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Merkblatt:
Inspektionen von Heilmittelbetrieben

Dieses Merkblatt enthélt Informationen und Hinweise, die dem aktuellen Stand der gesetzlichen Grundlagen, soweit nach neus-
tem Stand der Wissenschaft und Technik zum Zeitpunkt der Erstellung entsprechen. Das Merkblatt ist nicht abschliessend und
erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit. Die Verantwortung fir die Einhaltung aller aktuell giiltigen Gesetze und Vorschriften

liegt bei der fur die Tatigkeit und/oder den Betrieb fachtechnisch verantwortlichen Person (fvP).
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1 Einfiihrung

In diesem Merkblatt sollen die hdufigsten Fragen zu den Anforderungen aus heilmittelrechtli-
cher Sicht bei der Fiihrung eines Heilmittelbetriebes erlautert werden.

Das Dokument richtet sich vor allem an die Inhaber von Heilmittelbetrieben (z. B. Betriebe mit
einer Privatapothekenbewilligung wie Arzt-, Zahnarzt- oder Naturheilpraxen), Institutionsapo-
theken, Spitalapotheken, 6ffentliche Apotheken und Drogerien, sowie an die fachtechnisch
verantwortlichen Personen (fvP) der Betriebe. Dieses Merkblatt soll helfen, die gesetzlichen
Anforderungen zu erfillen und sich auf vor-Ort Inspektionen, aber auch auf Planinspektionen
vorzubereiten. Unter Punkt 15 sind weitere Informationen zur Durchfiihrung einer Inspektion
zu finden.

Die eidgendssische Gesetzgebung verlangt, dass ein Betrieb, welcher Heilmittel abgibt oder
mit Heilmitteln umgeht, die anerkannten Regeln einhalt und den aktuellen Stand der phar-
mazeutischen und medizinischen Wissenschaft umsetzt. Die gesetzlichen Grundlagen und der
Stand der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaften entwickeln sich stetig weiter.
Es liegt in der Verantwortung der fvP, den Betrieb laufend an die aktuellen Vorgaben anzu-
passen.

A\ Die gesetzlichen Grundlagen und der Stand der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaften entwickeln sich stetig weiter. Es liegt in der Verantwortung der fvP, den
Betrieb laufend an die aktuellen Vorgaben anzupassen.

/\ Die Anforderungen gelten nicht nur fir Arzneimittel (AM), sondern auch fir Medizinpro-
dukte (Mep).

2 Geltungsbereich

Betriebe im Kanton Luzern, die mit Heilmitteln (Arzneimitteln- und Medizinprodukten) umge-
hen.
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3 Abkiirzungen, Begriffe, Glossar

Abkiirzung Erlauterungen/Synonyme |Bemerkungen

MB Merkblatt

FO Formular

GxP Richtlinien fur ,gute Arbeits- z. B. GDP, GMP,
praxis” GLP etc.

der Grenzwerte des Sollwer-
tes (z. B. bei Temperaturab-

weichungen).

SOP Standard Operating Procedure |Arbeitsanweisung
DMS Elektronisches Dokumenten-  |validiert und zertifiziert, so
managementsystem dass jeder Eintrag und jede
Mutation immer ,ad perso-
nam” rlickverfolgbar und
jede Anderung inkl. Begriin-
dung dokumentiert ist
fvP fachtechnisch verantwortliche
Person
QSS Qualitatssicherungssystem Ein Betriebskon-
zept ist kein QSS.
AM Arzneimittel
Mep Medizinprodukt
00S Out Of Specification Der Istwert liegt ausserhalb

4 Rechtliche Grundlagen und weitere Richtlinien, Literatur etc.

4.1 Gesetzliche Grundlagen

4.1.1 Nationale Gesetzgebung

Heilmittelgesetz SR 812.21 und dazugehdrige Verordnungen und Erlasse | HMG
Betaubungsmittelgesetz SR 812.121 und dazugehdrige Verordnungen BetmG
Betaubungsmittel-Kontrollverordnung SR 812.121.1 BetmKV
Vollziehungsverordnung zum Betdaubungsmittelgesetz BetmVV
Medizinalberufegesetz SR 811.11 und dazugehdrige Verordnungen MedBG
Medizinalberufeverordnung MedBV
Bundesgesetz tiber die Krankenversicherung und dazugehdrige KVG
Verordnungen

Hygieneverordnung EDI, SR 817.024.1 HyV
Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts ber den Erlass der SHI-PhaV
Pharmakopde und die Anerkennung von Arzneibichern

Verordnung Uber Bewilligungen im Arzneimittelbereich AMBV
Verordnung Uber die Heilmittel VAM
Verordnung Uber Arzneimittelwerbung AWV
Medizinprodukteverordnung MepV
Verordnung Uber die Pharmakopde PhaV
Pharmakopde Helvetica Ph. Helv.
Pharmakopde Europaea Ph. Eur.
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Swissmedic Stoffliste A—E Stoffliste

Bundesgesetz liber den Schutz vor gefahrlichen Stoffen und ChemG
Zubereitungen

Verordnung Uber den Schutz vor gefahrlichen Stoffen und Zubereitungen | ChemV

4.1.2 Kantonalen Gesetzgebung

Gesundheitsgesetz SRL 800 GesG
Heilmittelverordnung SRL 830 HMV
Medizinalberufeverordnung SRL 805 MbV
Kantonale Betaubungsmittelverordnung SRL 833 BetmVV Kt. LU

4.2 Richtlinien, Positionspapiere und Literatur

Ubersicht (iber die wichtigsten Dokumente:

4.2.1

Swissmedic (www.swissmedic.ch)

Abgrenzungskriterien Arzneimittel - Lebensmittel bzw. Gebrauchsgegenstande

KIGAP «Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten in Arzt- und Zahnarztpraxen
sowie bei weiteren Anwendern von Dampf-Klein-Sterilisatoren»

GPAE «Schweizerische Gute Praxis der Aufbereitung von Endoskopen»

4.2.2 Kantonsapotheker Vereinigung (www.kantonsapotheker.ch)

4.2.2.1 Kantonsapotheker Vereinigung (national)

Regeln der Guten Abgabepraxis fir Heilmittel

Regeln der guten Versandhandelspraxis von Arzneimitteln fur 6ffentliche Apotheken
mit Bewilligung

Lagerung von Heilmitteln: Uberwachung der vorgegebenen Temperaturen

Einfuhr nicht zugelassener verwendungsfertiger Arzneimittel durch praktizierende
Arztinnen und Arzte, sowie Apotheken und Spitalapotheken

Empfehlungen zum Off-Label-Use von Arzneimitteln

Anforderungen an die Qualitatssicherung in Betrieben

4.2.2.2 Kantonsapothekervereinigung NWCH (Nordwest Schweiz)

423

Positionspapier - Magistralrezeptur / Lohnherstellung durch SD-Arzte
Positionspapier - Arztliche Verschreibungen

Positionspapier - Umgang mit Arzneimitteln in Spitalern und Institutionen mit Fokus
auf das Stationsmanagement

