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1 Praambel

HygienemaBBnahmen sind integraler Bestandteil
des sicheren Herstellungsprozesses. Arzneimittel
sind so herzustellen, dass sie sich fiir den vorge-
sehenen Gebrauch eignen und den anerkannten
pharmazeutischen Regeln entsprechen. Dabei

sind geeignete MaBBnahmen zur Sicherung ihrer
mikrobiologischen Qualitat zu treffen. Die fest-
gelegten Prozesse miissen dem Risiko angemes-
sen und eigenverantwortlich umgesetzt werden.

Die im Folgenden aufgefiihrten MaBnahmen
stellen ein unerlassliches Minimum dar, welches
zur Sicherstellung einer hygienisch einwandfrei-
en Herstellung notwendig ist. Eine Empfehlung
fiir die mikrobielle Reinheit pharmazeutischer
Produkte gibt das Européaische Arzneibuch mit
Abschnitt 5.1.4 ,Mikrobiologische Qualitat
pharmazeutischer Zubereitungen" (5). Weite-

re Dokumente sind die Leitlinien fiir die ,,Gute
Herstellungspraxis” pharmazeutischer Produkte
(10) mit erganzenden Leitlinien (11) fiir Liquida,
Cremes, Salben und fiir andere Darreichungsfor-
men.

Die Arzneimittelgesetze, Apothekenbetriebs-
ordnungen und vergleichbare Rechtsnormen
mitteleuropdischer Staaten (2, 6, 9, 12,13)
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fordern einen hygienisch einwandfreien Zustand
der Herstellungsrdaume und kontrollierte Her-
stellungsabldufe sowie Personalhygiene.

AAlle Empfehlungen kénnen nur auf Schwer-
punkte hinweisen. Musteranweisungen haben
immer orientierenden Charakter, sie miissen be-
triebsspezifisch im Rahmen eines QMS-Systems
angepasst und erganzt werden. Dazu sind prak-
tische Erfahrung in der Arbeitsabfolge, Kennt-
nisse in Mikrobiologie und Hygiene sowie hohe
personliche Motivation erforderlich. Ziel soll fiir
jeden Mitarbeiter die standige Verbesserung der
Sicherheit und Effektivitat des Arbeitsprozesses
sowie der Qualitdt des Produktes sein.

2 Geltungsbereich

Der Leitfaden dient zur Information und als

Empfehlung fiir die Herstellung nicht steriler

pharmazeutischer Zubereitungen (5) in Rezeptur

und Defektur. Nicht erfasst sind:

e Sterile Zubereitungen

e /ytostatika

¢ Entnahme, Untersuchung und Verarbeitung
von Karperflissigkeiten

e Umgang mit Leihgerdten (Milchpumpen etc.)

e Mischung und Abfiillung von Teedrogen

3 Verantwortung

Verantwortlich fiir die HygienemaBnahmen ist
die fachliche Apothekenleitung. Mit der Durch-
fiihrung und Kontrolle kénnen ausreichend
qualifizierte und geschulte Mitarbeiter beauf-
tragt werden. Alle Mitarbeiter sind verpflichtet,
das betriebliche Hygienekonzept einzuhalten
und zur Verbesserung des Hygienestatus beizu-
tragen.

4 Raumhygiene

Die Herstellung sollte in einem rdumlich abge-
trennten Bereich erfolgen. Der Herstellungs-
bereich ist nach Reinigungs- und Desinfekti-
onsplanen zu reinigen und standig in einem
sauberen und ordentlichen Zustand zu halten.
Es sollten sich dort nur Personen aufhalten, die
dort entsprechende Tatigkeiten ausfiihren.

