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Praambel

HygienemaBnahmen sind integraler Bestand-
teil des sicheren Herstellungsprozesses.

Bei der Herstellung pharmazeutischer
Zubereitungen sind geeignete MaBnahmen
zur Gewahrleistung ihrer mikrobiologischen
Qualitat zu treffen. Mikrobiell kontaminierte
Produkte kénnen verderben und bei Gebrauch
den Anwender schadigen.

Eine Empfehlung fiir die mikrobielle Reinheit
pharmazeutischer Produkte gibt das
Europaische Arzneibuch mit Abschnitt 5.1.4
.Mikrobiologische Qualitdt pharmazeutischer
Zubereitungen” (7, 10). Weitere Dokumente
sind die Leitlinien fiir die ,Gute Herstellungs-
praxis" pharmazeutischer Produkte im
PIC-GMP-Leitfaden (16) mit ergdnzenden
Leitlinien (17) fiir Liquida, Cremes, Salben

und flr andere Arzneizubereitungen sowie die
Richtlinien fiir die Gute Apothekenpraxis in
Europa (29). Die Arzneimittelgesetze, Apothe-
kenbetriebsverordnungen und vergleichbare
Rechtsnormen mitteleuropdischer Staaten
(3,9, 15, 24, 25) fordern einen hygienisch
einwandfreien Zustand der Herstellungsraume
und kontrollierte Herstellungsablaufe.

Alle Richtlinien kénnen nur auf Schwerpunkte

hinweisen. Musteranweisungen haben im-
mer orientierenden Charakter, sie miissen
betriebsspezifisch angepasst und erganzt
werden. Die Umsetzung der Vorgaben muss
durch den Arbeitenden direkt an der Arbeits-
stelle mit dem Streben nach bester Effektivitat
erfolgen. Dazu sind praktische Erfahrung in der
Arbeitsabfolge, Kenntnisse in Mikrobiologie
und Hygiene und hohe personliche Motivation
erforderlich. Ziel sollte fiir jeden Mitarbeiter
die standige Verbesserung der Sicherheit und
Effektivitat des Arbeitsprozesses sein.

1 Geltungsbereich

Die Richtlinie dient zur Information und als
Empfehlung fiir die Herstellung pharma-
zeutischer Zubereitungen der Kategorien

2 und 3 (7) in den Bereichen Rezeptur und
Defektur in der Apotheke. Fiir die Herstellung
steriler Arzneimittel und Zytostatika sind
weitergehende MaBBnahmen erforderlich.
Ebenso ist die Bearbeitung von Teedrogen
betrieblich gesondert zu regeln. Die Entnahme,
Untersuchung und Verarbeitung von
Korperflissigkeiten ist ebenfalls gesondert
betrieblich zu regeln.
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2 Verantwortung

Verantwortlich fiir die Anleitung und
Kontrolle auf dem Gebiet der Hygiene ist der
Apothekenleiter. Mit der Durchfiihrung und
Kontrolle kann ein geeigneter Mitarbeiter
beauftragt werden. Alle Mitarbeiter sind
verpflichtet, das betriebliche Hygienekonzept
einzuhalten und zur Verbesserung des
Hygienestatus beizutragen.

3 Raumhygiene

Fiir die Herstellung ist ein rdumlich
abgetrennter Bereich anzustreben. Der
Herstellungsbereich ist standig in einem
sauberen und ordentlichen Zustand zu halten.
Die GroBe des Herstellungsbereiches muss
angemessen sein (siehe Glossar). Wande,
Decken, FuBbdden und Arbeitsflachen

im Herstellungsbereich missen glatte
Oberflachen haben und gut zu reinigen sein.
Der Herstellungsbereich ist nach Reinigungs-
und Desinfektionspldnen zu reinigen.

In Herstellungsraumen und -bereichen
sollten sich nur Personen aufhalten, die dort
entsprechende Tatigkeiten ausflihren. Im
Herstellungsbereich werden keine Teedrogen
und keine Lebensmittel be- oder verarbeitet,
verpackt oder gelagert.

