T Ministerium des |
2 s RECHTNRW d:s"ia:éi?Nc?rsdm?r:r-IWestfalen W@
)

Landesrecht Nordrhein-Westfalen

LRMB - Landesrecht Ministerialblatt

Stammnorm
Ausfertigungsdatum: 17.11.1999

Satzung fir das Qualitatsmanagementsystem der
AKWL fir Apotheken vom 17. November 1999

Satzung fir das Qualititsmanagementsystem der AKWL fiir Apotheken
vom 17. November 1999

Die Kammerversammlung der Apothekerkammer Westfalen-Lippe hat aufgrund des § 6 Abs. 1
Nrn. 4, 5 und 11 in Verbindung mit § 23 Abs. 1 des Heilberufsgesetzes (HeilBerG) in der Fassung
der Bekanntmachung vom 27. April 1994 (GV.NW.S.204/S.GV.NW.2122) am 17. November 1999
die nachfolgende Satzung beschlossen, die durch ErlaB des Ministeriums flir Frauen, Jugend,
Familie und Gesundheit des Landes Nordrhein-Westfalen vom 29. November 1999 genehmigt
worden ist.

§1
Qualitatsmanagement fur Apotheken

1.

Ziele eines zertifizierten Qualitdtsmanagementsystems der Apothekerkammer Westfalen-Lippe
flr Apotheken sind die Sicherstellung und Verbesserung der Beratungsqualitat Gber Arzneimittel,
insbesondere in der Selbstmedikation, die Erhéhung der Arzneimittelsicherheit, auch unter dem
Aspekt des Verbraucher- und Patientenschutzes, die Einfihrung und Weiterentwicklung der
pharmazeutischen Betreuung von Kunden, die Verbesserung der Qualitat der ordnungsgemaBen
Versorgung der Bevdlkerung mit Arzneimitteln sowie die konsequente Weiterentwicklung einer
fachlich hochstehenden Berufsausiibung in heilberuflicher Verantwortung.

2.
Zur Erreichung dieser Ziele dienen insbesondere:
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1. die Dokumentation der individuellen Qualitat des Apothekenbetriebs einschlieBlich seiner
Dienstleistungen,

2. die Sicherung und Verbesserung der Qualitat der betriebsinternen Ablaufe in der Apotheke
unter Einbeziehung der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter,

3.

die Beachtung vom Vorstand der Apothekerkammer Westfalen-Lippe festgelegter Leitlinien zur
Qualitatssicherung bei den pharmazeutischen Tatigkeiten (Entwicklung, Herstellung, Prifung
und Abgabe von Arzneimitteln, Information und Beratung tiber Arzneimittel sowie die Uberprii-
fung der Arzneimittel in Krankenhausern, pharmazeutische Dienstleistungen, Umgang mit Medi-
zinprodukten) in der Apotheke.

3.
Die Teilnahme am Zertifizierungsverfahren der Apothekerkammer Westfalen-Lippe ist freiwillig.

§2
Leitlinien zur Qualitatssicherung

Der Vorstand der Apothekerkammer Westfalen-Lippe legt zu den in Anlage 1 genannten Prozes-
sen zum pharmazeutischen Bereich Leitlinien zur Qualitatssicherung unter Berlicksichtigung der
Empfehlungen der Bundesapothekerkammer fest und entwickelt sie fort. Diese werden in geeig-
neter Weise bekannt gemacht.

§3
Zertifizierungskommission

1.

Die Apothekerkammer Westfalen-Lippe errichtet eine Zertifizierungskommission.

Sie wird durch den Vorstand der Apothekerkammer Westfalen-Lippe berufen. Ihr miissen ange-
hdéren

- mindestens zwei in Qualitdtsmanagement, Handbucherstellung und pharmazeutischer Praxis
erfahrene Apothekerinnen oder Apotheker,

- mindestens eine Mitarbeiterin oder ein Mitarbeiter der Kammergeschaftsstelle.