Positionspapier - Temperaturiiberwachung

Kanton Luzern (www.gesundheit.lu.ch)

MB Kontrolle und Entsorgung Betaubungsmittel

MB Arzneimittelversorgung in Institutionen bei fehlender arztlicher Betreuung

MB Abgabe von Teilmengen aus Originalpackungen

MB Abgabe von Heilmitteln in Praxen mit einer Privatapothekenbewilligung

MB Betriebsbewilligung zum Fihren einer Privatapotheke in einer Arztpraxis

MB Betriebsbewilligung zum Fihren einer Privatapotheke in einer Zahnarztpraxis

MB Betriebsbewilligung fiir eine Apotheke / Drogerie

MB Zusatzschreiben Abgabe von Arzneimitteln in Zahnarztpraxen

MB Bewilligung fiir den Betrieb einer Privatapotheke fir Naturheilpraktiker/innen mit
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http://www.swissmedic.ch/
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kantonaler Berufsaustibungsbewilligung

e Weisung betreffend Gebiihren fiir gesundheitspolizeiliche Bewilligungen und Dienst-
leistungen (2026)

e Vademecum Substitutionstherapie

5 Fachtechnisch verantwortliche Person (fvP)

Die fvP tragt die Verantwortung fir die Fiihrung und den Betrieb einer 6ffentlichen Apotheke,
Privatapotheke, Spitalapotheke, Institutionsapotheke oder Drogerie.
Das heisst, dass sie unter anderem:

e nur aus administrativer Sicht direkt der Betriebsleitung (z. B. Praxisleitung) untersteht;

e zur Wahrnehmung ihrer Pflichten und Aufgaben in allen Fragen der Heilmittelhandha-
bung in ihren Entscheiden unabhéngig und gegenuber allen anderen Mitarbeitenden
(auch Arztinnen und Arzten) in der Praxis / im Betrieb weisungsbefugt ist;

e im Rahmen der Qualitatssicherung die internen Vorgaben / Prozesse zur Handhabung
der Heilmittel schriftlich vorgibt und diese Dokumente abschliessend nachweislich frei-
gibt;

e im QSS die Aufgaben, Kompetenzen, Rechte und Pflichten aller Mitarbeitenden im Um-
gang mit Heilmitteln eindeutig festlegt, welche zwingend vom Mitarbeitenden visiert
werden mussen;

o die Aufsicht und Kontrolle iber nicht abgabeberechtigte Personen durch abgabeberech-
tigte Personen sicherstellt;

e personlich fir den fachgerechten und gesetzeskonformen Umgang mit Heilmitteln,
Arzneimitteln (inkl. kontrollierte Substanzen) und Medizinprodukten in der Praxis / im
Betrieb aufsichtsrechtlich haftet.

A\ Die Funktion der fvP muss zwingend auf dem Organigramm des Heilmittelbetriebes er-
sichtlich sein.

6 Qualitatssicherungssystem (QSS)

Im Rahmen der Handhabung von Heilmitteln muss die Sicherheit der Patientinnen und Pati-
enten und damit die Qualitdt und Sicherheit der Heilmittel jederzeit vollumfanglich gewahr-
leistet sein. Ein Abgabebetrieb im Sinne von Art. 30 Abs. 2 HMG muss deshalb Uber ein ge-
eignetes, der Art und Grdsse des Betriebs angepasstes, QSS verfiigen. Eine regelmassige
Selbstinspektion und Revisionsintervall sind festzulegen.

Ein Betriebskonzept wird heute nicht nur in der Heilmittelgesetzgebung, sondern auch im
KVG gefordert und ist ebenfalls Voraussetzung fiir eine Betriebsbewilligung als ambulante
arztliche Einrichtung.

Ein QSS ist:

o die schriftlich dokumentierte Einhaltung der Sorgfaltspflicht;

o die Grundlage fiir sichere und qualitativ einwandfreie Handhabung von Heilmitteln;
e die Sicherung von betriebsintern entwickeltem Fachwissen;

e eine sehr gute Grundlage fiir betriebsinterne Schulungen;

e eine Quelle fir Verbesserungen;

e ein Ausgangspunkt flir mogliche Kostensenkungen;

e das Fundament, um im Qualitatswettbewerb zu bestehen;

e die optimale Vorbereitung des Heilmittelbetriebs auf eine Inspektion vor Ort; u. v. m.
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https://gesundheit.lu.ch/-/media/Gesundheit/Dokumente/Heilmittel/Vademecum_Substitutionstherapie.pdf

H Es gibt diverse QSS-Vorlagen von Grossisten, Arztegesellschaften und anderen. Solche

Vorlagedokumente muissen jedoch an den jeweiligen Heilmittelbetrieb und dessen Tatig-
keiten angepasst werden und kénnen nicht 1:1 kopiert und ibernommen werden. Ge-
wisse Dokumente werden je nach Heilmittelbetrieb nicht bendtigt, weitere Dokumente
kénnen zusatzlich notwendig sein und mussen entsprechend vom Heilmittelbetrieb zu-
satzlich erstellt werden.

Ein QSS muss zwingend:

im Detail an den eigenen Betrieb und den Standort (Raumlichkeiten, Infrastruktur, einge-
setzte Materialien, Personal etc.) angepasst sein;

fur den Betrieb spezifische Vorgabedokumente (z. B. Arbeitsanweisungen (SOPs), Nach-
weisdokumente’ und Checklisten) sowie ein Organigramm des Heilmittelbetriebes, in
dem auch die fvP aufgefiihrt ist, enthalten;

die Verwaltung (Erstellung, Freigabe, Lenkung und Archivierung) von Vorgabe- und
Nachweisdokumenten in einer Arbeitsanweisung (z. B. <Dokumentenlenkung»)

regeln.

Jedes einzelne QSS-Dokument (wie Vorgabedokumente respektive Arbeitsanweisungen,
Nachweisdokumente, Checklisten etc.) muss formell und nachweislich mit Datum und
Unterschrift durch die fvP freigegeben und somit in Kraft gesetzt worden sein.

Jedes einzelne QSS-Dokument muss eine riickverfolgbare Versionierung aufzeigen. Das
heisst, die aktuelle Versionsnummer ist auf jeder Dokumenten-Version nachvollziehbar
ausgewiesen.

Ersetzte, altere Dokumenten-Versionen sind zu archivieren und missen wenn gefordert
vorgewiesen werden kénnen respektive alle Anderungen miissen in den QSS-Dokumen-
ten lickenlos nachweisbar dokumentiert sein,

Die QSS-Dokumente missen regelmassig an die aktuellen Gegebenheiten bzw. neuen
oder angepassten Prozessen des Betriebes und/oder an die gesetzlichen Gegebenheiten
anpassen. Ein Revisionsintervall ist daher festzulegen.

Das QSS muss sicherstellen, dass alle Mitarbeitenden des Heilmittelbetriebes regelmassig
und nachweislich und im Rahmen ihrer Kompetenzen entsprechend geschult sind.