4 Gerate

Im Herstellungsbereich sollen nur diejenigen
Gerate und Materialien aufbewahrt werden,
die fiir die Herstellung notwendig sind. Gerate
sind grundsatzlich nur fiir den Zweck zu
verwenden, fiir den sie im Herstellungsablauf
vorgesehen sind. An produktberiihrenden
Teilen ist — vorzugsweise unmittelbar vor dem
Gebrauch - Keimarmut durch Desinfektion
mit Alkohol-Wasser-Mischungen geeigneter
Konzentration [zum Beispiel 2-Propanol

70 Prozent (V/V)] oder durch andere
addquate MaBnahmen sicherzustellen. Fiir
Maschinen und Gerdte miissen spezifische
Reinigungsvorschriften vorhanden sein.

5 Personalhygiene

Es muss sichergestellt werden, dass keine
Personen im Herstellungsbereich arbeiten,
die an ansteckenden Krankheiten leiden
oder offene Verletzungen der Haut an
unbedeckten Kérperstellen haben. So

keine produktspezifischen Vorgaben
vorhanden, sind die Hinde unmittelbar

vor den Herstellungsarbeiten und nach
jeder Arbeitsunterbrechung zu reinigen

und gegebenenfalls zu desinfizieren. Bei
Verwendung unsteriler Handschuhe sind
diese zu desinfizieren. An den Waschplatzen
missen Spender mit hautschonender
Waschlotion und mit Desinfektionsmittel-
|6sung sowie Einmalhandtiicher zur Verfiigung
stehen. Bei allen Herstellungsvorgangen

ist Hygienekleidung zu tragen. Spezielle
MaBnahmen der Personal- und Wasche-
hygiene sind in Anweisungen gemal3
Hygieneplan festzulegen.

6 Herstellung

Alle Herstellungsvorgange sind in dem dafiir
bestimmten Bereich zligig und mdglichst
ohne Unterbrechung durchzufiihren. Sind
Unterbrechungen nicht zu vermeiden,
missen offene Produkte in geeigneter Weise
abgedeckt werden. Soweit geeignet, sind flr
die Herstellung weitgehend geschlossene
Systeme zu bevorzugen. Das offene Produkt
darf nicht mit den bloBen Handen beriihrt
werden. Am offenen Produkt darf nicht
geniest, gehustet und gesprochen werden.
VorratsgefaBe sollen nicht langer offen stehen,
als fiir den Arbeitsablauf notig ist.

Von den Patienten zurlickgebrachte
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GefaBe und Originalrezepte sind wegen
der Kontaminationsgefahr nicht in den
Herstellungsbereich zu verbringen.

7 Ausgangsstoffe

Der erforderliche Hygienestatus ist

moglichst bei Bezug der Ausgangsstoffe
sicherzustellen; bei Bedarf sind MaBBnahmen
zur Keimzahlverminderung anzuwenden. Es
ist darauf zu achten, dass Ausgangsstoffe bei
der Entnahme von Proben und von Teilmengen
in ihrem Reinheitsstatus nicht verschlechtert
werden.

Der mikrobiellen Reinheit von Wasser ist
groBte Aufmerksamkeit zu widmen. Fiir die
Gewinnung, Aufbewahrung und Lagerung
von Wasser als Arzneimittelbestandteil

ist betriebsspezifisch eine gesonderte
Arbeitsanweisung zu erstellen, welche die
Forderungen des Arzneibuches beriicksichtigt
und gegebenenfalls abweichende Regelungen
begriindet.

Primarverpackungen der Arznei- und
Hilfsstoffe sind vor dem Einbringen dieser
Stoffe in den Herstellungsbereich zu reinigen,
Sekundarverpackungen sind vor dem
Einbringen in den Herstellungsbereich zu
entfernen. Wiederverwendbare Standgefal3e
sind vor jeder Neufiillung zu reinigen und zu
desinfizieren beziehungsweise zu sterilisieren.

fester Zubereitungen sind vorzugsweise
innenschutzlackierte Aluminiumtuben oder
Spenderdosen mit kleiner Entnahme6ffnung
einzusetzen. Packmittel sollten in nicht
angebrochenen Vertriebseinheiten bezogen
werden, deren Qualitat durch Priifzertifikate
belegt ist. Angebrochene Packmittelgebinde
sind so zu lagern, dass eine nachtragliche
Kontamination ausgeschlossen wird. Die
Wiederverwendung von Abgabebehaltnissen
ist grundsatzlich auszuschlieBen. Fir eine
ausnahmsweise Wiederverwendung, zum
Beispiel Glasflaschen, sind detaillierte
Anweisungen zur Reinigung und Sterilisation
beziehungsweise Desinfektion auBerhalb des
Herstellungsbereiches sowie zur Lagerung zu
erstellen.

