Erlauterungen zur Aktualisierungslieferung, 4. Auflage

Die vorliegende Erganzungslieferung dient dazu, den Hygiene-0Ordner fiir Apotheken an den aktuellen
Stand von Recht, Leitlinien und Apothekenpraxis anzupassen und einige inhaltliche Schwerpunkte
gezielt zu schdrfen. Die Grundstruktur des Werks bleibt bewusst unverandert, wird aber fachlich prazi-
siert, mit aktuellen externen Vorgaben besser verzahnt und um ausgewdhlte praxisrelevante Themen
ergdnzt. Ziel ist es, Apotheken ein Hygienekonzept zur Verfiigung zu stellen, das sowohl im Alltag funk-
tioniert als auch behdrdlichen und kammerseitigen Erwartungen standhalt.

Im Bereich der Rechtsgrundlagen und Empfehlungen werden insbesondere die Beziige zur Medizin-
produkte-Betreiberverordnung, zum Gefahrstoff- und Biostoffrecht (einschlieRlich der Technischen
Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe, insbesondere TRBA 250) sowie zu einschldgigen Leitlinien und
Arbeitshilfen gescharft. Der Ordner bindet sich enger an die aktuellen Empfehlungen der Fachgesell-
schaften an, etwa an die GD-Hygienerichtlinie, KRINKO-Empfehlungen zur Flachen- und Handehygiene
und die S2k-Leitlinie ,Handedesinfektion und Handehygiene" sowie an relevante Arbeitshilfen der
Standesvertretungen. Zugleich wird die Rolle der dffentlichen Apotheke im Verhaltnis zu § 23 IfSG klarer
beschrieben: Apotheken sind zwar keine IfSG-Einrichtungen im engeren Sinne, orientieren sich mit
ihrem Hygienestandard aber faktisch an den dort formulierten Anforderungen, da zunehmend , kor-
pernahe" Dienstleistungen mit medizinischem Ursprung Einzug in die Regelversorgung durch Apothe-
ken halten.

Mehrere Hygienepldne wurden inhaltlich prazisiert und untereinander harmonisiert. Einzelne Redak-
tions- und Verweiskonflikte wurden beseitigt. Die Kapitel zur Abfallentsorgung und zu Leihgerdten sind
nun starker mit den Entsorgungsregelungen und dem Dokumentationsteil verkniipft.

Ein besonderer Schwerpunkt der Erganzung liegt auf der Personalhygiene. Fiir den Herstellungsbe-
reich wird der GMP-dhnliche Anspruch nun explizit gemacht: Vor Tatigkeiten am offenen Arzneimittel
erfolgt eine Kombination aus Handewaschen und anschlieRender (chirurgischer) Hindedesinfektion.
Fur patientennahe Dienstleistungen — etwa Impfungen, Blut- und Urinuntersuchungen oder Mess-
dienstleistungen — wird demgegeniiber die hygienische Handedesinfektion als RegelmaBnahme klar
von der Hdndereinigung abgegrenzt, die vor allem bei sichtbarer Verschmutzung, nach Toilettengang
oder zu Arbeitsbeginn erforderlich ist. Regeln zum sachgerechten Einsatz von Einmalhandschuhen
wurden geschdrft und an den aktuellen Evidenzstand angepasst.

Die zunehmende Bedeutung von Dienstleistungen in der Offizinapotheke spiegelt sich in zusatzli-
chen bzw. konkretisierten Hygieneelementen wider. Erganzend zu den bestehenden Planen wurden
kompakte Hygieneanweisungen fiir Schutzimpfungen, physiologisch-chemische Untersuchungen (Blut/
Urin), das patientenindividuelle Stellen von Arzneimitteln sowie fiir kdrpernahe Messdienstleistungen
(z.B. Blutdruckmessung) eingefiihrt. Fiir besonders sensible Bereiche werden ergdnzende Checklisten
bereitgestellt. Diese Zugaben sollen Apotheken dabei unterstiitzen, neue und etablierte Leistungen
reproduzierbar hygienekonform umzusetzen, im Rahmen der Mitarbeiterschulung anschaulich zu ver-
mitteln und bei Selbstinspektionen gezielt zu iiberpriifen.
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2.2 Zusammenhang zwischen Hygienemanagement und QM