Es liegt in der Verantwortung und Sorgfaltspflicht der fvP, alle Prozesse im Umgang mit
Heilmitteln in einer Weise festzulegen und zu beschreiben, dass sie dem gesetzlich ge-
forderten aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik entsprechen.

Eine gute Arbeitsanweisung erlaubt einer betriebsfremden Person, den Prozess ohne
Vorwissen und Hilfe abzuarbeiten (sinngemass «wie ein Kochrezept»).

Soll- respektive Kann-Formulierungen in Arbeitsanweisungen sind verboten.

Gesetzestexte, Richtlinien, Gebrauchsanweisungen, sowie Betriebsanleitungen sind keine
betriebsspezifischen Arbeitsanweisungen. Auf diese Dokumente kann nur referenziert
werden (z. B. in einem Literaturverzeichnis).

7 Historie / Versionierung Qualitatssicherungssystem

Bei jeder Anderung eines QSS-Dokumentes (z. B. Arbeitsanweisung, Nachweisdokument) ist
die Versionsnummer anzupassen sowie die nicht mehr gultige Arbeitsanweisung im Original

'z, B.: ausgefilllte Nachweisdokumente, Temperaturkurven
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zu archivieren. Nur so ist die Riickverfolgbarkeit zu gewahrleisten. Die Verwendung eines an-
erkannten zertifizierten elektronische Dokumentenmanagementsystems (DMS) kann hier un-
ter Umstanden sinnvoll sein und eine Arbeitserleichterung bringen.

8 Dokumentation von schiitzenswerten Daten im Umgang mit
Heilmitteln und Patientendaten des Heilmittelbetriebes

e Alle sicherheits- und qualitatsrelevanten Vorgange und Daten missen dokumentiert
werden. Die Dokumentation ist ein wesentlicher Bestandteil des QSS.

o Die Verwaltung (Erstellung, Freigabe, Lenkung und Archivierung) von Vorgabe- und
Nachweisdokumenten muss ebenfalls in einer Arbeitsanweisung geregelt sein z. B. SOP
«Dokumentenlenkung».

e Die Dokumentation muss immer nachweislich riickverfolgbar sein und im Betrieb verfiig-
bar.

e Der Schutz der Daten muss sichergestellt sein. Dies gilt insbesondere fir alle schiitzens-
werten Daten.

o Elektronische Dokumentationen mittels DMS sind nur erlaubt, wenn sichergestellt (vali-
diert und zertifiziert) ist, dass jeder Eintrag und jede Mutation immer ,ad personam”
riickverfolgbar ist und jede Anderung inklusive Begriindung dokumentiert werden muss.

e So muss sich z. B. jeder Mitarbeiter und jede Mitarbeiterin immer persdnlich anmelden /
ausloggen und auch differenzierte Zugriffsberechtigungen zu den Daten missen mog-
lich sein.

e Die Lesbarkeit und Dokumentenechtheit muissen flr elektronische Dokumente ebenfalls
fur mindestens 20 Jahre sichergestellt sein. Dies muss auf Verlangen nachgewiesen wer-
den (d.h. auch dies muss validiert und zertifiziert sein).

/A Was nicht dokumentiert ist, ist nicht durchgefiihrt!

B

Excel, Word, PDF etc. erflllen die Anforderungen an ein elektronisches Dokumentenma-
nagementsystem nicht.

A\ Elektronische Dokumente diirfen nachtraglich nicht manipulierbar sein.?

A Eine Anderung muss in jedem Fall riickverfolgbar sein, das heisst, es ist jederzeit eindeu-
tig nachvollziehbar, wer, wann, wieso das Dokument bearbeitet hat. Es muss sicherge-
stellt sein, dass einmal erstellte Dokumente auch in einem DMS nicht mehr geldscht wer-
den konnen.

9 Meldungen

e Die dem Betrieb bzw. den verantwortlichen Personen obliegenden Meldepflichten mis-
sen in Vorgabedokumenten im QSS beschrieben sein.

e Publizierte Chargenrickrufe von Arzneimitteln und Medizinprodukten missen proaktiv
Uberpriuft werden und gemass einem entsprechenden Vorgabedokument im QSS bear-
beitet und dokumentiert werden.

e Es missen Vorgaben tber Meldepflicht bei Vorkommnissen im Bereich Arzneimittel
(Pharmakovigilanz) und im Bereich Medizinprodukte (Materiovigilance) im QSS festge-
halten sein und im Arbeitsalltag entsprechend bearbeitet und dokumentiert werden.

2 Aus Datenbanken immer wieder neu erstellte Dokumente (z.B. Lieferscheine etc.) erfiillen diese Anforderungen nicht.
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10 Lagerorte von Arzneimitteln und Medizinprodukten (Apotheke)

Die Lager missen sauber, aufgerdumt, leicht zu reinigen und gut beleuchtet sein. Direkte
Sonneneinstrahlung auf Heilmittel ist zu vermeiden. Lagerung und Aufbewahrung von Arz-
neimitteln in Privatraumen sind nicht gestattet.

A\ Grundsatzlich missen alle Arzneimittel abgetrennt von anderen Waren, durch ein geset-
zeskonformes Schliesssystem gesichert und separat gelagert werden.

A\ Jeder Lagerort fur Arzneimittel gilt als Apotheke und muss die gleichen Anforderungen
erfillen.?

A\ Auch fiur Medizinprodukte mussen die Vorgaben des Herstellers fir die Lagerung erfillt
werden.

A\ Alle Arzneimittellager inkl. z. B. dem Arzneimittelkihlschrank, Notfallkoffer etc. sind mit-
tels eines gesetzeskonformen Schliesssystems zu sichern und somit jederzeit vor Zugriff
durch unbefugte Personen zu schiitzen.

10.1 Getrennte Lagerung

e Die Lagerung von Arzneimitteln und Medizinprodukten hat getrennt von anderen Waren
(z. B. Lebensmittel, Chemikalien, biologischen Proben) zu erfolgen.

o Kontrollierten Substanzen des Verzeichnis a (Betdaubungsmittel) miissen abgetrennt von
Ubrigen Arzneimitteln mittels eines gesetzeskonformen Schliesssystems gesichert, dieb-
stahlsicher gelagert werden.

o Die Lagerorte (Raume) und Gerate (Kihlschranke) mussen fiir den vorgesehenen Zweck
geeignet sein.

10.2 Zutrittskontrolle / Schliesskonzept

e Es muss der Nachweis erbracht werden, dass zu keiner Zeit unbefugte Personen unbe-
merkten und unkontrollierten Zugang zu den Arzneimitteln haben®.

e Kontrollierte Substanzen des Verzeichnis a (Betaubungsmittel) missen so gelagert wer-
den, dass die Zutrittsberechtigung (physisch respektive elektronisch) differenziert erteilt
werden kann>.

H  Manuell abschliessbare Tiiren respektive Schrénke® fiir die Lagerung von Arzneimittel ge-
nugen nicht. Eine Tire, die nur manuell abschliessbar ist, kann offengelassen werden
oder wird z. B. aus Bequemlichkeit nicht bei jedem Verlassen des Raumes abgeschlossen.