9 Abfallbeseitigung

Abfalle sind in geeigneten Behaltern mit
Einhdangebeuteln zu sammeln und taglich zu
entsorgen. Die Abfallbehalter sollen wahrend
der Herstellung nicht mit den Handen beriihrt
werden.

10 Schulung und Fortbildung

8 Abgabebehiltnisse

Das Abgabebehaltnis ist ein wesentlicher
Bestandteil anwendungsfertiger Produkte

und darf die Stabilitdt von Produkten nicht
unzulassig beeinflussen. Es soll eine fir den
Anwender hygienische Entnahme und einfache
Applikation ermdglichen. Es ist so zu wahlen,
dass auch bei der Anwendung und wahrend
der Anwendungszeit die Produktqualitat
gewahrleistet ist. Zur Verpackung halb-

In der Apotheke ist mindestens einmal pro
Jahr eine interne Schulung auf dem Gebiet
der Betriebshygiene durchzufiihren. Neue
Mitarbeiter sind mit dem Hygienekonzept
vertraut zu machen.

Gegenstand der Schulung sollte sein:

¢ Wiederholung und Festigung der
Grundkenntnisse

e \leranderungen durch technische Entwicklung

¢ Betriebliche Untersuchungsergebnisse

® Betriebsspezifische Arbeitsanweisungen

® Neuere Darstellungen aus der Fachliteratur.

Die Schulung ist von den Teilnehmern zu
bestatigen.
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11 Dokumentation

und Sicherung des betrieblichen Hygiene-
konzeptes

Wichtige Arbeitsanweisungen miissen
betriebsspezifisch dokumentiert sein,
insbesondere:

® Reinigungs- und Hygieneplan

® MaBnahmen zur Personalhygiene

® Umgang mit Wasser flir pharmazeutische
Zwecke

Es kann sinnvoll sein, einzelne Hygiene-

maBnahmen in Herstellungsanweisungen

und Betriebsanweisungen flir Gerate zu

integrieren.

Laufend sollten dokumentiert werden:

e stindig zu wiederholende Reinigungs-
und DesinfektionsmaBnahmen (Art der
MaBnahme, Datum, Signum)

® Wartungs- und Reinigungsvorgange fiir
Wasseraufbereitungsanlagen

® Schulungen und FortbildungsmaBBnahmen
auf dem Gebiet der Betriebshygiene.

12 Selbstinspektion und Hygiene-
Monitoring

Anhand der Checkliste sollten mindestens
einmal pro Jahr Selbstinspektionen zur
Betriebshygiene stattfinden. Der Erfolg
der HygienemaBnahmen sollte durch
mikrobiologische Untersuchungen
nachgewiesen werden.

13 Anlagen

® Glossar und Definitionen

® Muster-Hygieneplan | - Personalhygiene

® Muster-Hygieneplan Il - Reinigungs-
und Desinfektionsplan: Gerate,
Herstellungsrdaume und Einrichtung

® Checkliste zur Selbstinspektion

14 Mitgeltende Normen,
Referenzdokumente und Literatur

Bei regelmaBig aktualisierten Werken ist die
jeweils geltende Fassung zu berlicksichtigen.

1 Ausschuss ,Arzneimittel-, Apotheken-

und Gefahrstoffwesen" der Arbeitsgemeinschaft

der Leitenden Medizinalbeamten der Lander,
Pharmazeutische Begriffsbestimmungen neu gefasst,
Bundesgesundhbl. 35 (1992) 158.

2 Aye, R.-D., Graeber, B.: HygienemaBBnahmen
in der Apotheke, Dtsch. Apoth. Ztg. 130 (1990) 2117~
2124.

3 Bundesgesetz vom 2. Marz 1983 liber

die Herstellung und das Inverkehrbringen von
Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz) der Bundesrepublik
Osterreich.

4 Bundesvereinigung Deutscher Apotheker-
verbinde (Hrsg.), Neues Rezeptur-Formularium
(NRF), Abschnitt 1.2.7. Hygiene, Govi-Verlag
Pharmazeutischer Verlag, Frankfurt/Main [ Deutscher
Apotheker-Verlag, Stuttgart.

