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Angesichts der Einflihrung der
direkten arztlichen Medikamen-
tenabgabe bei den niedergelas-
senen Arztinnen und Arzten der
Stadte Winterthur und Ziirich
wurde an der diesjahrigen Gene-
ralversammlung der APA eine
Fortbildung zur Qualitatssiche-
rung in der Praxisapotheke
durchgefiihrt. Im Rahmen dieser
Veranstaltung wurden verschie-
dene Massnahmen fiir einen
gesetzeskonformen Betrieb der
Praxisapotheke aufgezeigt und
das liberarbeitete Handbuch der
APA vorgestellt, das den Arzten
die Implementierung eines Qua-
litatssicherungssystems erleich-

tern soll.

Da die direkte Abgabe von Medika-
menten am 1. Mai 2012 nun endlich
auch bei den Arztinnen und Arzten in
den Stidten Ziirich und Winterthur
eingefiihrt werden kann, fand im An-
schluss an die diesjdhrige General-
versammlung der APA vom 15. Mirz
2012 eine Fortbildungsveranstaltung
zur Qualitdtssicherung in der Praxis-
apotheke statt. In der Einleitung dieses
im Zunfthaus zur Schmiden abgehalte-
nen Anlasses wies Dr. med. Hans-
Ulrich Kull, Prasident der APA, darauf
hin, dass die nun erlangte Erlaubnis
zum Fiihren einer Praxisapotheke
neben verschiedenen Vorteilen auch
erhebliche Verpflichtungen beztglich
der Qualitdtssicherung mit sich bringt.
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Stolpersteine

bei der Qualitdtssicherung

Gemdss Dr. phil I Dieter Schilling,
Kantonsapotheker des Kantons St. Gal-
len, umfasst ein Qualitdtssicherungs-
system eine klare Regelung und Doku-
mentation der Zustindigkeiten, Ar-
beitsabliufe und Kontrollen, da nur
auf diese Weise die Produktequalitit
gewihrleistet werden kann. Zur prak-
tischen Umsetzung der Qualitatssiche-
rung wird vorteilhafterweise ein Hand-
buch herangezogen, das als Vorlage
von der APA, aber auch von verschie-
denen Lieferanten zur Verfigung ge-
stellt wird. Der Inhalt der gewihlten
Vorlage muss an die jeweilige Praxis
angepasst werden, damit wirklich auch
samtliche Vorginge im praxiseigenen
Qualitdtssicherungsdokument  erfasst
sind. So sollte in diesem praxisspezi-
fischen Qualitdtssicherungsdokument
ein Organigramm der Mitarbeiter ent-
halten sein, das die Anstellungsverhalt-
nisse, Zustindigkeiten, Verantwort-
lichkeiten und Qualifikationen be-
schreibt.

Zur Lagerung der kithlpflichtigen Arz-
neimittel muss ein vorzugsweise mit
Umluft ausgestatteter Medikamenten-
kiihlschrank verwendet werden, wobei
Arzneimittel und Lebensmittel getrennt
voneinander aufzubewahren sind. Aus-
serdem muss belegt werden, dass die
Reinigung und Wartung des Kiihl-
schranks regelmassig durchgefiihrt
wurden. Die Temperaturen im Kiihl-
schrank, die im gesamten Kiihl-
schrankbereich stets zwischen 2 °C und
8 °C liegen miissen, sollten mit Hilfe
eines Minimum-Maximum-Thermo-
meters taglich erfasst oder mit einem
Datenlogger kontinuierlich aufgezeich-
net und kontrolliert werden. Besondere
Aufmerksamkeit muss dem Konzept
geschenkt werden, wie ausserhalb der
Toleranzgrenze zu liegen kommende

Temperaturen erkannt werden und
welche Massnahmen bei solchen Zwi-
schenfillen zu treffen sind. Die Raum-
temperatur in der Praxisapotheke muss
zwischen 15 °C und 25 °C liegen, wo-
bei der Temperaturbereich taglich mit
einem kalibrierten Minimum-Maxi-
mum-Thermometer bestimmt und im
entsprechenden Protokollblatt einge-
tragen werden muss. Ausserdem sind
die regelmassigen Reinigungen der Pra-
xisapotheke zu belegen sowie die Ein-
gangskontrolle der Medikamente ein-
zuhalten und insbesondere bei allen in
der Praxisapotheke und dem Notfall-
koffer gelagerten Medikamenten halb-
jahrlich die Ablaufdaten zu kontrollie-
ren, wobei diese Verfallsdatenkontrollen
mit Namen und Datum festzuhalten
sind. Beim Anstechen von Mehrdosen-
behiltnissen mit sterilem Inhalt miissen
die hygienischen Minimalanforderun-
gen beachtet und das Anbruchdatum
vermerkt werden, damit die Aufbrauch-
fristen eingehalten werden konnen.