H Eine mogliche Losung sind automatisch schliessende Turen (z. B. Tiren mit einem auto-
matischen Tirschliesser, Schnappschloss und ggf. Turknauf nach aussen), welche von
aussen nur personenbezogen mit einem Schlissel, Badge oder Fingerprint getffnet wer-
den konnen.

H Eine Zugangskontrolle, welche bis auf Personenebene riickverfolgbar ist, ist zu bevorzu-
gen.

3 Haufig besteht die Absicht Infusionen, Injektionen oder der Notfallkoffer nicht in der Apotheke zu lagern. In diesem Fall gelten fiir diese Lagerorte die gleichen Auflagen,
wie fiir die Apotheke (Umgebungsmonitoring, Zutrittsberechtigungen etc.)

4 Gilt insbesondere auch fir Patientinnen und Patienten

5 Es muss méglich sein, dass z.B. Lernende keinen Zutritt zu den Betdubungsmitteln des Verzeichnis a haben. Dazu ist z. B. ein eigener Schliesskreis notwendig.

8 Gilt auch fiir Arzneimittelkiihl- oder —thermoschrénke, die nicht in einem entsprechend ausg ' Raum stehen.
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H Wird ein Raum dementsprechend ausgestattet, kann er als begehbarer Schrank angese-
hen werden, d. h. mit Ausnahme der kontrollierten Substanzen des Verzeichnis a (Betau-
bungsmittel) gelten bezuglich Zutrittskontrolle im Innern keine zusatzlichen Vorgaben.

H In einer Apotheke respektive einem Apothekenraum mussen auch entsprechende Fla-
chen fir die Kontrolle der Arzneimittellieferungen (Wareneingang) und die Bereitstellung
der Arzneimittel (Warenausgang) vorhanden sein. Auch fiir die Lagerung von noch nicht
bearbeiteten Arzneimittellieferungen und Arzneimittelretouren (auch z. B. leere Kisten) ist
genugend Platz vorzuweisen.

H Ein EDV-Anschluss fir Bestellungen und die Lagerverwaltung in der Apotheke ist sehr
empfehlenswert.

10.3 Umgebungsmonitoring (z. B. Temperaturkontrollen)

Die Lagerung der Heilmittel muss gemass den vom Hersteller vorgegebenen Lagerbedingun-
gen erfolgen. Die Einhaltung dieser Vorgaben ist zu dokumentieren.

Die produktespezifischen Lagerbedingungen sind auf den Packungen durch die Hersteller
ausgewiesen und sind vom lagernden Heilmittelbetrieb sicherzustellen.

H Die Lagerungshinweise der Hersteller beztiglich der Temperatur sind verbindlich. Sie ba-
sieren auf Stabilitatsuntersuchungen der Hersteller und stellen einen Teil der Zulassungs-
unterlagen dar.

A Temperaturbegriffe ohne Zahlen-Angaben sind in der Pharmakopde (Arzneibuch) wie
folgt festgelegt z. B.:

Kihlschrank zwischen + 2° und + 8° C
Raumtemperatur zwischen + 15°und + 25° C

Ein gerdteunabhingiges, analoges, zertifiziertes und kalibriertes’ Thermometer mit Mini-
mum / Maximum-Funktion gilt als Minimalanforderung fiir das Temperaturmonitoring
der Heilmittel (Der Maximal- und Minimalwert muss in diesem Falle taglich abgelesen
und dokumentiert werden.).

Es muss gezeigt werden, dass etwaige Solltemperatur-Abweichungen im Arzneimittella-
ger zeitnah festgestellt und umgehend geeignete Massnahmen eingeleitet werden. Der
gesamte Prozess muss im QSS vorgegeben und nachvollziehbar beschrieben sein. Die
fvP entscheidet Uber die zu treffenden Massnahmen OOS (Out of Specification). Die je-
weiligen getroffenen Massnahmen sind von der fvP zu dokumentieren und nachweislich
freizugeben.

A Kihlpflichtige Heilmittel missen in einem qualifizierten Arzneimittelkiihlschrank gemass
DIN 13277:2022-05® gelagert werden.

H Die Temperaturwerte muissen an allen Heilmittellagerorten Gberwacht und dokumentiert
werden’®,

H Die genauen Messorte (besonders kritische Messpunkte) sind im QSS festzulegen.

7 Das Gerat muss individuell kalibriert und rekalibriert werden. Batch / Serien-Zertifikate / Kalibrierungsbelege etc. sind nicht gultig.
8 Neu beschaffte AM Kiihlschranke missen die seit 2022 geltenden DIN-Normen 13277:2022-05 erfiillen. Bereits bestehende KS nach DIN 58345 kénnen weiter betrieben
werden.

9 Ein Messpunkt in der Bodennahe ist in der Regel weniger kritisch als ein Messpunkt auf dem obersten Lagerregal. Messpunkte an Orten, an denen Sonnenlicht direkt
einfallt, ist ebenfalls kritischer als einer im Gebaudeinnern.
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H Kontrollfragen insbesondere fiir Lagerbereiche mit Raumtemperatur:

- Werden die Temperaturbedingungen an allen Stellen eingehalten?
- Wo ist der kalteste Ort? Wo ist der warmste Ort? Wo ist das Temperaturmessgerat
zu platzieren?

Je nach Anforderungen und rdumlichen Gegebenheiten missen auch weitere Parameter
Uberwacht und dokumentiert werden (z. B. Luftfeuchte, Pest Control etc.).

11 Lagerbewirtschaftung

Die Lagerbewirtschaftung ist nach dem Prinzip "First Expired First Out" (= FEFO) vorzu-
nehmen, d. h. Arzneimittel-Originalpackungen mit friiherem Verfallsdatum werden vor
die Arzneimittel mit dem spéateren Verfall eingeordnet. Ordnung und Ubersichtlichkeit ist
im Heilmittellager zwingend erforderlich.
Verfalldatenkontrolle:
Mindestens zweimal pro Jahr missen die Verfalldaten im gesamten Lager kontrolliert
werden. Empfehlenswert ist eine haufigere Verfalldatenkontrolle z. B. monatlich. Dieser
Entscheid liegt jedoch bei der fvP. Die Kontrollen sind zu dokumentieren. Es muss sicher-
gestellt werden, dass zu keiner Zeit verfallene Arzneimittel in den Verkehr kommen res-
pektive angewendet werden. Das detaillierte Vorgehen hierzu ist im QSS als Arbeitsan-
weisung inkl. notwendiger Nachweisdokumente fiir alle Heilmittellagerorte zu dokumen-
tieren
(z. B. auch Notfallkoffer).
Die Abgabe von Teilmengen ist ausschliesslich in folgenden Ausnahmefallen und nur zu-
lassig:
a) in medizinisch begriindeten Einzelfallen (in der Regel als Formula Magistralis) z. B.
bei Substitutionstherapien, Compliance-Férderung bei psychiatrischen Patienten,
Dosisfindung sowie anderen medizinisch begriindeten und schriftlich dokumentier-
ten Einzelfallen.
b) bei Versorgungsengpassen von Arzneimitteln. Fir diesen Fall missen die nachfol-
genden Anforderungen kumulativ erfillt sein:
- Lieferengpass oder Nichtlieferbarkeit der richtigen Packungsgrdsse.
- betroffene Wirkstoffe sind auf der aktuellen «Wirkstoffliste Teilmengenabgabe»
des Bundesamts fir wirtschaftliche Landesversorgung (BWL) aufgefiihrt.