Ebenso wie Gesundheits- und Pflegeleistungen gesetzlichen und behdrdlichen Anforderungen an die
Qualitdt geniligen miissen, gilt dies fiir den pharmazeutischen Bereich. Hierbei ist es egal, ob es um die
Arzneimittelherstellung in einem KleinmaRstab (Apotheke) oder im GroRmaRstab (Industrie) geht. Der
Nachweis der (Hygiene-)Qualitit muss bei Uberwachungen und Inspektionen von staatlichen oder
beauftragten Stellen erbracht werden. Hygienemdngel konnen umgekehrt zu BuBgeldern, Reputations-
verlust und in schweren Fallen zur (tempordren) SchlieRung der betreffenden Einrichtung fiihren.

Die geforderte Hygienequalitdt hdngt maBgeblich von der konsequenten Durchfiihrung relevanter
MaRnahmen durch das Personal und die Einrichtungen ab, was einen kontinuierlichen und ergebniso-
rientierten Verbesserungsprozess (KVP) voraussetzt. Und KVP ist das Stichwort. Reflexartig denkt man an
das Qualitdtsmanagement. Intuitiv wird so klar, dass Qualitdts- und Hygienemanagement im Gesund-
heitssektor untrennbar miteinander verbunden sind. Ein effektives Qualitditsmanagement integriert
Hygienestandards, um eine hohe Behandlungsqualitdt und Patientensicherheit zu sichern. Ebenso
nutzt ein gut organisierter Hygienebereich die Moglichkeiten des Qualitditsmanagements, um vorbeu-
gend zu agieren und sowohl Patienten als auch Mitarbeitende vor Infektionsrisiken zu schiitzen und
gleichzeitig Kosten zu sparen. Insofern sollte man Hygienemanagement auch als Teilbereich des QM
betrachten, wobei das QM den abstrakten Rahmen vorgibt, den Sie mit dem Inhalt dieses Ordners aus-
fiillen knnen. Gangige QM-Werke, wie etwa ,,QM in der Apotheke" oder ,,QM Basic" (beides von Beh-
rens/Effertz, Deutscher Apotheker Verlag) bilden exakt diese Struktur ab, indem sie lediglich allge-
mein-schematische Handreichungen zum Thema liefern. Ob Sie die Hygieneanweisungen nun physisch
in Ihr QMS integrieren (z. B. tiber das QM-Handbuch) oder in diesem auf die Hygienedokumente verwei-
sen, steht Ihnen frei.

Effizient vernetzte Qualitdts- und Hygienemanagementsysteme steigern die Leistungs-, Wettbe-
werbsfahigkeit und Sicherheit einer Einrichtung und werden in der Regel mit Elementen des Risiko-
managements kombiniert. Die Prozesssteuerung und -optimierung jedenfalls sollte auch im Hygiene-
bereich eine entscheidende Rolle spielen.

In @Tab. 2.1 werden die Beziehungen zwischen zwei bekannten, prozessorientierten Qualitdtsma-
nagementverfahren (IS0 9001 und EFQM) und Hygiene detailliert dargestellt.

2-2



Tab. 2.1 Beziehung zwischen Hygiene und QM

150 9001

Statt eines fest vorgegebenen Qualitdtsmodells mit einem zu
bearbeitenden Handbuch wird liberwiegend die Entschei-
dung hinsichtlich der Relevanz von Regelungen, Prozessdefi-
nition und Kontrolle der Umsetzung von der Unternehmens-
fiihrung gefordert.

Diese relative groRere Freiheit bei der Gestaltung der jewei-
ligen Abldufe erfordert ein bestimmtes MaR an Reife der Ein-
richtung im verantwortungsbewussten Umgang mit ihren
Prozessen.

Das System erfordert unter anderem die Sicherstellung aller
Prozesse im Rahmen der kontinuierlichen Verbesserung,
ohne eine feste Struktur vorzuschreiben. Die Einrichtung
sorgt selbst fiir diese Sicherstellung, normalerweise durch
eine Prozesslandschaft, bevor die Prozesse geregelt werden.

