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B Kommentar zur Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Hygienemanagement

Der Kommentar dient der Information und als Empfehlung und erganzt die Leitlinie zur Quali-
tatssicherung ,Hygienemanagement”. Bei der Beschreibung der Prozesse bzw. der Erstellung
von Standardarbeitsanweisungen (SOP) sind die Inhalte der Erlauterungen zu beriicksichti-
gen.
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1 Hygieneanforderungen

Gemal § 4a ApBetrO hat der Apothekenleiter fir das Personal und die Betriebsraume, die zur
Arzneimittelherstellung genutzt werden, geeignete Hygienemaflinahmen zu treffen, mit denen
die mikrobiologische Qualitat des jeweiligen Arzneimittels sichergestellt wird. Die Mal3hahmen
sind in einem Hygieneplan schriftlich festzulegen und deren Durchfiihrung zu dokumentieren.

1.1  Anforderungen an pharmazeutische Zubereitungen

Der geforderte Hygienestatus pharmazeutischer Zubereitungen ergibt sich aus den Bestim-
mungen der Arzneibiicher [1, 2].

Vorgaben zur mikrobiologischen Qualitdt pharmazeutischer Zubereitungen macht das Euro-
paische Arzneibuch in den Kapiteln 5.1.4 ,Mikrobiologische Qualitat von nicht sterilen phar-
mazeutischen Zubereitungen und von Substanzen zur pharmazeutischen Verwendung*“ sowie
5.1.8 ,Mikrobiologische Qualitat von pflanzlichen Arzneimitteln zum Einnehmen und von Ex-
trakten zu deren Herstellung“. Entsprechend der Darreichungsform und Anwendungsart diir-
fen bestimmte mikrobiologische Grenzwerte nicht Gberschritten werden. Demzufolge missen
bei der Prufung der Ausgangsstoffe sowie bei der Herstellung, Verpackung, Lagerung und
beim Inverkehrbringen geeignete MalBhahmen zur Gewahrleistung der mikrobiologischen
Qualitat getroffen werden. Bei Ausgangsstoffen mit potenziell hoher mikrobiologischer Belas-
tung, z. B. Starken, Talkum, Tragant, sind die im Prufzertifikat angegebenen Keimzahlen zu
bewerten. Ggf. ist vor der Verarbeitung entsprechender Ausgangsstoffe ein geeignetes Ver-
fahren zur Verminderung der Keimzahl anzuwenden.

1.2 Anforderungen an die Raumlichkeiten

Die einzelnen Arbeitsbereiche in der Apotheke, wie z. B. Rezeptur- und Defekturherstellung,
aseptische Herstellung (8§ 35 ApBetrO) von Zytostatikazubereitungen und Erndhrungslésun-
gen oder auch die patientenindividuelle Neuverpackung von Arzneimitteln (8 34 ApBetrO), er-
fordern unterschiedliche Hygienemafinahmen, um die mikrobiologische Qualitat der herge-
stellten Arzneimittel sicherzustellen.

Dartber hinaus sind folgende Anforderungen an die Herstellung der nicht zur parenteralen
Anwendung bestimmten Arzneimittel gemaf § 4 ApBetrO zu beachten:

M Eigener Arbeitsplatz
M wande und Oberflachen sowie FuBboden leicht zu reinigen
M Gesonderter Arbeitsplatz fiir die Verarbeitung von Drogen

1.3  Anforderungen an das Personal

Die verschiedenen Tatigkeiten in der Apotheke erfordern individuelle persénliche Hygiene-
mafinahmen fur die Mitarbeiter, um das Produkt vor Kontamination zu schitzen. Dazu geho-
ren insbesondere geeignete persénliche Schutzkleidung, Handewaschen, Handedesinfektion,
Festlegungen Uber hygienisches Verhalten am Arbeitsplatz und SofortmafRnahmen bei Verlet-
zungen mit kontaminiertem bzw. infektiosem Material.
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2 Festlegung der Hygienemalnahmen

Entsprechend den Hygieneanforderungen und der individuellen Risikobeurteilung der Arbeits-
bereiche, Gerate und Téatigkeiten sind Hygienemalinahmen festzulegen. Es ist sinnvoll, Hygie-
nezonen zu beschreiben, die abgestufte HygienemalRnahmen erfordern. Zur Uberprifung der
festgelegten HygienemalRnahmen im nichtsterilen Herstellungsbereich kann u. a. das Hygie-
nemonitoring der Zentrallaboratoriums Deutscher Apotheker e. V. genutzt werden [3].

3 Erstellung der Hygieneplane

In den Hygieneplanen sind die innerbetrieblichen Manahmen zur Gewahrleistung des not-
wendigen Hygienestatus festzulegen.