5 Desinfektionsmittel-Kommission der
Deutschen Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie
(DGHM), Desinfektionsmittel-Liste der DGHM. Stand
4.2.2002, mhp Verlag, Wiesbaden, 2002.

6 Felsing, H.-H., Kaitzis, G., Hygieneplane flr
ambulant-operative Praxen, Dt. Derm. 45 (1997) 827-
834.

7 Européisches Arzneibuch. Amtliche deutsche
Ausgabe, Text 5.1.4., Deutscher Apotheker Verlag,
Stuttgart / Govi-Verlag, Eschborn. Anmerkung: Die
amtliche deutsche Fassung steht hier stellvertretend
auch fiir die amtlichen Ausgaben des Europdischen
Arzneibuches in der Bundesrepubik Osterreich und in
der Schweiz.

8 Konemann, A., Sonnenschein, B., Planung
und Erstellung eines Hygienekatasters in der
pharmazeutischen Industrie, Pharm. Ind. 60 (1998)
795-800.
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9 Gesetz liber den Verkehr mit Arzneimitteln
(Arzneimittelgesetz - AMG) der Bundesrepublik
Deutschland, insbesondere 88 54 und 55 AMG.

10 Gay, M., Mikrobiologische Reinheit der
Arzneipraparate, Schweiz. Apoth. Ztg. 131 (1993)
581-584.

" Kommission des Bundesgesundheitsamtes
«Erkennung, Verhiitung und Bekdmpfung von Krank
enhausinfektionen”, Anforderungen der Hygiene an
die funktionelle und bauliche Gestaltung und den
Betrieb von krankenhauseigenen und das Krankenhaus
versorgenden Apotheken, Bundesgesundhbl. 32 (1989)
30-31.

12 Kommission Deutscher Arzneimittel-Codex,
DAC-Anlage H. Qualitat von Behaltnissen aus Glas,
und DAC-Probe 16. Priifung von Behaltnissen auf
mikrobielle Verunreinigung, in Bundesvereinigung
Deutscher Apothekerverbinde (Hrsg.), Deutscher
Arzneimittel-Codex (DAC), Loseblattsammlung

mit Stand vom 1.11.2002 Fassung, Govi-Verlag
Pharmazeutischer Verlag, Frankfurt/Main / Deutscher
Apotheker-Verlag, Stuttgart.

13 Lingnau, J. (Hrsg.), Hygieneunterweisung
im Pharma-Betrieb, Wissenschaftliche
Verlagsgesellschaft, Stuttgart, 1991.

14 Robert Koch-Institut - Bundesinstitut fir
Infektionskrankheiten und nicht libertragbare
Krankheiten, Liste der vom Robert Koch-Institut
gepriiften und anerkannten Desnfektionsmittel und
-verfahren. 14. Ausgabe vom 31.05.2002.

15 Pharmacopoea Helvetica, vom Schweizer-
ischen Bundesrat erlassene Deutsche Ausgabe,
Eidgendssisches Departement des Innern (Hrsg.),
Eidgendssische Drucksachen- und Materialzentrale,
Bern.

16 PIC, Bekanntmachung des Leitfadens einer
Guten Herstellungspraxis flir pharmazeutische
Produkte der Pharmazeutischen Inspektions-
Convention (PIC-GMP-Leitfaden) vom 10.8.1990,
BAnz. Nr. 214a (1990).

17 PIC, Bekanntmachung von ergénzenden
Leitlinien zum Leitfaden einer Guten Herstellungs-
praxis der Pharmazeutischen Inspektions-Convention
(PIC). Erganzende Leitlinien fiir die Herstellung von

Liquida, Cremes und Salben, Pharm. Ztg. 137 (1992)
917.

18 Rotter, M., Handehygiene, Haut- und
Schleimhautdesinfektion, Krankenhauspharmazie 10
(1989) 422-426.

19 Scheer, R., Mikrobiologische Priifverfahren im
ApothekenmaBstab. Tips fiir hygienisch einwandfreies
Arbeiten, Dtsch. Apoth. Ztg. 127 (1987) 1523-1528.

20 Schmidt, M., Produktionshygiene - auch in
Rezeptur und Defektur, PTA heute 6 (1992) 250-253.

21 Schoffling, U., Arzneimittelherstellung. Wie
lasst sich der Keimgehalt verringern?, PTA heute 1
(1987) 16-20 u. 100-107.