In der Prozessiibersicht (Fiih-
rungs-, Leistungs- und Unterstiit-
zungsprozesse) sind die essentiel-
len Verbindungen der Ablaufe
und die gesamte prozessuale
Konsistenz sowie die Hauptaufga-
ben der Hygiene im Rahmen eines
Unterstiitzungsprozesses defi-
niert.

DIN EN 15224

Branchenspezifische Ausgestaltung der ISO 9001 fiir Einrich-
tungen der Gesundheitsversorgung. Die Norm iibertragt die
allgemeinen Anforderungen an Qualitditsmanagementsys-
teme auf medizinische Behandlungs- und Versorgungspro-
zesse und ergdnzt sie um explizite Qualitdtsmerkmale wie
Patientensicherheit, klinisches Risikomanagement und evi-
denzbasierte Versorgung.

Hygiene wird als integraler
Bestandteil der patientenbezoge-
nen Prozesse und der Risikosteu-
erung verstanden. Hygienerele-
vante Abldufe (z. B. Aufbereitung,
Héndehygiene, Umgebungs- und
Produkthygiene) sind systema-
tisch zu identifizieren, zu bewer-
ten und in das QM-System einzu-
betten, einschlieBlich messbarer
Ziele, Uberwachung und kontinu-
ierlicher Verbesserung — auch in
Apotheken mit kliniknahen
Dienstleistungen.

EFQM

Das Modell, das sich am Leistungsverhalten komplexer
Unternehmen orientiert, stellt einen europdischen Ansatz
des TQM dar. Auf dem Pfad zur allumfassenden Exzellenz
kann das Qualitatsmodell unter anderem fiir Selbstbewer-
tungen eingesetzt werden, welche durch ihre Vergleichs-
maoglichkeiten Aufschluss liber den aktuellen qualitativen
Status geben.

EFQM legt neun Kriterien fest, um die Exzellenz eines Unter-
nehmens in seiner Gesamtheit darzustellen und fordert
deren ausfiihrliche Regelung mit messbaren Aussagen oder
Bewertungen, insbesondere in Bezug auf Prozessplanung,
Implementierung und Lernerfolg.

Die Hygieneaspekte sind im
EFQM-Modell in zahlreichen Kri-
terien vertreten, vorrangig jedoch
im Bereich ,,Prozesse".
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2.3 Zusammenhang zwischen Hygienemanagement und Patienten-
sicherheit

Das Gesundheitswesen im Allgemeinen und die Apotheken im Speziellen sehen sich beim Thema Hygi-
ene besonderen Herausforderungen gegeniiber, insbesondere im Hinblick auf die Patientensicherheit.
Liegt das Hauptaugenmerk in der drztlichen und pflegerischen Versorgung auf der Vermeidung von
Infektionen durch hohe Hygienestandards, so gilt dies in Apotheken iiberwiegend fiir den Bereich der
vergleichsweise jungen - und quantitativ noch untergeordneten — (pharmazeutischen) Dienstleistun-
gen, wie Impfungen und Blutuntersuchungen. Hygienemdngel im pharmazeutischen Bereich kdnnen
allerdings weit haufiger zu Qualitdtsproblemen in der (Steril-)Rezeptur fiihren. Bereits daraus resultie-
rende Wirkminderung oder -verlust von Individualrezepturen kdnnen negative Auswirkungen auf den
Ruf der Apotheke haben und zu rechtlichen Problemen fiihren. Am duBersten Ende dieser Skala stehen
Gefdngnis- und Bewdhrungsstrafen — auch in Verbindung mit Berufsverboten — wie etwa beim Zytos-
kandal in einer Bottroper Apotheke (HygieneverstoRBe waren ebenfalls Teil der Anklage) oder beim ,,Kol-
ner Glucose-Prozess” (Kontamination von Glukose mit Lidocain). Auch der Fall einer Bonner Apotheke
aus dem Jahr 2017 zeigt die Verbindung zwischen Hygienemanagement und Patientensicherheit ein-
driicklich auf: Der zustdndige Amtsapotheker veranlasste die vorriibergehende SchlieBung der Apo-
theke, weil u. a. zuvor angemahnte Hygienemangel nicht behoben wurden (insbesondere Teppiche mit
Hundehaaren in der Offizin). Solche Eingriffsbefugnisse hat die Uberwachungsbehiérde lediglich des-
wegen, weil (Hygiene-)Mdngel die ordnungsgemiRe Arzneimittelversorgung der Bevdlkerung
gefdhrden. Ein effektives Hygienemanagement, das auf Risiken ausgerichtet ist, kann insofern unmit-
telbar zur Patientensicherheit beitragen, das Image der Apotheke schiitzen und rechtliche Probleme
vermeiden.

