Qualitatssicherung in der Praxisapotheke

Erkenntnisse und Best Practices

Selbstdispensierende Arzte leisten einen massgeblichen Beitrag zur Schweizer Gesund-
heitsversorgung. Doch mit dem Privileg zur Arzneimittelabgabe gehen auch anspruchs-
volle Pflichten einher, insbesondere im Bereich der Qualitétssicherung. Erkenntnisse der
Heilmittelkontrolle Zirich bieten wertvolle Einblicke, worauf beim Fihren einer Praxis-
apotheke besonders zu achten ist. Der Verein «Arzte mit Patientenapotheke» (APA), der
seine Mitglieder in Fragen rund um die Arzneimittelabgabe und die Qualitétssicherung
unterstitzt, erlautert im Folgenden aktuelle Schwerpunkte.

Die drztliche Arzneimittelabgabe, im Fachjargon auch
«Selbstdispensation» (SD) genannt, hat sich in der Schweiz
als bedeutender Abgabekanal etabliert. Langjdhriges
politisches Engagement seitens der Arzteschaft hat dazu
beigetragen, dass die SD mittlerweile auf Bundesebene
gesetzlich fest verankert und in 17 von 19 Deutschschwei-
zer Kantonen zugelassen ist. Heute macht die drztliche
Arzneimittelabgabe umsatzméssig etwa ein Viertel des
Marktes aus, direkt hinter den Apotheken, die mit knapp
49 Prozent den gréssten Abgabekanal fiir Arzneimittel
darstellen. Damit leistet die SD einen massgeblichen Bei-
trag zur Sicherstellung der Grundversorgung im Schweizer
Gesundheitswesen. Dies gilt insbesondere fir léndliche
Gebiete, wo Arztpraxen mit Patientenapotheke* eine rasche
und fléchendeckende Versorgung der Bevélkerung iber-
haupt erst méglich machen.

Rechte und Pflichten

Das Schweizer Heilmittelgesetz (HMG) definiert die arzt
liche Arzneimittelabgabe als die «kantonal bewilligte
Abgabe von Arzneimitteln innerhalb einer Arztpraxis
beziehungsweise einer ambulanten Institution des Ge-
sundheitswesens, deren Apotheke unter fachlicher Verant-
wortung einer Arztin oder eines Arztes mit Berufsaus-
ibungsbewilligung steht» (Art. 4 Abs. Tk HMG). Mit dem
Recht zur Abgabe sind Pflichten verbunden, insbesondere
die Einhaltung von Richtlinien zur Qualitétssicherung.

Die Sorgfaltspflicht nach Artikel 3 HMG ver-
langt, dass Personen, die mit Heilmitteln um-
gehen, alle nach dem aktuellen Stand von
Wissenschaft und Technik notwendigen Mass-
nahmen treffen, um die Gesundheit der Patien-
tinnen und Patienten zu schiitzen.

Die kantonale Behorde erteilt eine Bewilligung zur Abgabe
von Heilmitteln nur, wenn die Praxis Gber ein den betrieb-
lichen Verhdltnissen angepasstes Qualitatssicherungs-
system verfigt (Art. 30 HMG). Entsprechend bringt das
Fihren einer Praxisapotheke einen organisatorischen und

* Die Begriffe «Praxisapotheke» und «Patientenapotheke» werden
als Synonyme verwendet.
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Beim Fihren einer Patientenapotheke gilt der Qualitdts-
sicherung besonderes Augenmerk.

administrativen Mehraufwand fir die Arzte mit sich. Die
direkte Abgabe von Arzneimitteln erfordert nicht nur einen
zusétzlichen Arbeitsschritt nach der Anamnese und Diag-
nose, sondern umfasst auch die Bestellung, Eingangskon-
trolle, Beschriftung, Lagerung und Verrechnung der Arznei-
mittel.

Méngel bei der Arzneimittelabgabe

SD-Arzte sehen sich im Praxisalltag mit zusdtzlichen Her-
ausforderungen konfrontiert. Dr. sc. nat. Stefan Burkard,
Leiter der kantonalen Heilmittelkontrolle in Zirich, kennt
die praktischen Schwierigkeiten aus erster Hand. Bei Ins-
pektionen von Qualitatssicherungssystemen in Arztpraxen
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stossen er und sein Team regelméssig auf Ghnliche Mangel.
Durch eine Auswertung solcher Kontrollen konnten aktuelle
Brennpunkte in der Qualitatssicherung identifiziert wer-
den. Entsprechend relevant sind die in den folgenden
Abschnitten angefihrten Aspekte fir das Fihren einer
Patientenapotheke.

Regelmassige Selbstinspektionen

Ein wesentlicher Grundsatz ist, das Qualitdtsmanagement-
system stets auf dem neuesten Stand zu halten. Nur so kann
sichergestellt werden, dass es den aktuellen Anforderun-
gen entspricht und nahtlos in die betrieblichen Ablaufe
infegriert ist. Schulungen spielen hierbei eine entschei-
dende Rolle, um zu gewdhrleisten, dass alle Mitarbeiter-
innen und Mitarbeiter das QS-System nicht nur verstehen,
sondern auch effektiv anwenden kénnen. Dies allein reicht
jedoch nicht aus. Regelméssige Selbstinspektionen sind
empfehlenswert, um potenzielle Schwachstellen aufzude-
cken und proaktiv Korrekturmassnahmen einleiten zu
kénnen.