Der Hygieneplan soll beinhalten:

M Geltungsbereich (Wo?)

M Zustandigkeit (Wer?)

M MaRnahmen (Was?)

M Zeitpunkt und/oder die Haufigkeit der HygienemaRnahmen (Wann?)

M Zu verwendende Mittel mit Konzentrationen und Einwirkzeiten, ggf. Besonderheiten
(Womit?)

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

Hygieneplane mussen insbesondere die folgenden Geltungsbereiche beschreiben:
M Personalhygiene

M Raumhygiene

M Gerate zur Herstellung und Prifung

M Leihgerate?!

M Entsorgung von allgemeinem und speziellem Abfall

M Wascheversorgung, z. B. Kittelreinigung

Schriftliche Hygieneanweisungen sollen keinerlei Interpretationsspielraum bieten.

HygienemalRnahmen kdnnen fur jeden Betriebsraum/jede Hygienezone gesondert festgelegt
werden. Es empfiehlt sich dartber hinaus, spezielle HygienemafRnahmen in die entsprechen-
de Verfahrensanweisungen zu integrieren, z. B. fir die Herstellungsanweisungen der Rezep-
tur- und Defekturarzneimittel oder Betriebsanweisungen fur Geréte.

Damit bei Krankheit oder Urlaub personelle Engpésse kompensiert werden kénnen und es
beim Hygienemanagement nicht zu Defiziten kommt, sollte die Vertretung fur die Umsetzung
der Hygienemal3nahmen geregelt sein.

1 Der Begriff Leihgerat wird hier umgangssprachlich verwendet. Soweit eine zeitlich befristete Gebrauchsuiberlas-
sung der Geréte gegen ein Entgelt erfolgt, wird rechtlich ein Mietvertragsverhaltnis begrindet.
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4 Hilfsmittel fur das Hygienemanagement

Zur Festlegung der Hygienemafinahmen fir die Herstellung nicht steriler Arzneimittel ist der
Hygieneleitfaden der Gesellschaft fir Dermopharmazie e. V. [3] zu empfehlen, der in den An-
lagen einen Musterplan fir Personalhygiene sowie fur Reinigung und Desinfektion enthalt und
in das Qualitditsmanagementsystem implementiert werden kann.

Hinweise zu entsprechenden HygienemalRnahmen fir die jeweiligen Zubereitungen finden
sich in folgenden Leitlinien der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung und den da-
zugehorigen Arbeitshilfen.

Leitlinien der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung:

M Herstellung und Prifung der nicht zur parenteralen Anwendung bestimmten Rezeptur- und
Defekturarzneimittel

M Aseptische Herstellung und Priifung applikationsfertiger Parenteralia mit CMR-Eigenschaf-
ten der Kategorie 1A oder 1B

M Herstellung und Prifung applikationsfertiger Parenteralia onne CMR-Eigenschaften der Ka-
tegorie 1A oder 1B

M Physiologisch-chemische Untersuchungen — Durchfiihrung von Blutuntersuchungen

M Patientenindividuelle manuelle Neuverpackung von Fertigarzneimitteln fur bestimmte Ein-
nahmezeitpunkte

Arbeitshilfen zu den Leitlinien:

M Herstellung der Zubereitungen zur Anwendung am Auge

5 Schulung der Mitarbeiter

Nach § 3 Abs. 1 ApBetrO ist das Apothekenpersonal tber die bei den jeweiligen Tatigkeiten
gebotene Sorgfalt regelmafig zu unterweisen. Die Unterweisung muss sich auch auf die The-
orie und Anwendung des Qualitditsmanagementsystems erstrecken sowie auf Besonderheiten
der Arzneimittel, die hergestellt, gepriift und gelagert werden. Dies gilt auch fur die zu ergrei-
fenden Hygienemafinahmen. Regelmafige Schulungen (mind. einmal jahrlich und bei Bedarf)
férdern bei den Mitarbeitern und dem mit den Reinigungsaufgaben betrauten Personal hygie-
nebewusstes Handeln und starken die Motivation bei der Umsetzung der Hygienemal3nah-
men. Neue Mitarbeiter sind mit dem Hygienekonzept vertraut zu machen. Die Schulungen sind
zu dokumentieren und von den Teilnehmern zu bestatigen.

Gegenstand der Schulung sollen insbesondere sein [3]:

M Wiederholung und Festigung der Grundkenntnisse, insbesondere die Anforderungen der
Arzneiblicher und der ApBetrO

M Der Stand von Wissenschaft und Technik
M Betriebliche Untersuchungsergebnisse

M Betriebsspezifische Arbeitsanweisungen
M Aktualisierte Hygieneplane
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Neben den Schulungen sollten auch regelmafige Teamgesprache den Mitarbeitern die Gele-
genheit geben, Fragen bezilglich des Hygienemanagements zu besprechen.