Lieferprobleme — mit Ausnahme der Praparate, deren Wirkstoffe auf der aktuellen Liste
des BWL aufgefiihrt sind — stellen keine medizinische Indikation fiir die Abgabe von Teil-
mengen dar.

11.1 Verfallene respektive zu entsorgende Arzneimittel und Medizinprodukte

Verfallene Arzneimittel und Medizinprodukte sind unabhangig vom Lagerort (z. B. Not-
fallkoffer, Arzneimittelkihlschrank, sterile Medizinprodukte etc.) rechtzeitig auszuschei-
den und einer geregelten Entsorgung (z. B. Arzneimittel gehdren in den Sonderabfall) zu-
zuflhren.

Behaltnisse fir zu entsorgende Heilmittel sind als solche klar und eindeutig zu kenn-
zeichnen und getrennt von den nicht verfallenen respektive nicht zu entsorgenden Heil-
mitteln zu platzieren (Vermeidung von Verwechslungen und verhindern, dass zu entsor-
gende Heilmittel wieder in den Handel gelangen).
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e Unbefugte dirfen auch zu verfallenen respektive zu entsorgenden Heilmitteln keinen Zu-
tritt haben.

e Die Lagerung von zu entsorgenden kontrollierten Substanzen des Verzeichnis a (Betau-
bungsmittel) muss - wie die Lagerung von deren einwandfreier Handelsware - getrennt
von anderen Arzneimitteln diebstahlgesichert erfolgen. Die Entsorgung von kontrollier-
ten Substanzen Verzeichnis a (Betdubungsmittel) muss in der Betaubungsmittel-Bestan-
desflihrung ordnungsgemass ausgetragen und dokumentiert werden.

e Zu entsorgende kontrollierte Substanzen Verzeichnis a (Betdaubungsmittel) sind einge-
schrieben der Dienststelle Gesundheit und Sport des Kanton Luzern (DIGE) zur Vernich-
tung zuzusenden. Auf www.gesundheit.lu.ch unter der Rubrik Bewilligungen, Merkblditter,
Formulare ist eine Vorlage «Lieferschein Betaubungsmittel-Entsorgung» verfligbar. Eine
personliche Abgabe in der DIGE ist nicht moglich.

11.2 Kontrollierte Substanzen des Verzeichnis a (Betaubungsmittel) und des Verzeichnis
b (psychotrope Substanzen)

o Kontrollierte Substanzen der Verzeichnisse a (Betaubungsmittel) (gemass BetmVV-EDI)
mussen getrennt von anderen Arzneimitteln und anderen Waren diebstahlsicher aufbe-
wahrt werden. (Art. 30 Abs. 3 Heilmittelverordnung, SRL 830).

« Uber jede kontrollierte Substanz des Verzeichnis a (Betdubungsmittel) ist unter Beriick-
sichtigung der unterschiedlichen Dosierung und Darreichungsform bis auf Patienten-
ebene Buch zu fihren.

o Kontrollierte Substanzen der Verzeichnisse b (psychotrope Substanzen) sind wie alle an-
deren Arzneimittel mittels gesetzeskonformen Schliesssystem gesichert so aufzubewah-
ren, dass Unbefugte zu keiner Zeit Zugang zu den Arzneimitteln haben, auch nicht im
Notfall!

e Da ein Heilmittelbetrieb gemass Art. 57, 63 und 64 BetmKV verpflichtet ist, sich jederzeit
Uber die Beztige und die Verwendung bzw. die Abgabe und die Entsorgung von kontrol-
lierten Substanzen des Verzeichnis a und b auszuweisen, muss auch der aktuelle Bestand
der kontrollierten Substanzen des Verzeichnis b (psychotrope Substanzen) jederzeit im
Heilmittelbetrieb nachweislich ausgewiesen werden kénnen (vgl. u. a. auch Regeln der
Guten Abgabepraxis).

e Mindestens einmal im Jahr ist eine jahrliche Bilanzierung fir alle kontrollierten Substan-
zen des Verzeichnis a und des Verzeichnis b durchzufiihren und zu dokumentieren inklu-
siver der Freigabe durch die fvP.

e Das genaue Vorgehen bezlglich des Umganges mit den kontrollierten Substanzen der
Verzeichnisse a und b ist detailliert in einer Arbeitsanweisung inkl. Nachweisdokumenten
im QSS von der fvP des jeweiligen Heilmittebetriebes festzulegen und zu dokumentieren.

11.3 Beschriftung von Arzneimitteln

Betriebe mit einer Bewilligung zur Abgabe von Arzneimitteln (6ffentliche Apotheken, Privat-
apotheken in Arztpraxen, Zahnarztpraxen und Naturheilpraxen) missen zwingend alle Arznei-
mittel-Packungen der Abgabekategorie A-D, die den Betrieb auf arztliche Verschreibung ver-
lassen, patientenspezifisch beschriften.

Auf die Beschriftung darf in keinem Fall verzichtet werden, auch wenn der Patient respektive
die Patientin darauf verzichten wiirde. Nur so ist die Riickverfolgbarkeit der Originalpackun-
gen auf den Abgabebetrieb und den Patienten respektive die Patientin sichergestellt.
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Die Beschriftung muss sehr gut leserlich, mit einer Etikette auf jeder Originalpackung erfolgen
und mindestens folgende Angaben enthalten:

e Name, Vorname Patient/in

e Posologie

e Abgabebetrieb (Name und Adresse)

e Abgabedatum

e Publikumspreis

e Hinweisetiketten (z. B. vor Gebrauch gut umschutteln)

12 Medizinprodukte
12.1 Handhabung / Lagerung

Fur den Umgang mit Medizinprodukten gelten fast die gleichen Vorgaben wie fiir Arzneimit-

tel.

A\ Sehr viele Medizinprodukte haben ein Verfalldatum, d.h. auch bei diesen Produkten muss

regelmassig eine Verfalldatenkontrolle durchgefiihrt werden. Ebenso muss der Einsatz
oder Verkauf verfallener Produkte ausgeschlossen werden.

Fur viele Medizinprodukte werden vom Hersteller auch Lagerbedingungen vorgegeben,
d.h. die Einhaltung der vorgegebenen Lagerbedingungen muss ebenfalls sichergestellt
werden und gegebenenfalls mittels Umgebungsmonitoring an den Lagerorten der Medi-
zinprodukte Uberwacht werden.

Viele in einer Praxis / in einem Betrieb eingesetzte Gerate sind als Medizinprodukte zerti-
fiziert (CE-Kennzeichnung). Diese Gerdte missen regelmassig gewartet, instandgehalten
und kalibriert werden. Fur jedes dieser Gerate ist ein Geratejournal zu fihren, welches die
gesamte Historie des Gerates von der Evaluation bis zur Ausserbetriebnahme vollum-
fanglich dokumentiert.

