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B Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Hygienemanagement

I Zweckbestimmung und Geltungsbereich

Diese Leitlinie zur Qualitatssicherung beschreibt die Durchfihrung der Malinahmen zur Ein-
haltung der Hygieneanforderungen in der Apotheke mit dem Ziel, die Herstellung und Abga-
be mikrobiologisch einwandfreier Arzneimittel und apothekentblicher Waren nach § 1a Abs.
10 Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) in der Apotheke zu sichern und kontinuierlich zu
verbessern, sowie das Infektionsrisiko bei Blutuntersuchungen zu verringern. Auflerdem sol-
len die Hygiene der Leihgerate' sowie die korrekte Abfallentsorgung sichergestellt werden.

| Regulatorische Anforderungen

Nach § 4 Abs. 1 ApBetrO sind die Betriebsraume in einwandfreiem hygienischen Zustand zu
halten. Fir die Herstellung der nicht zur parenteralen Anwendung bestimmten Arzneimittel ist
gemal § 4 Abs. 2b ApBetrO ein eigener Arbeitsplatz vorzusehen, dessen Wande und Ober-
flachen sowie FuRRboden leicht zu reinigen sein missen, damit das umgebungsbedingte Kon-
taminationsrisiko flr die herzustellenden Arzneimittel minimal ist. Fir die Verarbeitung von
Drogen ist ein gesonderter Arbeitsplatz nach § 4 Abs. 2c ApBetrO vorzusehen. Die Herstel-
lung steriler Arzneimittel muss mdéglich sein, soweit es sich nicht um Arzneimittel zur parente-
ralen Anwendung handelt?.

Gemal § 4a ApBetrO hat der Apothekenleiter fir das Personal und die Betriebsraume, die
zur Arzneimittelherstellung genutzt werden, geeignete Hygienemalinahmen zu treffen, mit
denen die mikrobiologische Qualitat des jeweiligen Arzneimittels sichergestellt wird. Der ge-
forderte Hygienestatus ergibt sich aus den Bestimmungen der Arzneiblcher?.

Fir die HygienemalRnahmen ist insbesondere Folgendes festzulegen:
B Haufigkeit und Art der Reinigung der Herstellungsbereiche oder Herstellungsraume

B Haufigkeit einer Desinfektion der Herstellungsbereiche und Herstellungsrdume (soweit
erforderlich)

B Einzusetzende Mittel und Gerate

Die Malinahmen sind in einem Hygieneplan schriftlich festzulegen. Die Durchfihrung der
HygienemalRnahmen ist regelmaflig zu dokumentieren. Unbeschadet des Hygieneplans
mussen Festlegungen Uber hygienisches Verhalten am Arbeitsplatz und zur Schutzkleidung
des Personals getroffen werden.

In dem Qualitdtsmanagementsystem nach § 2a ApBetrO sind gemall § 34 Abs. 1 beim
patientenindividuellen Stellen oder Verblistern von Arzneimitteln und gemaf § 35 Abs. 1 bei
der Herstellung von Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung HygienemalRnahmen im Hy-
gieneplan festzulegen und Festlegungen zum hygienischen Verhalten des Personals am
Arbeitsplatz zu treffen.

" Der Begriff Leihgerat wird hier umgangssprachlich verwendet. Soweit eine zeitlich befristete Gebrauchstiberlas-
sung der Gerate gegen ein Entgelt erfolgt, wird rechtlich ein Mietvertragsverhaltnis begriindet.
2 Literaturverzeichnis siehe Kapitel 9 im Kommentar der Leitlinie
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B Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Hygienemanagement

. Zustandigkeiten

Der Apothekenleiter ist flr die Erstellung und Umsetzung der Hygieneplane sowie fir die
KontrolimaBRnahmen der aufgestellten Hygieneanforderungen verantwortlich. Die Durchfih-
rung und Kontrolle kann auch an einen qualifizierten Mitarbeiter delegiert werden. Fir die
einzelnen Arbeitsbereiche sind MalRnahmen zur Reinigung und Desinfektion und ggf. zur
Sterilisation sowie zur Entsorgung des Abfalls schriftlich festzulegen und ihre Durchflihrung
zu Uberwachen. Der Apothekenleiter hat den Mitarbeitern die notwendige Schutzkleidung in
ausreichender Zahl zur Verfugung zu stellen. Die Mitarbeiter sollen im Hygienemanagement
geschult werden. Alle Mitarbeiter sind verpflichtet, die Hygieneplane einzuhalten und zur
Verbesserung des Hygienestatus beizutragen.
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B Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Hygienemanagement