22 Schiiller, F., Hygiene in der Rezeptur, Dtsch.
Apoth. Ztg. 139 (1999) 826-828.

23 Seyfarth, H., Kritische Anmerkungen zu den
Hygieneanforderungen des EG-Leitfadens einer guten
Herstellungspraxis flr Arzneimittel, Pharm. Techn.
Journal Nr. 4/1990 (1990) 10-18.

24 Verordnung tiber den Betrieb von Apotheken
(Apothekenbetriebsordnung - ApBetrQ) der
Bundesrepublik Deutschland, insbesondere § 4
ApBetrO.

25 Verordnung des Bundesministers flir soziale
Verwaltung im Einvernehmen mit dem Bundesminister
fiir Land- und Forstwirtschaft vom 4. Juli 1934,
betreffend den Betrieb von Apotheken, (Apothekenbe
triebsordnung) der Republik Osterreich, insbesondere
§ 3 Apothekenbetriebsordnung.

26 WallhduBer, K. H., Praxis der Sterilisation,
Desinfektion - Konservierung, 5. Auflage, Georg
Thieme Verlag, Stuttgart, New York, 1995.

27 Widmer, H.-R., Grob- und )
Feindesinfektionsmittel — eine aktuelle Ubersicht,
Pharm. Ztg. 141 (1996) 873-881.

28 Witte, C., Hygiene und ihre Durchfiihrung in
der Apotheke, Dtsch. Apoth. Ztg. 134 (1994) 2725-
2728.

29 ZAEU - Zusammenschluss der Apotheker in
der Europdischen Union, Gute Apothekenpraxis in
Europa - Good Pharmacy Practice in Europe (G.P.P.).
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Abschnitt 2 Richtlinien, 2.2 Allgemeine Anforderungen
an die Apothekenbetriebsraume und 2.3 Allgemeine
Anforderungen an das Apothekenpersonal.

Nicht offizielle deutsche Ubersetzung des ZAEU-
Dokumententes seitens der Osterreichischen
Apothekerkammer. Fundstelle der Originalfassungen in
englischer und franzdsischer Sprache: www.pgeu.org,
Unterverzeichnis ,activities®, Stichwort ,,publications".

30 Arbeitsgemeinschaft deutscher
Apothekerkammern — Bundesapothekerkammer,
Leitlinien zur Qualitatssicherung, Herstellung

und Priifung der nicht sterilen Rezeptur und
Defekturarzneimittel, Pharm. Ztg. 145 (2000), PZ-
Service Heft 29, S. 105-116; einschlieBlich Erratum in
Pharm. Ztg. 145 (2000), PZ-Service Heft 31, 135.

31 Schoffling, U., Ein Hygienekonzept fiir die
Apotheke, PTA heute 12 (2000) 17-27.

Bearbeitung der Richtlinie

Die Richtlinie wurde bearbeitet durch die
Arbeitsgruppe ,Hygiene" der GD-Fachgruppe
.Magistralrezepturen”:

® Herr Dr. H. Doben, Apotheker, Bonn

* Frau R. Eifler-Bollen, Apothekerin, Eschborn

® Herr Dr. B. Hiinerbein, Apotheker, Naumburg

® Herr Dr. H. Reimann, Apotheker, Eschborn

® Frau Dr. U. Schoffling, Apothekerin, Trier

® Frau F. Schiiller, Dipl. Biologin, Bonn

® Frau Dr. N. Sievers, Dipl. Biologin, Darmstadt
(ausgeschieden in 2002)

Mitarbeit und Beratung:

® Herr Dr. K. Albert, Apotheker, Eschborn

® Herr K.-H. Borosch, Apotheker, Schweinfurt

¢ Herr Dr. A. Kiefer, Apotheker, Koblenz

® Herr J. Lehmann, Regierungspharmazierat,
Augsburg

® Herr Dr. E. Leitner, Mag. pharm., Wien
(Osterreich)

® Frau E. Oberkotter, Dipl. Biologin,
Eschborn

® Herr H.-U. Thielmann, Amtsapotheker,
Mettmann

® Herr R. Vdller, Regierungspharmaziedirektor,
Darmstadt

® Herr Dr. M. Wicki, Apotheker, Egerkingen
(Schweiz)

¢ Herr C. Witte, Apotheker, Griindau-Lieblos
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Anlagen zur GD-Hygienerichtlinie
Glossar und Definitionen

Zubereitung

oder am Tier bestimmte Arzneimittel oder
ahnliche Produkt, das unter die Kontrolle der
Gesundheitsgesetzgebung fallt.