12.2 Aufbereitung und Instandhaltung von Medizinprodukten

Die Aufbereitung und Instandhaltung von Medizinprodukten ist nach aktuellem Stand
der Wissenschaft und Technik unter Einhaltung der Herstellervorgaben durchzufiihren™.
Ebenso muss die Infrastruktur dem aktuellen Stand Wissenschaft und Technik entspre-
chen.

Die Hygieneanforderungen sind zu bertiicksichtigen.

Die Aufbereitung und Instandhaltung von Medizinprodukten erfordert ausgebildetes
Fachpersonal, das sich laufend fort- und weiterbildet.

Die Prozesse der Aufbereitung und Instandhaltung mussen im QSS detailliert beschrie-
ben und dokumentiert sein.

Die Aufbereitung und Instandhaltung von Medizinprodukten'' stellt je nach Gerét / In-
strument spezielle Anforderungen an die Prozesse, Raume und Infrastruktur dar.

Die wichtigsten Punkte, die erforderlich sind:

Maoglichst eigene, abgeschlossene Raume, die firr diese Tatigkeiten leicht zu reinigen
sind (z. B. glatte Oberflachen im gesamten Raum) und ausschliesslich fiir diese genutzt
werden.

19z.B. klare Zonenkonzepte (rot, gelb, griin) zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen, Beladungspléne, fach- und sachgerechte Lagerung der aufbereiteten
Medizinprodukte, Hygienepléne etc.

1 z.B. die Aufbereitung von Instrumenten mit Reinigungs- und Desinfektionsgerédten, Autoklaven oder die Reinigung und Aufbereitung von Endoskopen
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Klares Zonenkonzept (rot, gelb, griin) inklusive «Einbahn-Prozess».

Ausschliessliche Verwendung von Geraten, Produkten etc., die fur die Aufbereitung und
Instandhaltung von Medizinprodukten zugelassen sind respektive als Medizinprodukte
zertifiziert wurden.

Auch hier andern sich die Anforderungen kontinuierlich. Auf der Webseite der Swissme-
dic und der Kantonsapothekervereinigung sind weiterfiihrende Detailinformationen ver-
fugbar.

13 Wahlfreiheit: Umsetzung Art. 26 des HMG

Vor jeder Abgabe eines verschreibungspflichtigen Humanarzneimittels muss eine zur Ver-
schreibung und Abgabe berechtigte Person zuhanden des Patienten respektive der Patientin
grundsatzlich eine Verschreibung (Rezept) ausstellen.

Der Patient oder die Patientin kann auf diese Verschreibung verzichten. Dies wird im Heilmit-
telgesetz (Art. 26 Abs. 4, SR 812.21) seit dem 1. Januar 2019 gefordert.

H Dies ist eine Umkehr der friiher gangigen Praxis im Kanton Luzern, bei der die Patientin-

nen und Patienten ein Rezept explizit verlangen mussten.
Das Merkblatt Abgabe von Heilmitteln in Praxen mit einer Privatapothekenbewilligung auf
www.gesundheit.lu.ch gibt Empfehlungen zur Umsetzung.

Ein entsprechend gut sichtbarer Hinweis ist flr die die Patientinnen und Patienten in den
Praxisraumen zu platzieren.

14 Herstellung nach GMP kleine Mengen

Die Herstellung von Arzneimitteln nach GMP kleine Mengen ist ausschliesslich Betrieben mit
einer Swissmedic oder kantonalen Herstellbewilligung erlaubt. Das heisst die Herstellung ist
einzig o6ffentlichen Apotheken, Spitalapotheken und Drogerien im Rahmen ihrer Kompetenz
erlaubt. Auf Details zu diesem Thema wird in diesem Dokument nicht eingegangen. Weiter-
fihrende Informationen zur Herstellung sind auf den im Kapitel 4 aufgefihrten Webseiten zu
finden.

H Praxen (Arzt- / Zahnarzt- / Naturheilpraxen etc.) und in der Regel auch Institutionsapo-

theken verfiigen nicht tber eine Herstellbewilligung und diirfen deshalb keine Arzneimit-
tel herstellen und an Patientinnen und Patienten abgeben. Das heisst, sie dirfen z. B.
nicht mit Arzneimittelanbriichen arbeiten, Arzneimittel abfillen oder Allergiesets beful-
len.

H Ebenso diirfen diese Heilmittelbetriebe keine Arzneimittel bei einem Lohnhersteller via
Lohnherstellvertrag herstellen lassen und an ihre Patientinnen und Patienten abgeben (z.
B. Arzneimittelverblisterung).

H Das Abfillen und Umfillen von Arzneimitteln gilt als Herstellung und ist deshalb nur
Apotheken, Spitalapotheken und Drogerien im Rahmen ihrer Kompetenz vorbehalten.
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15 Durchfiihrung von Inspektionen

15.1 Vorbereiten der Inspektion durch Heilmittelinspektor/in

a)
b)

Prifen der aktuellen Bewilligung des Betriebs;
Festlegen des Inspektionstermins und in der Regel schriftliche Ankiindigung (min-
destens zwei Wochen vor Inspektionstermin);

c) Vorbereiten des Inspektionsmoduls auf den spezifischen Heilmittelbetrieb' etc.

15.2 Ablauf einer Inspektion im Heilmittelbetrieb vor Ort

a)

e)

9)

Anmeldung / Begriissung der im Betrieb anwesenden Personen (z. B. fvP, Betriebs-
bewilligungsinhaber/in, Stellvertreter/in);

Kurze Vorinformation tber den Grund / Zweck der Inspektion;

Installation allfalliger Messmittel im Betrieb (z. B. zur Temperaturkontrolle);
Einflhrungsgesprach mit Information Giber den Anlass / Zweck und den Ablauf der
Inspektion sowie Information / Aufklarung tber allféllige rechtliche Aspekte und
Einholen des Einverstandnisses fir fotografische Dokumentationen etc,;

Die fvP bestimmt, welche Betriebsmitarbeitende an der Inspektion teilnehmen und
dem Heilmittelinspektor wahrend der Inspektion zur Verfligung stehen
Systematische Kontrolle der zu priifenden Inspektionspunkte;

Schlussbesprechung wenn maoglich in Anwesenheit der fvP (erste miindliche Zusam-
menfassung der Eindriicke / Ergebnisse durch die inspizierende Person, Information
Uber das weitere Vorgehen, gegebenenfalls Beschlagnahmungsprotokoll, veranlas-
sen von Sofortmassnahmen);

Information, dass Inspektionsbericht innerhalb von ca. vier Wochen per Post zuge-
stellt wird sowie Verabschiedung und Abschluss der Inspektion vor Ort.

Es ist zwingend, dass dem Heilmittelinspektor respektive der Heilmittelinspektorin
wahrend der gesamten Inspektionszeit ein Mitarbeiter oder eine Mitarbeiterin des
Heilmittelbetriebes zur Verfligung steht. Des Weiteren wird davon ausgegangen, dass
die fvP wahrend dieser Zeit ebenfalls im Heilmittelbetrieb anwesend ist. Ausnahmen
sind vor allem bei unangekiindigten Inspektionen mdglich.