In den Herstellungsraumen und -bereichen ist

insbesondere auf Folgendes zu achten:

e Wande, Decken, FuBbdden und Arbeitsfla-
chen mit glatten Oberflichen (mdglichst
fugenfrei) zur einfachen Reinigung

e Geschlossene, deckenhohe Schranke statt
offener Regale

e Geeignete Heizkorper (Flachheizkdrper)

e Kein Lebensmittelkonsum

® Fliegengitter an Liftungsfenstern

e Keine Beliiftung durch Fenster in Keller-
schachten

e Abwaschvorrichtungen von der Arbeitsfla-
che klar getrennt

* Toiletten nicht in direkter Verbindung zum
Herstellungsbereich

e Keine Aufbewahrung und Reinigung medi-
zinsicher Leihgerate

5 Gerate

Im Herstellungsbereich sollen nur diejenigen
Gerdte und Materialien aufbewahrt werden, die
fuir die Herstellung notwendig sind. Gerate sind
grundsatzlich nur fiir den Zweck zu verwenden,
fiir den sie im Herstellungsablauf vorgesehen
sind. An produktberiihrenden Teilen ist - vor-
zugsweise unmittelbar vor dem Gebrauch - Kei-
marmut durch Desinfektion mit Alkohol-Was-
ser-Mischungen geeigneter Konzentration (zum
Beispiel 2-Propanol 70 % [V/V)]) oder durch
andere addquate MaBnahmen sicherzustellen.
Filir Maschinen und Gerdte missen spezifische
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Reinigungsvorschriften vorhanden sein.

6 Personalhygiene

Ansteckende Krankheiten oder offene Verlet-
zungen der Haut an unbedeckten Kérperstellen
mussen den Verantwortlichen gemeldet werden.
Diese entscheiden (iber spezifische Schutz- oder
weitere MaBnahmen. Die Hande sind unmittel-
bar vor den Herstellungsarbeiten und nach jeder
Arbeitsunterbrechung zu reinigen und gegebe-
nenfalls zu desinfizieren. Bei Verwendung nicht
steriler Handschuhe sind diese zu desinfizieren.
An den Waschpldtzen miissen Spender mit
hautschonender Waschlotion und mit Desin-
fektionsmittelldsung sowie Einmalhandtiicher
bereitstehen und angewendet werden. Bei allen
Herstellungsvorgangen ist Hygienekleidung zu
tragen. MaBBnahmen der Personal- und Wasche-
hygiene sind in Anweisungen gemaB Hygie-
neplan festzulegen..

7 Herstellung

Alle Herstellungsvorgange sind in dem dafiir
bestimmten Bereich mdglichst ohne Unterbre-
chung durchzufiihren. Sind Unterbrechungen
nicht zu vermeiden, miissen offene Produkte
abgedeckt und gekennzeichnet werden. Soweit
geeignet, sind fiir die Herstellung geschlossene
Systeme zu bevorzugen. Das offene Produkt darf
nicht mit den bloBen Handen beriihrt werden.
Am offenen Produkt darf nicht geniest, gehus-
tet und gesprochen werden. VorratsgefaBe sind
unverziiglich zu schlieBen. Von den Patienten
zuriickgebrachte GefaBe und Originalrezepte
sind wegen der Kontaminationsgefahr nicht in
den Herstellungsbereich zu verbringen.

8 Ausgangsstoffe

Ausgangsstoffe und Verpackungsmaterial
missen so gelagert werden, dass die mikrobio-

logische Qualitat tiber die Verwendbarkeitsfrist
erhalten bleibt. Der erforderliche Hygienesta-
tus ist moglichst unmittelbar nach Bezug der
Ausgangsstoffe sicherzustellen. Bei Bedarf sind
MaBnahmen zur Keimzahlverminderung
einzuleiten. Es ist darauf zu achten, dass Aus-
gangsstoffe bei der Entnahme von Proben und
von Teilmengen in ihrem Reinheitsstatus nicht
verschlechtert werden.

