Behandl.
entzlindl. u. nassender Hautverand. m. od. ohne bakt. Infekt. Gegenanz.: Uberempf. gg. d. Wirkst. od. e. d. sonst. Bestandt. Anw.-beschrénk.: Nicht geeignet. z. Behandl. v. Mykosen d. Haut durch Tinea u. system. od. ophthalmolog. Infekt.
NW: Hautausschlag, Juckreiz; allerg. Reakt. gegen Bestandt. Angaben gekiirzt — Weitere Einzelheiten entnehmen Sie bitte d. Fach- bzw. Gebrauchsinformation. STADA GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel. Stand: Dezember 2011