Die Sterilisation von Medizinproduk-
ten in Kleinsterilisatoren ist im Art. 24
der Medizinalprodukteverordnung ge-
regelt, wobei die Kantone fiir die Kon-
trollen zustiandig sind. Die Homepage
der Swissmedic liefert eine Anleitung
tber die gute Praxis zur Aufbereitung
von Medizinprodukten in Arzt- und
Zahnarztpraxen mithilfe von Dampf-
Kleinsterilisatoren. Allerdings stellt die
Anwendung dieser Gerite erhebliche
Qualitits-
sicherung, da Wartung und Instand-

Anforderungen an die

haltung regelmissig durchgefithrt und
dokumentiert werden miissen und fur
jeden einzelnen Arbeitsschritt be-
stimmte Qualititskriterien zu erfillen
sind. So muss einerseits die Untertei-
lung des Arbeitsbereichs in drei unter-
schiedliche Ablagezonen gewihrleistet
werden, und andererseits sind Druck,
Zeit und Temperatur der Sterilisations-
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abldufe festzuhalten und in regelmassi-
gen Abstinden chemische und mikro-
biologische Wirksamkeitsnachweise zu
erbringen.

Die Einfuhr von nicht zugelassenen
verwendungsfertigen Arzneimitteln ist
in Art. 36 der Arzneimittel-Bewilli-
gungsverordnung  geregelt, wonach
eine Medizinalperson mit Detailhan-
delsbewilligung solche Arzneimittel
ohne ausdriickliche Bewilligung von
Swissmedic aus dem Ausland beziehen
kann. Diese Arzneimittel diirfen jedoch
nur aus einem Staat mit gleichwertigem
Zulassungssystem und nur in kleinen
Mengen und fur einen bestimmten Pa-
tienten oder Notfall eingefithrt werden,
sofern in der Schweiz kein alternativ
einsetzbares Arzneimittel zugelassen
oder auf dem Markt verfiigbar ist. Be-
taubungsmittel mussen schriftlich be-

U]H

Vereinigung der selbstdispensierenden Arzte der Schweiz

stellt und in einem diebstahlsicheren
Schrank aufbewahrt werden, wobei
samtliche Ein- und Ausginge unter
arztlicher Kontrolle erfolgen miissen.
Die Entsorgung der Betaubungsmittel
muss via eingeschriebenes Paket mit
einem Begleitschreiben, in welchem die
Art und Menge des Betaubungsmittels
und dessen Herkunft wie «Patienten-
rickgabe» oder «aus Lager» angege-
ben sind, tuber den Kantonsapotheker
abgewickelt werden. Die Erstabgabe
von Arzneimitteln und Betaubungsmit-
teln erfolgt nach der Konsultation
durch den behandelnden Arzt, woge-
gen weitere Abgaben desselben Medi-
kaments in der Regel von der Praxisas-
sistentin unter Kontrolle der Arztin
oder des Arztes iibernommen werden.
Arzneimittel nach Formula magistralis
und Formula officinalis diirfen von den
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selbstdispensierenden Arzten nicht ab-
gegeben werden, weshalb bei einem
entsprechenden Bedarf ein Rezept aus-
gestellt werden muss.

Ein weiterer wichtiger Punkt bei der
Qualitdtssicherung ist das Vorgehen im
Falle von Beanstandungen oder Riick-
rufen von Medikamenten, bei welchem
das betreffende
schliesslich der Charge, des Datums

Arzneimittel ein-

und des Lieferanten sowie die getroffe-
nen Massnahmen schriftlich festzuhal-
ten sind. Fur die abgebende Person
besteht zudem nach Art. 59 HMG
die Pflicht, schwerwiegende oder bis
anhinnicht bekannte unerwiinschte
Wirkungen und Vorkommnisse sowie
Qualitdtsmangel wie beispielsweise
Fehler bei der Beschriftung oder der
Packungsbeilage wie auch verfarbte
Arzneimittel oder einen Inhalt mit Un-
termischung der Swissmedic zu melden.
Die ebenfalls als Qualitatskriterium
geforderte Selbstkontrolle ist ein wich-
tiges Fuhrungsinstrument, das zur ein-
heitlichen Handhabung der Arbeits-
abldufe und zur stetigen Verbesserung

des Qualititssicherungssystems dient.