15.3 Nachbereitung der Inspektion durch Heilmittelinspektor/in

a)

b)

Inspektionsbericht und Mangelliste erstellen, bei kritischen Mangeln gegebenenfalls
auch Fristen zur Behebung der Mangel vorgeben, eine Nachinspektion vorsehen etc.
Mangelklassifizierung

K Kritischer Mangel sofort zu beheben.
Bedeutendes Risiko, fihrt zu einem Produkt, welches den zu behandelnden
Menschen gefahrdet.

w Wesentlicher Mangel kurzfristig zu beheben.
Bedeutendes Risiko, fiihrt zu einem Produkt, welches nicht spezifikations-
konform bzw. nicht der Zulassung entspricht.

A Anderer Mangel mittelfristig zu beheben.
Es ist keine ernsthafte Bedrohung der Gesundheit zu erwarten.

12 Die Prifpunkte wahrend der Inspektion orientieren sich u. a an der Struktur und den Themen eines Qualitétssicherungssystems (vgl. Merkblatt Anforderungen an die
Qualitatssicherung in Betrieben auf www.kantonsapotheker.ch). Diese Priifpunkte werden an die Tétigkeit und die Betriebsart angepasst und ggf. auch noch vor Ort
erweitert oder gekdrzt.
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9)

Internes Uberpriifen des vom Heilmittelinspektorat finalisierten Inspektionsberichts
durch die Kantonsapothekerin respektive die Stellvertretende Kantonsapothekerin
inklusive Freigabe des Berichts;

Versand des Inspektionsberichtes mit der Aufforderung an die fvP des Heilmittelbe-
triebes einen entsprechenden Massnahmenplan zu erstellen und diesen fristgerecht
an die Dienststelle Gesundheit und Sport (DIGE) einzureichen. Ausserdem erhalt die
fvP die Moglichkeit, schriftlich zu den festgestellten Mangeln Stellung zu nehmen.
Auf www.gesundheit.lu.ch unter der Rubrik Bewilligungen, Merkbldtter, Formulare ist
eine Vorlage zum Erstellen des Massnahmenplans verfiigbar. In diese sind die fest-
gestellten Mangel mit den entsprechend eingeleiteten Massnahmen zur Behebung
der Mangel von der fvP einzutragen.

Bei kritischen und wesentlichen Mangeln sind zwingend auch nétigen Dokumente
(z. B. Vertrage, Auftrage, Fotos, QSS-Dokumente) als Belege der jeweiligen Mangel-
behebung einzureichen.

Die Frist fir die Einreichung des Massnahmenplans und der dazugehérenden Doku-
mente betragt vier Wochen nach Versand des Inspektionsberichtes (sofern keine
Sofortmassnahmen notwendig sind).

Beurteilung des Massnahmenplans durch den Inspektor respektive die Inspektorin
- wenn nicht akzeptiert: Aufforderung, die Angaben zu prazisieren und/oder an-
dere Massnahmen zu treffen z. B. Nachinspektion.

- wenn akzeptiert: Bestatigungsbrief und formeller Abschluss.

15.4 Kosten fiir die Inspektion

Inspektionen sind kostenpflichtig. Es wird der effektive Aufwand (inkl. Vor- und Nachberei-
tung, Reisepauschale etc.) gemass der aktuell giiltigen Geblihrenweisung in Rechnung ge-
stellt. Die Gebihrenweisung ist ebenfalls auf www.gesundheit.lu.ch unter der Rubrik Bewilli-
gungen, Merkbldtter, Formulare zu finden.

16 Allgemeine Mangel in einem Heilmittelbetrieb

e Fehlendes / ungenligendes QSS (vgl. KAV Positionspapier 0006 — Anforderungen an die
Qualitatssicherung in Betrieben) wie z. B.:

QSS enthalt nicht alle geforderten Prozesse;

Arbeitsanweisung fir die Handhabung der Temperaturkontrolle fehlt;

fehlende formelle Freigabe der einzelnen QSS-Dokumente durch die fvP;
Revisionsintervall fiir QSS-Dokumente nicht festgelegt;

keine Arbeitsanweisung fir Selbstinspektionen respektive fehlende Selbstinspektio-
nen;

fehlende Arbeitsanweisung im Umgang mit potenziell infektiosem Material und Son-
derabfallen;

keine Vorgaben zur Schulung der Mitarbeitenden und deren Dokumentation (z. B.
Bestatigungen, Zertifikate) hinsichtlich Fort- und Weiterbildungen im Umgang mit
Heilmitteln;

fehlende Einarbeitungsvorgaben fir neue Mitarbeitende;

keine Regelung der Stellvertretung fiir die fvP vorgegeben;

Kompetenzen, Aufgaben, Pflichten und Rechte der fvP im Organigramm / Pflichten-
heft / Stellebeschreibung nicht festgelegt;
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- fehlende / ungeniigende Pflichtenhefte / Stellenbeschreibung fiir Mitarbeitende (Re-
geln, Aufgaben, Rechte und Pflichten);

- Zutrittsregelung zu den Heilmitteln nicht fir alle Mitarbeitende (z. B. Reinigungs-
kraft) klar geregelt;

- Q@SS nicht an Heilmittelbetrieb angepasst;

- Kein Verweis auf Gesetze / Regelwerke / Betriebsanleitung (kdnnen nur als Referenz
genutzt werden);

- effektive Umsetzung im Betrieb fehlt;

- Kann- respektive Soll-Formulierungen werden verwendet;

- Abgabeprozess von rezeptpflichtigen Arzneimitteln der Swissmedic Abgabekatego-
rie A nicht gesetzeskonform (fehlende arztliche Freigabe) und andere.

Nicht GxP-konforme Korrekturen (z. B. Verwendung von TippEx, Fehlen von Datum / Vi-
sum / Begriindung oder fehlende Freigabe durch fvP etc.);

QSS wird nicht gelebt respektive nicht umgesetzt;

nicht gentigend und/oder ungeniigend qualifizierte / ungeniigend geschulte Mitarbei-
tende;

ungenigende Ordnung;

ungeeignete Radume (z. B. nicht leicht zu reinigen);

fehlende Reinigungs- und Desinfektionsvorgaben im QSS, fehlende Dokumentation etc,;
Wahlfreiheit Art. 26 HMG nicht oder nicht korrekt umgesetzt (z. B. Patienteninformation);
Vertrage mit Dienstleistern (z. B. fir Verfalldatenkontrolle), Wartungen etc. fehlen;
Umgang mit Praxissoftware nicht im QSS festgelegt;

keine Rickverfolgbarkeit, wer / wann / was / wieso in der Praxis-, Betriebssoftware
durchgefihrt hat (z. B., weil mehrere Personen das gleiche Passwort benutzen / fehlender
Audit Trail etc.).