Notwendige Temperaturkontrollen

Auch die Gestaltung der Infrastruktur bietet oftmals Raum
fir Verbesserungen. So ist es beispielsweise wichtig, den
Zugang zu Arzneimitteln auf befugte Personen zu be-
schrénken und geeignete Kihlschrénke zu verwenden, um
die sichere und korrekte Lagerung der Medikamente zu
gewdhrleisten. Dies insbesondere auch mit Blick auf den
Umgang mit kontrollierten Substanzen. Eine effektive Tem-
peraturkontrolle ist dabei unerlasslich, um die Qualitat der
Medikamente zu erhalten und rasch auf mégliche Alarm-
meldungen reagieren zu kénnen. Arzneimittel sollten stets
getrennt von anderen Waren gelagert werden, damit
Kontaminationen vermieden werden. Ebenso wichtig ist
es, Heilmittel bei Anbruch oder Zubereitung mit einem

APA - Wer sind wir?

m Als Verein der Arztinnen und Arzte mit Patientenapotheke (APA)
mit Gber 1100 Mitgliedern setzen wir uns seit Jahren fir die
Erhaltung der arztlichen Arzneimittelabgabe ein und beraten
selbstdispensierende Arztinnen und Arzte in Fragen rund ums
Thema Qualitétssicherung.

m Als Mitglied profitieren Sie von aktuellen, fachspezifischen
Unterlagen zur Fihrung einer Praxisapotheke. lhnen wird ein
digitales Handbuch mit konkreten Vorlagen zur Umsetzung eines
wirksamen Qualitdtssicherungssystems zur Verfigung gestellt.

m Sie werden regelmdssig Uber praxisrelevante rechtliche und politi-
sche Anderungen im Bereich der Arzneimittelabgabe informiert.

Fir weitere Informationen und Fragen kontaktieren Sie uns
gerne unter:

Arzte mit Patientenapotheke (APA)
Kolumbanstrasse 2, 2008 St.Gallen, T071 246 51 40
info@patientenapotheke.ch, www.patientenapotheke.ch

APA Arzte mit Patientenapotheke

Datum zu kennzeichnen, um ihre Wirksamkeit garantieren
zu kénnen. Eine regelmassige Uberprifung der Verfall-
daten sowie sorgfdltiges Aktualisieren der Bestandsliste
schafft Transparenz und rundet die Qualitéatssicherung in
diesem Bereich ab.

Das Wichtigste auf einen Blick

Beim Abgabeprozess selbst ist ein besonderes Augenmerk
darauf zu legen, dass die Abgabe von Heilmitteln stets
unter drztlicher Aufsicht erfolgt und vollstdndige Dosie-
rungsetiketten zur Verfigung stehen, um iber die Anwen-
dung zu informieren. Die abzugebenden Arzneimittel
missen stets im Besitz des entsprechenden Bewilligungs-
inhabers sein. Im Allgemeinen empfiehlt sich die Orientie-
rung an den Qualitatsguidelines fir die arztliche Arznei-
mittelabgabe, welche die APA in Zusammenarbeit mit dem
Berufsverband der Haus- und Kinderérzte Schweiz (mfe)
entwickelt hat.

Abgabe-Check nach der Differenzialdiagnose:

isikofaktoren?

rzneimittelanamnese?

ontraindikationen?
nteraktionskontrolle?

5er-Regel fir die richtige Arzneimittelabgabe:

richtige/r Patientin/Patiente
richtiges Arzneimittel2
richtige Dosierung?
richtige Applikationsart?
richtiger Zeitpunkt2

Personliche Abgabeinformationen an die
Patienten:

= Therapiedauer

m Abbruch der Therapie

m Maogliche Nebenwirkungen und/oder Interaktionen
= Aufbewahrungsvorschriften.

APA - Experten der Qualitatssicherung

Ein effektives Qualitatssicherungssystem in der Praxisapo-
theke ist gesetzlich vorgeschrieben und bildet das Rickgrat
fir die sichere Abgabe von Arzneimitteln an Patienten. In
diesem Artikel wurden einige zentrale Aspekte der Quali-
tatssicherung angesprochen. Eine vertiefte Auseinander-
setzung mit der Thematik ist fir SD-Arzte jedoch unerldss-
lich. Der Verein «Arzte mit Patientenapotheke» (APA)
unterstitzt seine Mitglieder dabei, ein wirksames Qualitats-
system in die Praxis zu implementieren, damit bei der
Abgabe von Arzneimitteln hdchste Qualitatsstandards
eingehalten werden kdnnen. "

Carla George, APA-Projekileiterin, M.A.
Alina Guttinger, APA-Projektleiterin, M.A. HSG
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