Der Zertifizierungskommission durfen nicht angehoéren, wer die Auditierung der antragstellenden
Apotheke (§ 4) durchfiihrt sowie Mitglieder des Vorstandes der Apothekerkammer Westfalen-
Lippe. Die Mitglieder der Zertifizierungskommission haben sich bei allen Entscheidungen unpar-
teiisch zu verhalten. Soweit sie nicht der Kammergeschaftsstelle angehdéren, sind sie ehrenamt-
lich tatig und erhalten Aufwandsentschadigung nach den Richtlinien zur Erstattung der Spesen
und Fahrtkosten der Apothekerkammer Westfalen-Lippe.

2.

Die Zertifizierungskommission wahlt ihren Vorsitz mit einfacher Mehrheit. Sie gibt sich eine Ge-
schaftsordnung, in der insbesondere die Beschlussfahigkeit, die Form der Beschlisse, die Lei-
tung und Vertretung bei ihrer Tatigkeit und die Delegierung von Befugnissen an Gremien oder
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Einzelpersonen geregelt werden.

3.

Die Zertifizierungskommission entscheidet tber Antrage auf Zertifizierung und Rezertifizierung
sowie Ricknahme und Widerruf.

§4
Auditorinnen und Auditoren

1.

Die Apothekerkammer Westfalen-Lippe bedient sich Auditorinnen und Auditoren, um in den Apo-
theken zu Uberprifen, ob das Qualitdtsmanagementsystem eingesetzt wird und um in den Apo-
theken sachliche Hinweise zur Weiterentwicklung und Optimierung des Qualitdtsmanagement-
systems zu geben.

2.

Die Auditorinnen und Auditoren werden durch den Vorstand der Apothekerkammer Westfalen-
Lippe berufen und vertraglich zur Einhaltung der fir die Auditierung festgelegten Regelungen
verpflichtet. Sie missen der Apothekerschaft angehdéren und lUber pharmazeutische Praxis flr
den zu auditierenden Bereich verfigen. AuBerdem muissen sie Kenntnisse des Qualitdtsmanage-
mentsystems sowie seiner Uberpriifung besitzen, die durch Teilnahme an einem von der Apo-
thekerkammer Westfalen-Lippe durchgefuhrten Schulungsseminar nachgewiesen werden kon-
nen (Anlage 2).

3.

Die Auditorinnen und Auditoren sind zu unparteiischem Verhalten und zur Verschwiegenheit ver-
pflichtet. Sie sind ehrenamtlich tatig und erhalten Aufwandsentschadigung nach den Richtlinien
zur Erstattung der Spesen und Fahrtkosten der Apothekerkammer Westfalen-Lippe.

§5

Voraussetzungen zur Zertifizierung einer Apotheke

1.
Die Apotheke wird auf Antrag zertifiziert, wenn folgende Voraussetzungen erfillt sind:

1. Die Apothekenleiterin, der Apothekenleiter oder eine zum Personal der Apotheke gehérende
Person muss an einem Seminar zur Einfihrung eines Qualitdtsmanagementsystems nach den
Regelungen dieser Satzung teilgenommen haben. Das Seminar wird entweder von der Apothe-
kerkammer Westfalen-Lippe oder einer von ihr beauftragten Institution abgehalten.

2. In der Apotheke muss ein Handbuch erarbeitet werden, das individuell fir die Apotheke Pro-
zesse von Betriebs- und Handlungsablaufen beschreibt. Es muss den Anforderungen nach Anla-
ge 1und der dazu vom Vorstand der Apothekerkammer Westfalen-Lippe erlassenen Richtlinie fur
offentliche Apotheken, krankenhausversorgende Apotheken und Krankenhausapotheken zur Er-
stellung eines Qualitdtsmanagementhandbuches entsprechen. Fir die Entscheidung Uber die
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Zertifizierung und die Rezertifizierung ist jeweils der Stand der Anlage zum Zeitpunkt der Antrag-
stellung maBgeblich.

3. Das von der Apotheke erstellte Handbuch muss von der Zertifizierungskommission anerkannt
worden sein.

4. In der Apotheke missen Personal und Ausstattung vorhanden sein, die den Erfordernissen der
Entwicklung in der Pharmazie Rechnung tragen.