v

Hygienemanagement

Erstellung/Aktualisierung des
Hygieneplans erforderlich

Y

1 Ermittlung der
Hygieneanforderungen

1 Hygieneanforderungen

- Anforderungen an pharmazeutische
Zubereitungen

- Anforderungen an die Raumlichkeiten

- Anforderungen an das Personal

2 Festlegung der Hygiene-

maBfnahmen und der —

turnusmaBigen Priifungen

y

3 Hygieneplan erstellen bzw.
andern

nahmen oder die

A,

turnusmaBigen
Uberpriifunge)

5 Schulung der Mitarbeiter

Nein

Information der Mitarbeiter

liber KorrekturmaBnahmen

)

Nein—}

6 Durchfiihrung der
HygienemaBnahmen

urnusmafige

\ 4

2 Festlegung der HygienemafRnahmen
- Nach individueller Risikobeurteilung der
Arbeitsbereiche, Geréate und Tatigkeiten

3 Erstellung der Hygieneplane

Hygieneplane fir:

- Personalhygiene

- Raumhygiene

- Geréte zur Herstellung und Priifung

- Leihgeréte’

- Entsorgung von allgemeinem und
speziellem Abfall

- Wascheversorgung

Der Hygieneplan soll beinhalten:

- Geltungsbereich (Wo?)

- Zustandigkeit (Wer?)

- MaRnahmen (Was?)

- Zeitpunkt und/oder Haufigkeit
der HygienemaRnahmen (Wann?)

- Zuverwendende Mittel mit Konzentrationen
und Einwirkzeiten, ggf. Besonderheiten
(Womit?)

- Anweisungen fiir die Reinigung und/oder
Desinfektion (Wie?)

5 Schulung der Mitarbeiter

- Bei Bedarf; mind. einmal jahrlich; neue
Mitarbeiter bei Arbeitsantritt

Gegenstand der Schulung:

- Wiederholung und Festigung der Grund-
kenntnisse, insbesondere Forderungen
der Arzneibiicher und der ApBetrO

- Stand von Wissenschaft und Technik

- Betriebliche Untersuchungsergebnisse

- Betriebsspezifische Arbeitsanweisungen

- Aktualisierte Hygieneplane

6. Durchfiihrung der HygienemaBnahmen
GemaR Hygieneplan

- Was? (Art der MaRnahme)

- Wann? (Zeitpunkt und Haufigkeit der

—— MafRnahme)

- Wie? (Beschreibung der Malnahme)

- Womit? (Reinigungs- oder Desinfektions-
mittel)

- Wer? (zustandiger Mitarbeiter)

weiterfiihrende
Priifung

7 Dokumentation der
HygienemaBnahmen

Ja

i

8 Durchfiihrung der
weiterfiihrenden
Prifung

Auffalligkeiten?

Ja

|

ind Madnge
bei der Priifung
aufgetreten?

Ursache ermitteln
und dokumentieren

v

Nein
v

Dokumentation

KorrekturmaRnahmen
veranlassen

7. Dokumentation der

HygienemaBRnahmen

Hygieneprotokolle (Checklisten)

- Wer hat was, wie und wann durchgefiihrt?

- Dokumentation mit Datum und Namens-
zeichen

8 Weiterfiihrende Priifungen

z.B.

- Mikrobiologische Untersuchung eines
Rezepturarzneimittels

- Teilnahme am Ringversuch Hygiene-
monitoring

- TurnusmanRige Selbstinspektion (nach
Checkliste zur Selbstinspektion und
Sicherung des betrieblichen Hygiene-
konzeptes der Gesellschaft fir
Demophamazie e. V.)

"Der Begriff Leihgerét wird hierumgangssprachiich verwendet. Soweit eine zeitiich befristete Gebrauchsiiberiassung der Gerdte gegen ein Entgelt erfolgt, wird rechtiich ein Mietvertragsverhlinis begriindet.
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