Tipps flir eine gute
Qualitatssicherung

Dr. med. Philippe Luchsinger, Allge-
meine Innere Medizin FMH, Affoltern
am Albis, betonte, dass die selbstdis-
pensierenden Arzte sowohl wegen ihrer
Verantwortung gegeniiber den Patien-
ten, Mitarbeitern und Bewilligungs-
erteilern als auch in Anbetracht der ge-
tatigten Investitionen die Pflicht zur
Qualitdtssicherung haben, die iiberdies
auch im Gesetz verankert ist. Zur Ein-
haltung der Qualitiatsanforderungen
sollte die Praxisapotheke fiir die Pra-
xisassistentinnen gut zuganglich, aber
fir Fremdpersonen nicht erreichbar
sein und zudem abschliessbar, sauber
sowie Ubersichtlich und ordentlich ein-
gerdumt sein. In der Praxisapotheke
werden samtliche Arzneimittel, Impf-
stoffe und in einem Tresor die Be-
taubungsmittel gelagert, wobei die
Riickgabe- beziehungsweise Riicknah-
memedikamente und die abgelaufenen
Medikamente 6rtlich getrennt von den
neuen Arzneimitteln aufbewahrt wer-
den miissen.

Fiir die Praxisapotheke sind der Praxis-
inhaber oder dessen Stellvertreter und
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die Praxisassistentin zustindig, wobei
die Verantwortlichkeiten geregelt und
in einem immer nachgefiihrten Organi-
gramm festgehalten werden miissen.
Im Hinblick auf einen reibungslosen
Betrieb der Praxisapotheke lohnt es
sich, anfinglich gentigend Zeit zu in-
vestieren, um simtliche Unterlagen be-
reitzustellen und die fiir die Betreuung
der Praxisapotheke zustindige Praxis-
assistentin auf ihre Aufgaben gut vor-
zubereiten. Als weitere Qualititsanfor-
derung miissen die Reinlichkeit und die
Temperaturen im Kiihlschrank und in
den Lagerrdumlichkeiten tdglich — am
besten beim morgendlichen Rundgang
— uiberpriift werden, und diese Kontrol-
len miissen in einem Dokument mit
Namen und Datum belegt werden. Da-
ruber hinaus muss das Qualititssiche-
rungsdokument alle Ablaufe beim Ein-
gang von Medikamenten festhalten,
wobei auch das Vorgehen bei falschen
Lieferungen von Medikamenten be-
schrieben sein muss. Die Bestandeskon-
trollen, die neben der Praxisapotheke
unbedingt auch den Notfallkoffer ein-
schliessen sollten, miissen in einem
definierten Intervall durchgefiihrt und
die demnachst ablaufenden Medika-
mente vorteilhafterweise markiert wer-
den. Im Falle der Betdubungsmittel
miussen samtliche Ein- und Ausginge
mit Angabe von Menge, Datum,
Patientennamen und Pridparatenamen
fortlaufend im Protokollheft eingetra-
gen werden, und am Ende des Jahres
muss unaufgefordert ein Inventar der
Betdubungsmittel an die kantonale
Heilmittelkontrolle gesandt werden.
Ausserdem missen die Preise der Arz-
neimittel stindig aktualisiert werden,
weshalb die Einfithrung eines guten
Preisbeschriftungssystems dusserst loh-
nenswert ist.

