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W Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Hygienemanagement

I Zweckbestimmung und Geltungsbereich

Diese Leitlinie zur Qualitatssicherung beschreibt die Planung und Durchfihrung der Mal3-
nahmen zur Einhaltung der Hygieneanforderungen fir alle Bereiche der Apotheke. Die Leitli-
nie soll den Aufbau eines umfassenden Hygienemanagements erméglichen mit dem Ziel, die
Herstellung und Abgabe mikrobiologisch einwandfreier Arzneimittel und apothekentblicher
Waren nach 8 25 ApBetrO in der Apotheke zu sichern und kontinuierlich zu verbessern, so-
wie das Infektionsrisiko bei Blutuntersuchungen zu verringern. Au3erdem sollen die Hygiene
der Leihgerate sowie die korrekte Abfallentsorgung sichergestellt werden.

Il Regulatorische Anforderungen

Nach § 4 ApBetrO mussen die Betriebsraume nach Art, Gré3e, Zahl, Lage und Einrichtung
geeignet sein, den ordnungsgemaflen Apothekenbetrieb, insbesondere die einwandfreie
Entwicklung, Herstellung, Prufung, Lagerung und Verpackung sowie die ordnungsgemaéalile
Abgabe der Arzneimittel und die Information und Beratung Uber Arzneimittel, zu gewahrleis-
ten. Sie sind in einwandfreiem, hygienischem Zustand zu halten. In der Ph. Eur. sind Anfor-
derungen an die mikrobiologische Qualitéat pharmazeutischer Zubereitungen beschrieben.
Der EU-GMP-Leitfaden beschreibt in Kapitel 2 und 3 die Anforderungen an Personal- und
Raumhygiene (4*).

Il Zusténdigkeiten

Der Apothekenleiter ist fir die Erstellung und Ausfihrung des Hygienekonzeptes sowie fir
die KontrollmalRnahmen der aufgestellten Hygieneanforderungen verantwortlich. Zur Durch-
fuhrung und Kontrolle kann auch ein Mitarbeiter als Hygienebeauftragter ernannt werden.
Fur die einzelnen Arbeitsbereiche sind MaRnahmen zur Reinigung und Desinfektion und ggf.
zur Sterilisation sowie zur Entsorgung schriftlich festzulegen und ihre Durchfiihrung zu Uber-
wachen. Der Apothekenleiter hat den Mitarbeitern die entsprechende Schutzkleidung zur
Verfligung zu stellen. Die Mitarbeiter sollten im Hygienemanagement geschult werden. Alle
Mitarbeiter sind verpflichtet, den Hygieneplan einzuhalten und zur Verbesserung des Hygie-
nestatus beizutragen. Erfolgt die Reinigung durch Fremdkrafte, sind vergleichbare Regelun-
gen zu treffen.

*Literaturverzeichnis siehe Kapitel XI ,Hilfsmittel/Literatur* im Kommentar der Leitlinie
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Hygienemanagement

IV Hygienemanagement

Erstellen eines
Hygienemanagements
erforderlich

Y

| Ermittlung des Hygienestatus

(Ist-Status)

\

Il Ermittlung des geforderten

Hygienestatus (Soll-Status)

Il Planung der MaBnahmen
und der Zeitschiene fur die
Umsetzung

ja,
erforderlich

Sind im Vergleich
zum Ist-Status zusatz-
liche Hygienemal3-
nahmen erforderlich?

bisherige Manahmen
sind ausreichend

|

IV Erstellung der

Hygieneanweisung

Verweis auf Leitlinien
zur Qualitatssicherung
- Herstellung und Prifung
- Durchfiihrung der Blut-
untersuchungen

VI Schulung der Mitarbeiter

| Ermittlung des Hygienestatus (Ist-Status)

z. B.

- Gibt es Vorschriften zur Reinigung und Desin-
fektion fiir die Betriebsraume?

- Gibt es Vorschriften zur Geréatereinigung?