Bezeichnung  |Begriffsbestimmung |/ Abkiirzung Quelle [Synonyme/ Anmerkungen

Arbeitsanweisung | Schriftliche Anweisung, die die Durchfiihrung Standardarbeitsanweisung; SOP
bestimmter, immer wiederkehrender Tatigkeiten (Standard Operating Procedure);
beschreibt. Betriebsanweisung.

Betriebshygiene Hygiene in Apothekenbetrieben, insbesondere
gekennzeichnet durch das Hygienekonzept.

Desinfektion MaBnahme zur selektiven V__erminderung der (14, 26) | Sanitation.

Keimzahl mit dem Ziel, die Ubertragung von
Infektionskeimen (Krankheitserregern) durch
deren Abt6tung (bei Viren) zu verhindern.

Handedesinfektion, | Desinfektion der Hinde zur Reduktion der (14, 26) | Erforderlich bei Arbeiten am offenen

chirurgische hautfremden und hauteigenen Bakterienflora Produkt.

Handedesinfektion, | DesinfektionsmaBBnahme zur Abtdtung von (14, 26) | Zum Beispiel nach Benutzung der

hygienische Keimen nach Hautkontakt mit infektidsem Toilette.
Material vor ReinigungsmaBnahmen

Herstellung Herstellen ist das Gewinnen, Anfertigen, Be- und | (1) Herstellen; Herstellungsprozess.
Verarbeiten, Umfiillen einschlieBlich Abfiillen,

Abpacken und Kennzeichnen.

Herstellungsbereich | Bereich, in dem zu einem bestimmten Der Herstellungsbereich sollte sich
Zeitpunkt eine bestimmte Herstellungstatigkeit in einer wenig frequentierten Zone
durchgefiihrt wird, zum Beispiel eine befinden. Er soll von der Umgebung
Salbenherstellung. durch Schutzwande an mindestens

drei Seiten abgetrennt sein; dies
wird zum Beispiel auch durch eine
Rezeptur-Werkbank erfiillt.

Hygienekleidung Hygienekleidung muss so beschaffen Zum Beispiel geschlossene
sein, dass sie einen Schutz des Produktes Arbeitskittel aus Baumwolle.
vor Kontamination durch den Menschen
gewahrleisten kann.

Hygienekonzept Gesamtheit aller HygienemaBnahmen. Hygiene-Programm.

Hygiene- Nachweis und Dokumentation des Erfolgs der

Monitoring HygienemaBnahmen.

Hygienestatus Mikrobiologische Qualitdt von pharmazeutischen
Ausgangsstoffen und Zubereitungen,

Packmitteln, Geraten, Personal, Kleidung und
Raumlichkeiten.

Nicht sterile Pharmazeutisches Zubereitungen mikrobio- (7)

pharmazeutische logischer Qualitdt gemaB Kategorie 2 oder 3.

Zubereitung

Pharmazeutische Jedes fiir die Anwendung am Menschen (16) Die Definition ,Pharmazeutisches

Produkt" nach (17) ist auf den
Humanbereich beschrankt.

Reinheit,
mikrobielle

Qualitats- und Prifmerkmal pharmazeutischer
Ausgangsstoffe und Zubereitungen. Die
mikrobielle Reinheit unterschiedlicher
pharmazeutischer Zubereitungen wird durch
Kategorien definiert.

(7)

Mikrobiologische Qualitat;
mikrobielle Qualitat;
mikrobiologische Reinheit.
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Checkliste zur Selbstinspektion und Sicherung des betrieblichen Hygienekonzeptes

Frage Ja |Nein | MaBnahme und mit der
Abhilfe beauftragte Person

1. Gibt es einen abgeschlossenen Herstellungsraum? Q10

2. Wird eine geeignete Werkbank als Herstellungsbereich Q|0
betrieben?

3. Ist sichergestellt, dass der Herstellungsbereich nicht fiir Q10
bestimmungswidrige Zwecke gebraucht wird?

4. Ist sichergestellt, dass im Herstellungsbereich keine Teedrogen Q|0
bearbeitet werden?

5. Ist der FuBbodenbelag glatt und leicht zu reinigen? Q10

6. Sind die Arbeitsflichen glatt und leicht zu reinigen? Q10

7. Liegt eine schriftliche Reinigungsvorschrift fiir die Q10
Prazisionswaage(n) und die Feinwaage(n) vor?

8. Spricht der Augenschein fiir die Einhaltung der Rei- Q10
nigungsvorschrift nach Frage 77

9. Stehen die bendtigten Waagen nach Frage 7 im Her- Q|0
stellungsbereich zur Verfiigung?

10. | Liegt eine schriftliche Reinigungsvorschrift fiir das Wasserbad Q10
vor?