5. Eine Auditorin oder ein Auditor muss im Auftrag der Apothekerkammer Westfalen-Lippe die
Apotheke begangen und der Zertifizierungskommission bestatigt haben, dass die Apotheke ein
Qualitdtsmanagementsystem nach den Vorschriften dieser Satzung eingefihrt hat und die im
Handbuch niedergelegten Regelungen anwendet.

2.

Der Antrag auf Zertifizierung ist schriftlich unter Beifligung einer Kopie des Handbuches gem.
Absatz 1 Nr. 2 an die Apothekerkammer Westfalen-Lippe zu richten. AuBerdem ist in dem Antrag
die Person zu benennen, die fur die Aufrechterhaltung des Qualitdtsmanagementsystems und fir
das jahrliche interne Audit im Sinne von § 6 Abs. 3 Nr. 2 verantwortlich ist.

§6
Zertifizierungsverfahren, Rezertifizierung

1.

Wenn die Voraussetzungen nach § 5 erflillt sind, wird der Apotheke eine Urkunde ausgestellt, in
der ihr bescheinigt wird, dass sie ein apothekenspezifisches Qualititsmanagementsystem auf-
gebaut und eingefiihrt hat und es in der taglichen Apothekenpraxis anwendet. Sie ist berechtigt,
ein vom Vorstand der Apothekerkammer Westfalen-Lippe festgelegtes Zeichen zu fuhren.

2

Die Zertifizierung gilt fur die Dauer von 3 Jahren.

3.

Die Apotheke wird auf Antrag jeweils erneut fiir 3 Jahre rezertifiziert, wenn

1.das Handbuch den zur Zeit der Antragstellung auf Rezertifizierung geltenden Anforderungen
entspricht und die Prozesse und Leitlinien zur Qualitatssicherung aktualisiert wurden,

2.eine Auditorin oder ein Auditor im Auftrag der Apothekerkammer Westfalen-Lippe erneut die
Apotheke begangen hat und bescheinigt, dass die Apotheke die im Handbuch niedergelegten
Regelungen anwendet sowie der im Betrieb fir die Aufrechterhaltung des Qualitatsmanagement-
systems Verantwortliche einmal jahrlich eine entsprechende Prifung vorgenommen und doku-
mentiert hat und

3.vom Vorstand der Apothekerkammer Westfalen-Lippe anerkannte Fortbildungsveranstaltun-
gen in angemessenem Umfang besucht wurden.

§7

Ricknahme, Widerruf, Rechtsmittel
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1.
Riicknahme und Widerruf einer Zertifizierung richten sich nach den Vorschriften des Verwal-

tungsverfahrensgesetzes des Landes Nordrhein-Westfalen. Die Zertifizierung kann insbesonde-
re dann widerrufen werden, wenn festgestellt wird, dass die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der

Apotheke ungeniigend liber das Handbuch informiert sind, die internen Uberpriifungen nicht
durchgefuhrt worden sind oder die im Handbuch aufgefuhrten Prozesse nicht umgesetzt wer-

den. Vor der Entscheidung ist die Apothekenleiterin oder der Apothekenleiter zu héren. Durch ei-

ne Auditorin oder einen

Auditor soll im Auftrag der Apothekerkammer Westfalen-Lippe vor dem Widerruf eine erneute
Begehung der Apotheke erfolgen.

2. Gegen Entscheidungen der Zertifizierungskommission kann Widerspruch eingelegt werden.
Uber den Widerspruch entscheidet der Vorstand der Apothekerkammer Westfalen-Lippe.

§8
Gebihren

Fir das Zertifizierungsverfahren werden Geblihren erhoben. Das Nahere regelt die Geblihren-
ordnung.

§9
Inkrafttreten

Diese Satzung tritt 14 Tage nach ihrer Vertffentlichung im Ministerialblatt fiir das Land Nord-
rhein-Westfalen in Kraft.

MBI.NRW. 2000 S. 7, gedndert durch Bek. vom 20.11.2002 (MBI.NRW. 2003 S. 202),
17.11.2004 (MBI.NRW. 2005 S.39).
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Anlagen

Anlage 1 (Anlage2)
URL zur Anlage [Anlage?2]

Anlage 2 (Anlage1)
URL zur Anlage [Anlage1]
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