6 Durchfihrung der Hygienemal3nahmen

Die in der Apotheke tatigen Personen missen mit dem Hygienekonzept vertraut sein. Die Ein-
haltung der HygienemalRnahmen ist regelmalilig vom Apothekenleiter oder vom verantwortli-
chen Mitarbeiter zu tGberprifen und zu dokumentieren. Bei Abweichungen ist der Apotheken-
leiter zu benachrichtigen. Der Apothekenleiter bzw. sein Beauftragter veranlasst nach Analyse
der Abweichungsursachen Korrekturmaflinahmen. Gegebenenfalls sind Hygienemaf3nahmen
Zu Uberarbeiten, wenn die ergriffenen Malinahmen nicht oder ungenigend wirksam waren
oder sich als nicht durchfihrbar erwiesen.

7 Dokumentation der HygienemalRnahmen

Die Dokumentation der Reinigungs- und DesinfektionsmaRRnahmen erfolgt am besten in Ta-
bellenform. Es ist sinnvoll, sowohl die Hygieneanweisungen als auch die Checklisten fur die
Dokumentation der Durchfiihrung der Hygienemaf3nahmen in den jeweiligen Raumen oder
Funktionsbereichen fiir alle Mitarbeiter sichtbar auszuhangen. So steht die Information tber
die aktuell durchzufiihrenden und bereits erledigten Arbeiten jederzeit schnell vor Ort zur Ver-
fligung. Vorschlage fir diese Tabellen finden sich im Kapitel 10 ,Arbeitshilfen*.

Die durchgefiihrten Hygienemaflinahmen werden vom jeweiligen Mitarbeiter bzw. Reinigungs-
personal unmittelbar nach Durchfiihrung der Arbeiten in den Checklisten durch Namenszei-
chen und Datum dokumentiert. Nicht durchgefiihrte MaRnahmen bzw. Auffalligkeiten sind
ebenfalls zu dokumentieren und dem Apothekenleiter oder dem verantwortlichen Mitarbeiter
mitzuteilen. Dieser veranlasst umgehend die entsprechenden Korrektur- und Vorbeugemaf3-
nahmen. Auch diese sind zu dokumentieren.

8 Weiterfuhrende Prifungen

Um die Qualitat und den Erfolg der durchgefuhrten HygienemaflRnahmen zu tberprufen und
nachzuweisen, ist ggf. der Produktstatus der Rezepturarzneimittel in einem Laboratorium mik-
robiologisch untersuchen zu lassen. Darlber hinaus bieten sich die Teilnahme an Ringversu-
chen und die Durchfiihrung eines Hygienemonitorings an. Im weitesten Sinne kann zum Mo-
nitoring ebenfalls die Uberprifung von Sterilisationsprozessen durch Hitze- und/oder Bioindi-
katoren im Sinne einer Inprozesskontrolle gezahlt werden. Alle Auffalligkeiten sind kontinuier-
lich zu dokumentieren und dem Apothekenleiter oder dem Hygienebeauftragten mitzuteilen.
Der Apothekenleiter oder der verantwortliche Mitarbeiter veranlasst umgehend Korrekturmal3-
nahmen zur Beseitigung der Probleme und MalRnahmen zur Vorbeugung. Alle ergriffenen
MalRnahmen sind zu dokumentieren.

Im Sinne der standigen Verbesserung ist in der verpflichtenden jahrlichen Selbstinspektion
das Hygienemanagement mit einzubeziehen und das Ergebnis zu dokumentieren. Dazu kann
die Checkliste zur Selbstinspektion und Sicherung des betrieblichen Hygienekonzeptes der
Gesellschaft fir Dermopharmazie e. V. genutzt werden [3].
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10 Arbeitshilfen

FORMBLATTER

M Abfallentsorgung (Musterplan)

M Hygieneplan Leihgerate

M Hygieneplan Personalhygiene

M Hygieneplan Raumhygiene

M Hygieneplan fur die Herstellung der nichtsterilen Rezepturarzneimittel
M Hygieneplan fir die Durchfihrung der Blutuntersuchungen

M Hygieneplan fiir die manuelle Neuverpackung von Fertigarzneimitteln

M Hautschutz- und Handehygieneplan fur Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in der Apotheke
(BGW-Themenheft)
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CHECKLISTEN
M Protokoll Leihgerateaufbereitung
M Hygienedokumentation Raumhygiene
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