Es ist essenziell, alle Bereiche der Apotheke auf mogliche hygienische Risiken zu priifen. Diese Not-
wendigkeit hat spatestens die COVID-19-Pandemie (2020-2022) verdeutlicht. Dabei geht es nicht nur
um die personliche Hygiene des Personals, sondern auch um das Gesamtkonzept des Hygienemanage-
ments. Es ist von groRer Bedeutung, Unzuldnglichkeiten und Abweichungen in der Hygiene systema-
tisch zu identifizieren, entsprechende SicherheitsmaBnahmen zu definieren und diese umzusetzen.
Ein standardisiertes Meldeverfahren fiir hygienerelevante Risiken und deren prompte Bearbeitung
sowie regelmdRige Schulungen des Personals sind fiir die Sicherheit der Patienten entscheidend.

Obwohl insbesondere Infektionen nicht vollstdndig vermieden werden kdnnen, ist es umso wichti-
ger, die hygienerelevanten Risiken in der Apotheke zu kennen und prdventive MaRlnahmen zu treffen.
Dabei empfiehlt es sich auch, von Fehlern anderer zu lernen und vorbeugende MalRnahmen basierend
auf Risikobewertungen einzufiihren. Die Beriicksichtigung von externen Informationsquellen (z.B.
Apothekenmedien, CIRSmedical.de, ZL-Ringversuche, etc.) kann die Patientensicherheit auf diese Weise
nochmals verbessern.
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8 Ubergreifende Hygieneanweisungen und -pline

Im Folgenden finden Sie Muster fiir Hygieneanweisungen und Hygienepldne mit iibergreifender, also
weitestgehend (tatigkeits-)bereichsunabhdngigen Geltungswirkung. Zudem finden Sie einen beispiel-
haften Entsorgungsplan. Die Zustandigkeit fiir den Arzneimittelkiihlschrank wurde der PTA zugeteilt. Der
Einsatz einer Reinigungskraft ist denkbar, darf aber die Arzneimittelsicherheit nicht gefdahrden.

Aligemeine Hygieneanweisungen:

Jeder ist fiir die Einhaltung der Hygienevorgaben mitverantwortlich.

In Form von Stichproben wird die Einhaltung der Hygienevorgaben von der Apothekenleitung regel-
maRig kontrolliert und dokumentiert.

In der gesamten Apotheke ist groRtmogliche Ordnung zu halten.

Die Arbeitsbereiche werden lediglich fiir die dort vorgesehen Tatigkeiten genutzt.

In den unterschiedlichen Hygienezonen sind ergdnzende Hygieneanweisungen zu beachten.
Auffdlligkeiten und Nicht-Konformitdten sind der Leitung unverziiglich zu berichten.

Ergriffene HygienemaRnahmen sind an den hierfiir vorgesehenen Stellen zu dokumentieren.

Die Dokumentation der durchgefiihrten HygienemaBnahmen kann in Papierform oder in geeigneten
digitalen Systemen (z.B. QMS-Software) erfolgen, sofern die Nachvollziehbarkeit und Manipulati-
onssicherheit gewdhrleistet sind.

Die jeweils giiltigen Hygieneanweisungen und -pldne werden mindestens einmal jdhrlich sowie
anlassbezogen (z.B. bei neuen Dienstleistungen oder gednderten Leitlinien) durch die Apotheken-
leitung bzw. die Hygienebeauftragten iiberpriift und bei Bedarf angepasst; die Uberpriifung wird
dokumentiert.
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8.1 Aligemeine Raum- und Arbeitsplatzhygiene (Hygieneplan)
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