Der mikrobiellen Reinheit von Wasser ist gré3te
Aufmerksamkeit zu widmen. Fiir die Gewinnung,
Aufbewahrung und Lagerung von Wasser als
Arzneimittelbestandteil ist betriebsspezifisch
eine gesonderte Arbeitsanweisung zu erstel-
len, welche die Forderungen des Arzneibuches
beriicksichtigt und gegebenenfalls abweichende
Regelungen begriindet.

Primarverpackungen der Wirk- und Hilfsstoffe
sind vor dem Einbringen dieser Stoffe in den
Herstellungsbereich zu reinigen, Sekundarverpa-
ckungen sind vor dem Einbringen in den Her-
stellungsbereich zu entfernen. Wieder verwend-
bare StandgefaBe sind vor jeder Neufiillung zu
reinigen und zu desinfizieren beziehungsweise
zu sterilisieren.

9 Abgabebehiltnisse

Das Abgabebehaltnis soll eine fliir den Anwender
hygienische Entnahme ermdglichen. Packmittel,
deren mikrobiologische Qualitdt durch Priif-
zertifikate zur Liefereinheit belegt ist, sollen

in nicht ausgesonderten Teilmengen bezogen
werden..

Angebrochene Packmittelgebinde sind so zu
lagern, dass eine nachtrdgliche Kontamination
ausgeschlossen wird. Die Wiederverwendung
von Abgabebehdltnissen ist unzuldssig. Fiir
eine ausnahmsweise Wiederverwendung, zum
Beispiel von Glasflaschen, sind detaillierte
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Anweisungen zur Reinigung und Sterilisation
beziehungsweise Desinfektion auBerhalb des
Herstellungsbereiches sowie zur Lagerung zu
erstellen.

10 Reinigungsmaterialien und Abfallbeseiti-
gung

Reinigungs- und Waschmaterialien miissen so
beschaffen sein und gelagert werden, dass sie
nicht selbst eine Quelle von Verunreinigungen
und Kontaminationen darstellen. Abfalle sind in
geeigneten Behaltern mit Einhdngebeuteln zu
sammeln und taglich zu entsorgen. Die Abfall-
behalter sollen wahrend der Herstellung nicht
mit den Handen beriihrt werden.

11 Schulung und Fortbildung

Zur Qualifizierung der Mitarbeiter ist mindes-

tens einmal pro Jahr eine interne Hygiene-

schulung durchzufiihren. Neue Mitarbeiter sind

mit dem Hygienekonzept vertraut zu machen.

Gegenstand der Schulung soll im Wesentlichen

sein:

e Wiederholung und Festigung der Grund-
kenntnisse

e \Veranderungen durch technische Entwick-
lung

e Betriebliche Untersuchungsergebnisse

® Betriebsspezifische Arbeitsanweisungen

® Neuere Darstellungen aus der Fachliteratur

Die Teilnahme an Schulungen ist von den Mitar-
beitern zu bestatigen.

12 Dokumentation

Wichtige Arbeitsanweisungen (siehe Glossar)
missen betriebsspezifisch dokumentiert sein,
insbesondere:

® Reinigungs- und Hygieneplan

e MaBnahmen zur Personalhygiene

® Umgang mit Wasser fiir pharmazeutische
Zwecke

Es kann sinnvoll sein, einzelne HygienemaBnah-

men in Herstellungsanweisungen und Betriebs-

anweisungen fiir Gerate zu integrieren.

Folgendes soll laufend dokumentiert werden:

e Stidndig zu wiederholende Reinigungs- und
DesinfektionsmaBnahmen (Art der MaBnah-
me, Datum, Signum)

® Wartungs- und Reinigungsvorgange fir
Wasseraufbereitungsanlagen

® Schulungen und FortbildungsmaBnahmen
auf dem Gebiet der Betriebshygiene

13 Selbstinspektion und Hygiene-Monitoring

Anhand der Checkliste sollen mindestens einmal
pro Jahr Selbstinspektionen zur Betriebshygiene
stattfinden. Zu Uberpriifen sind dabei:

® Raumlichkeiten

Ausriistung

Herstellungsablaufe

Dokumentation.