17 Haufige Diskussionspunkte bei Planinspektionen

Nicht lesbare oder schlecht lesbare Grundrissplane mit fehlender Bezeichnung aller Heil-
mittellager;

Zutrittsregelung / Schliesskonzept zu den Arzneimitteln ungeniigend;

Raumlichkeiten / Zonenkonzept / Dokumentation fir die Aufbereitung und Instandhal-
tung von Medizinprodukte fehlt oder ist ungeniigend;

Herstellbereich erfillt Anforderungen nicht;

Hygieneaspekte (z. B. fehlender Putzraum, WC neben Arzneimittellager).

18 Haufige Mangel bei Inspektionen von Apotheken und Arztpraxen

Ungentigende / unvollstandige / fehlende Buchfiihrung der kontrollierten Substanzen;
fehlende respektive von fvP nicht nachweislich freigegebene Jahresbilanz fir die kontrol-
lierte Substanzen des Verzeichnis a (Betaubungsmittel) und Verzeichnis b (psychotrope
Substanzen) (Achtung: Benzodiazepine und andere kontrollierte Substanzen Verzeichnis
b nicht vergessen!);

Betaubungsmittel-Lieferscheine werden bei der Wareneingangs-Kontrolle nicht datiert
und visiert und danach nicht mindestens 10 Jahre respektive sogar 20 Jahre aufbewahrt.
20 Jahre sind empfehlenswert, da gemass OR neu Patientinnen und Patienten bis zu 20
Jahre Regress nehmen kdnnen;
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nur aktuelle Temperatur-Messung (Ist-Wert) dokumentiert und nicht die Min- und Max-
Werte;

Nichteinhalten der Lagerbedingungen der Heilmittel;

fehlende Massnahmenkonzepte bei Uber- oder Unterschreiten der Lagerbedingungen;
fehlende periodische Kontrolle und Freigabe der Temperaturprotokolle durch die fvP;
Freigabe der Massnahme / Entscheide nach einer Out Of Specification (OOC) Situation
durch die fvP;

fehlendes Umgebungsmonitoring;

fehlende Pest Control (Ungeziefermonitoring);

zu hohe / zu tiefe Lagertemperaturen (dauernd / temporar) an den Lagerorten, ohne
dass Massnahmen ergriffen wurden;

Haushaltskiihlschranke respektive nicht qualifizierte Kiihlschranke zur Lagerung von zu
kiihlenden Arzneimitteln;

Ein- / Anfrieren von Arzneimitteln im Kihlschrank;

Messmittel (z. B. Blutdruckmessgerat) nicht kalibriert respektive nicht rekalibriert
und/oder nicht fir diesen Zweck geeignet;

Chargen-Zertifikate anstelle geratespezifischer Kalibrierzertifikate fur die Messmittel;
fehlendes Geratejournal fur die Messmittel;

keine rechtsgultige Unterschrift auf den Rezeptformularen;

FEFO nicht umgesetzt;

nicht verkehrsfahige Arzneimittel im Sortiment;

Arztpraxen: Rezeptformulare nicht geschiitzt vor dem Zugriff unbefugter Personen gela-
gert;

Arztpraxen: Betaubungsmittel-Rezeptformulare nicht ausschliesslich persdnlich zugang-
lich fir den Arzt / die Arztin gelagert;

fehlende fachliche Freigabe durch die abgabeberechtigte Person (Arzt / Arztin respektive
Apotheker / Apothekerin) bei der Mitgabe von Arzneimitteln;

fehlende Prozessbeschreibung fir die Bereitstellung von Arzneimitteln (z. B. Doppelkon-
trolle);

fehlende oder unvollsténdige Beschriftung von Arzneimittel-Packungen z. B. nicht ein-
deutige Identifikation der Patient/innen, fehlender Publikumspreis, Abgabeort etc.;
Abgabe von Teilmengen nicht korrekt vorgegeben / umgesetzt;

Import und Abgabe von nach Art. 49 AMBV importierten Arzneimitteln nicht in der Ar-
beitsanweisung (SOP) beschrieben und ungenligende oder fehlende Dokumentation;

in der Schweiz nicht verkehrsfahige Arzneimittel an Lager;

fehlende / ungentigende Verfalldatenkontrolle (QSS, Dokumentation, nicht alle Lagerorte
etc.);

falscher Umgang mit Anbriichen von Mehrdosenbehaltern;

Prozess und Umgang mit Retouren nicht vorgegeben / nicht dokumentiert;
Herstellbereich: Waagen sind nur geeicht (Eichmeister) und nicht kalibriert;

Bei Herstellung kritischer Formula Arzneimittel wird keine tagliche Funktionspriifung der
Waage vor Arbeitsbeginn durchgefiihrt.
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19 Haufige Mangel bei der Aufbereitung und Instandhaltung von

Medizinprodukten

Aufbereitung von Einwegprodukten respektive Einwegmaterial. Dies ist verboten!
Fehlendes QSS und entsprechende detaillierte Vorgaben des gesamten Aufbereitungs-
prozesses (von der Vorreinigung bis zur Freigabe der aufbereiteten Medizinprodukte);
Transport benutzter Gerdte / Instrumente nicht geregelt und/oder ungeniigend (z. B. in
offenen Behéltern);

Reinigungs- und / oder Desinfektionsmittel: Verdiinnung, Einwirkzeit, Standzeiten nicht
eindeutig definiert oder nicht korrekt. Fehlende Dokumentation;

fur die Aufbereitung und Instandhaltung werden nicht zugelassene / ungeeignete Reini-
gungsmaterialien und Reinigungsmittel eingesetzt;

Einsatz falscher oder keiner Indikatoren;

Autoklav falsch eingestellt, Einsatz falscher Aufbereitungszyklen wie z. B. Schnellpro-
gramm anstelle des zwingend erforderlichen «Prionen-Programms» (134°C bei einer 18-
minltigen Haltezeit);

Fehlende Gerdatedokumentationen: fehlendes / ungentigendes Geratejournal, d.h. feh-
lende Wartungsdokumente / Zertifikate / Validierungsunterlagen etc.;

Wartungs-, Validierungs-, Kalibrierungs-, Zertifizierungsvorgaben etc. sind im QSS nicht
vorgegeben und/oder nicht dokumentiert;

fehlende Klassifizierung der Medizinprodukte;

fehlende oder ungeniigende Vorgaben zur Beladung (Beladungsschema);

fehlende Schweissnahtkontrolle (Seal-Check);

Verwendung von ungeeigneten, nicht qualifizierten Geraten;

Risiko von Kreuzkontamination / Rekontamination wegen ungeeigneten Raumlichkeiten
/ Prozessen;

unvollstandige, ungeniigende Sterilisationsprotokolle (z. B. fehlende Chargenfreigabe);
Einsatz von nicht fusselfreien Einwegtlchern (Trocknung);

fehlende Schutzausriistung fiir die Mitarbeitenden;

Verwendung von Leitungswasser anstelle von vollentsalztem, pyrogenfreiem Wasser fiir
die Schlussspulung;

Vakuumtest und Dampfdurchdringungstest werden nicht im notwendigen Intervall
durchgefihrt.
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