- Gibt es Vorschriften zur Personalhygiene?

- Welche Arzneiformen werden hergestellt?
Gibt es diesbeziiglich Vorschriften zur Hygiene?

- Checkliste zur Ermittlung des Hygienestatus

benutzen

Il Ermittlung des geforderten Hygienestatus

(Soll-Status)

Anforderungen nach Stand von Wissenschaft und
Technik

- § 4 ApBetrO

- Ph. Eur.

- Hygieneleitfaden der Gesellschaft fir

Dermopharmazie

- Vergleich Ist- und Soll-Zustand

- Bewertung einzelner Faktoren durch Risiko-
analyse mit Bezug auf Einteilung nach Ph. Eur

(Allgemeine Texte 5.1.4)

IV Erstellung der Hygieneanweisung

- Reinigungs- und Desinfektionspléne getrennt
nach Betriebsrdumen oder Funktion

- Personalhygieneplan

- Geratehygieneplan

- Abfallentsorgungsplan

- Hygienevorschriften fur die Herstellung bestimm-

ter pharmazeutischer Zubereitungen

VI Schulung der Mitarbeiter

- Bei Bedarf; mind. einmal jahrlich; neue Mitarbei-
ter bei Arbeitsantritt

Gegenstand der Schulung:

- Wiederholung und Festigung der Grundkennt-
nisse

- Veranderungen durch technische Entwicklung

- Betriebliche Untersuchungsergebnisse

- Betriebsspezifische Arbeitsanweisungen

- Neuere Darstellungen aus der Fachliteratur
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VIl Durchfithrung der
Hygienemalnahmen

,—>

KorrekturmaRnahmen

veranlassen, ggf.
Hygienemalinahmen
modifizieren;
dokumentieren

A A A
Abweichungen
festgestellt;
Hygienebeauftragten X k
informiert Treten in der Praxis
Ursachen

Abweichungen bei
der Durchfuhrung der
Hygienemalnahmen
auf?

ermitteln und
dokumentieren

MafRnahmen werden
vollstandig umgesetzt

VIIl Hygienedokumentation

VIII Hygienedokumentation

Hygieneprotokolle in tabellarischer Form
(Checkliste)

- Wer hat was, wie und wann durchgefiihrt?
- Durchgefiihrte Mal3nahmen in der Tabellen-

zeile mit Datum und Namenszeichen
dokumentieren

IX Kontrolle und Uberwachung

IX Kontrolle und Uberwachung

- Ggf. Ermittlung des mikrobiologischen Status
- Gof. externe Qualitatssicherung durch Ring-
versuche

nicht ausreichend;
Hygienebeauftragten
informiert

Ursachen ermitteln

Entspricht das Ergebnis
und dokumentieren

den Anforderungen?

ausreichend

X Turnusmafige Selbstinspektion

X Selbstinspektion

- Aufzeichnung des Ist-Status und der durchge-
fuhrten MaBnahmen

Auffalligkeiten festgestellt;

informiert Werden bei der
Selbstinspektion
Auffalligkeiten

festgestellt?

Ursachen ermitteln und
dokumentieren

keine Auffalligkeiten

VIIl Hygienedokumentation

- Nach Checkliste, siehe oben

- Im Sinne eines kontinuierlichen Verbesserungs-
prozesses

VIl Hygienedokumentation
Dokumentation:

- Ist-Status aus der Selbstinspektion

- Planung der KorrekturmaRnahmen

- Durchfuihrung der Korrekturmaf3nahmen

- Durchgefiihrte Reinigungs- und Desinfektions-
mafRnahmen
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Empfehlung einer Liste zu erstellender Standardarbeitsanweisungen

Personalhygiene

Raum- und Geratehygiene

Hygiene von Leihgeraten

Aufbau und Handhabung der Hygienedokumentation (Hygieneprotokolle/Checklisten)
Abfallentsorgung

Mikrobiologische Uberwachung

Selbstinspektion
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