Der Erfolg der HygienemaBnahmen kann durch
mikrobiologische Untersuchungen nachgewie-
sen werden.

14 Anlagen

Zu dem vorliegenden Hygieneleitfaden gehdren

folgende Anlagen:

® Glossar und Definitionen

e Muster-Hygieneplan | - Personalhygiene

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

Checkliste zur Selbstinspektion und Siche-
rung des betrieblichen Hygienekonzeptes
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15 Mitgeltende Normen, Referenzdokumente

und Literatur

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

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

Osterreichisches Arzneimittelgesetz in der
gliltigen Fassung Bundesgesetz vom 2. Marz
1983 uber die Herstellung und das Inver
kehrbringen von Arzneimitteln (Arzneimit-
telgesetz - AMG); StF: BGBI. Nr. 185/1983
zuletzt gedndert BGBI. | Nr. 8/2022 vom
14.02.2022
amg, fassung vom 24.07.2021.pdf (bka.gv.at)

Deutscher Arzneimittel-Codex®/Neues
Rezeptur-Formularium®, DAC-Anlage H.
Qualitit von Behéltnissen aus Glas (Stand:
2018/2), allgemeine Hinweise 1.2.7. Hygiene
und mikrobiologische Qualitat(Stand:
2021/2). Avoxa Mediengruppe, Eschborn;
Deutscher Apotheker Verlag, Stuttgart 2022.

VHA - Desinfektionsmittelliste, Stand 2022
Verbund fiir Angewandte Hygiene (VAH),
Desinfektionsmittel-Liste, Stand 11.04.2022
www.vah-online.de

PHEUR 10.8 The cumulative version of the
European Pharmacopoeia is valid from 1
July 2022. https:/[pheur.edgm.eu/home

Deutsches AMG Arzneimittelgesetz der
Bundesrepublik Deutschland in der Fassung
der Bekanntmachung vom 12. Dezember
2005 (BGBI. | S.3394), das zuletzt durch
Artikel 3 des Gesetzes vom 27. September
2021 (BGBI. | S. 4530) gedndert worden ist
insbesondere 88 4, 54 und 55

AMG.pdf (gesetze-im-internet.de)

7. Krankenhaus Infektionen

9.

.Surveillance von nosokomialen Infektionen”
im Bundesgesundheitsblatt 2/2020
Surveillance von nosokomialen Infektionen
(rki.de) , abgerufen 04.2022

. AWMF LL 029-027 derzeit keine Giiltigkeit,

zur Orientierung

Schweizerische Pharmakopde, Supplement
11.3 Schweizerische Pharmakopoekommissi-
on, Texte: 20.1, Regeln der Guten Herstel-
lungspraxis fiir Arzneimittel in kleinen
Mengen, 21.1, Erlduterungen zu den Regeln
der Guten Herstellungspraxis fiir Arzneimit
tel in kleinen Mengen Pharmacopoea Helve
tica online: http://www.phhelv.ch/

10. Grundsatze guter Herstellungspraxis

Richtlinie 2003/94/EG der Kommission vom
8. Oktober 2003 zur Festlegung der Grund
satze und Leitlinien der Guten Herstel
lungspraxis fiir Humanarzneimittel und fir
zur Anwendung beim Menschen bestimmte
Priifpraparate, Amtsblatt der Europdischen
Union vom 14.10.2003,

1262/22; http:/[eur-lex.europa.eu/ LexUri
Serv/LexUriServ.do?uri=0J:L:2003:262:
0022:0026:DE:PDF, unterstiitzend
Guidance on good manufacturing practice
and good distribution practice: Questions
and answers | European Medicines Agency
(europa.eu)

erganzt mit der Richtlinie 2011/62/EU des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 8. Juni 2011 zur Schaffung eines Ge-
meinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel
hinsichtlich der Verhinderung des Eindrin-
gens von gefalschten Arzneimitteln in die
legale Lieferkette
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11. PIC