11. | Spricht der Augenschein fiir die Einhaltung der Q10
Reinigungsvorschrift nach Frage 107

12. | Steht das fiir die Arbeitsflichen vorgesehene Q10
Flachendesinfektionsmittel fiir die tagliche Behandlung bereit?

13. | Ist sichergestellt, dass die Arbeitsflichen an jedem Arbeitstag Q|0
desinfiziert werden?

14. | Werden die fiir die Herstellung verwendeten Geréte trocken und |Q | O
vor Kontamination geschiitzt aufbewahrt?

15.. | Ist sichergestellt, dass die produktberiihrenden Teile der Gerdte |Q | O
vor der Herstellung desinfiziert werden?

16. | Ist sichergestellt, dass zur Abpackung hydrophiler Cremes und Q10
Hydrogele nur Aluminiumtuben oder Spenderdosen verwendet
werden?

17. | Ist sichergestellt, dass zur Verpackung - soweit erhltlich -nur | O |Q
zertifizierte Primdrbehaltnisse verwendet werden?

18. | Stehen Waschlotion und Einweghandtticher fiir die Q10
Handereinigung zur Verfiigung?

19. | Steht ein Spender mit Desinfektionsmittel fiir die Q|0
Héandedesinfektion zur Verfiigung?

20. | Wird regelmiBig vor Herstellungstitigkeiten eine chirurgische | Q | O
Handedesinfektion (Desinfektion nach dem Waschen)
ausgefiihrt?

21. | Stehen Einweghandschuhe zur Verfiigung? Q|0

22. |lst sichergestellt, dass die herstellende Person bei Arbeiten am Q10
offenen Produkt im Herstellungsbereich bleiben kann und nicht
etwa zum Telefon oder zur Bedienung von Kunden gerufen wird?

24, | lst sichergestellt, dass keine vom Kunden zuriickgebrachten Q10
Packungen in den Herstellungsbereich gegeben werden?
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Frage Ja|Nein|MaBnahme und mit der
Abhilfe beauftragte Person

25. | Ist sichergestellt, dass die AuBenoberfliche der Behiltnisse mit | O | O
Ausgangsstoffen vor dem Verbringen in den Herstellungsbereich
gereinigt beziehungsweise gegebenenfalls desinfiziert wird?

26. | Ist sichergestellt, dass wieder verwendbare StandgefiBe vor dem | QO | O
Verbringen in den Herstellungsbereich gereinigt beziehungsweise
gegebenenfalls desinfiziert werden?

27. | Liegt eine schriftliche Arbeitsanweisung zur Gewinnung und Q10
Aufbewahrung von Wasser flir pharmazeutische Zwecke vor?

28. | Spricht der Augenschein dafiir, dass die Fristen fiir die o110
Aufbewahrung frisch gewonnenen oder frisch angebrochenen
Wassers in Gebinden beachtet werden?

29. | Liegt ein schriftlicher, betriebsspezifischer Hygieneplan zur Q10
Personalhygiene vor?

30. | Werden die MaBnahmen zur Personalhygiene eingehalten? O 10

31. | Liegt ein schriftlicher, betriebsspezifischer Reinigungs- und Q10
Desinfektionsplan vor?

32. | Liegt die Dokumentation fiir regelmaBig vorzunehmende Qo110
HygienemaBnahmen vor?

33. | Werden die regelmaBig vorzunehmenden HygienemaBnahmen Q10
tatsdchlich dokumentiert?

34. |Ist aktuelle, die Betriebshygiene betreffende Fachliteratur 010
vorhanden?

35. | lIst sichergestellt, dass regelmiBige (interne) Schulungen in o110
Betriebshygiene ausgefiihrt werden?

36. |Ist sichergestellt, dass auch das nichtpharmazeutische Personal |Q | O
in die Schulungen zum Hygienekonzept einbezogen wird?
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