Die Abgabe der Arzneimittel darf nur
unter Aufsicht des Praxisinhabers und
nur an Patienten, die in der Praxis in
Behandlung sind, erfolgen. Des Weite-
ren miissen die abzugebenden Arznei-
mittel mit einem Etikett versehen wer-
den, auf dem der Name der Patientin
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oder des Patienten, die Art und Menge
des Arzneimittels, die Gebrauchsan-
weisung und der Einnahmezeitpunkt
sind. Bei

der elektronischen Krankengeschichte

angegeben Verwendung
werden diese Angaben direkt iiber-
nommen und die Etiketten automa-
tisch beschriftet, die dann durch den
Arzt kontrolliert werden miussen. Die
Implementierung eines derartigen Qua-
litatssicherungssystems mit all den er-
forderlichen Vorgabe- und Nachweis-
dokumentationen ermdoglicht es, die
taglich in der arztlichen Praxis gelie-
ferte Qualitit auch gegen aussen sicht-
bar werden zu lassen.

Handbuch der APA fiir die
Qualitatssicherung in der Praxis

Dr. med. Beat Manser, Past-Prisident
der Arztegesellschaft des Kantons Lu-
zern und Vorstandsmitglied der APA,
erlduterte, dass aufgrund der kantonal
unterschiedlichen Regelung der direk-
ten Medikamentenabgabe keine ein-
heitlichen Bestimmungen zum Betrieb
einer Praxisapotheke existieren. Zur
Sicherstellung einer korrekten und ge-
setzeskonformen Arbeitsweise hat des-
halb die APA bereits im Jahr 2005 ein
Handbuch zur Qualititssicherung ent-
wickelt, das inzwischen iiberarbeitet
wurde. Dieses wichtige Arbeitsinstru-
ment kann als CD von den APA-Mit-
gliedern kostenlos bezogen werden,
wihrend es fir Nichtmitglieder zu
einem Preis von 200 Franken erhiltlich
ist. Das nunmehr in 13 Register unter-
teilte Handbuch gibt einen praktikab-
len Standard fiir die Qualitdtssicherung
vor und wurde vom St. Galler Kantons-
apotheker geprift und fur gut befun-
den.

Im Handbuch der APA findet sich
einerseits alles Wissenswerte zu The-
men wie Personalwesen, dem grund-
sdtzlichen Umgang mit Heil- und
Betdubungsmitteln sowie dem Betrieb
der Praxisriumlichkeiten, und anderer-
seits sind darin auch die rechtlichen
Grundlagen der direkten Medikamen-
tenabgabe und niitzliche Hinweise zur

Preisanschreibepflicht und zur Selbst-
kontrolle aufgefithrt. Dariiber hinaus
enthilt das Handbuch die notwendigen
Vorlagen fir das Organigramm, die
Regelung der Zustiandigkeiten sowie
das Konzept und die Kontrolle der Mit-
arbeiterausbildung und die Einsatz-
plane. Ausserdem finden sich darin An-
weisungen und Kontrollblatter, welche
die korrekte Ausfithrung und Uber-
prifung aller Tatigkeiten wie der Rei-
nigung und Temperaturkontrolle des
Medikamentenlagers und des Kiihl-
schrankes sowie der Bestellung, Lage-
rung und Abgabe von Arznei- und Be-
taubungsmitteln, der Handhabung von
Retouren, Riickrufen und Beanstan-
dungen, aber auch der Kontrolle der
Ablaufdaten der Arzneimittel in der
Praxisapotheke und im Notfallkoffer
beschreiben. Das neu eingefiihrte Kapi-
tel zur Aufbereitung von Mehrwegma-
terialien mit Dampf-Kleinsterilisato-
ren, welches anhand der Anleitung der
Swissmedic erstellt wurde, liefert die
Anweisung zum korrekten Ablauf der
Sterilisation sowie zur Durchfithrung
der erforderlichen Kontrollen.

Zum Erstellen des praxiseigenen
Handbuches werden zunichst alle
Dateien von der CD auf eine Arbeits-
station kopiert und anschliessend mit
den spezifischen Angaben der Praxis
erganzt. Nachdem die so angepassten
Vorlagen abgespeichert und zur Versi-
onskontrolle mit dem aktuellen Datum
gekennzeichnet worden sind, kann der
Handbuch mit
Datum und Visum in Kraft setzen. Die

Praxisinhaber das

konsequente Anwendung dieses Hand-
buches der APA ermoglicht es, die zu-
néchst kompliziert und aufwendig er-
scheinende Qualititssicherung relativ
einfach in der tdglichen Praxis umzu-
setzen, und ist tiberdies hilfreich fiir die
stetige Weiterentwicklung der Praxis-
organisation. L3
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