Ergdnzende Leitlinien fiir die Herstellung von
Liquida, Cremes und Salben,
https://www.cls.co.at/media/files/anhang-9.
pdf

12. Apotheken Betriebsordnung Deutschland

Verordnung tiber den Betrieb von Apotheken
(Apothekenbetriebsordnung —-ApBetrQ) der
Bundesrepublik Deutschland, insbesondere
8§ 4 und 4a
https://www.bundesgesundheitsministerium.
de/service/begriffe-von-a-z/a/apothekenbe-
triebsordnung.html

13. Apotheken Betriebsordnung Osterreich

Verordnung der Bundesministerin fiir Ge-
sundheit und Frauen tber den Betrieb von
Apotheken und arztlichen und tierdrztlichen
Hausapotheken (Apothekenbetriebsordnung
2005 - ABO 2005) zuletzt gedndert BGBI. |l
Nr. 354/2019 https://www.ris.bka.gv.at/Gel
tendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormenét
Gesetzesnummer=20003947

14. Bundesapothekerkammer, Leitlinien zur

Qualitatssicherung einschlieBlich Kommen-
tare und

Arbeitshilfen ,Hygienemanagement” und
.Herstellung und Priifung der nicht zur
parenteralen Anwendung bestimmten
Rezeptur- und Defekturarzneimittel”,
www.abda.de/themen/apotheke/qualitaetssi-
cherungO/leitlinien

15. Handehygiene in Einrichtungen des Gesund-

heitswesens Empfehlung der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspraven
tion (KRINKO) beim Robert Koch-Institut
(RKI), Bundesgesundheitsbl 2016 - 59:1189-
1220

https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/
Krankenhaushygiene/Kommission/

Downloads/Haendehyg_Rili.pdf?__
blob=publicationFile

16. Christiansen, B., et al., fiir die Kommission
fiir Krankenhaushygiene und Infektionspra-
vention am Robert-Koch-Institut, Anforde-
rungen an die Hygiene bei der
Reinigung und Desinfektion von Flachen:

Bundesgesundheitsbl.- Gesundheitsforsch. -

Gesundheitsschutz 47 (2004) 51-61;
www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaus
hygiene/Kommission/Downloads/Flaeche_
Rili.pdf?__blob=publicationFile

(Kopie in den Browser erforderlich)

17. Viruzidliste
Industrieverband Hygiene und Oberflachen
schutz, IHO-Viruzidie-Liste
https://www.desinfektionsmittelliste.de/
Home/Produktliste/4

18. EU-GMP Leitfaden
Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungs-
verordnung vom 3. November 2006
(BGBI. I S. 2523), die zuletzt durch Artikel
3a des Gesetzes vom 9. August 2019 (BGBI.
| S. 1202) geandert worden ist Bekanntma-
chungen - Bundesgesundheitsministerium

19. Hauptsache Hautschutz bgw-online
Hauptsache Hautschutz Hande schiitzen,
pflegen - gesund bleiben
Bestellnummer: BGW 06-12-002 vom
31.01.2019 https://www.bgw-online.de/
bgw-online-de/service/medien-arbeits-
hilfen/medien-center/hauptsache-haut-
schutz-14554

20. BGW Handepflege
Hautschutz- und Handehygieneplan fiir
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in der
Apotheke Bestellnummer:
BGW 06-13-050 vom 01.06.2018
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https://www.bgw-online.de/bgw-online-de/
service/medien-arbeitshilfen/medien-center/
hautschutz-und-haendehygieneplan-fuer-
mitarbeiterinnen-und-20050

Sauberkeit und Haut-Schutz fiir die Hande:
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter im Reini-
gungs-Bereich Bestellnummer: BGW 20-00-
003 vom 01.09.2017

Sauberkeit und Haut-Schutz fiir die Hinde
bgw-online

21. DGUV Information 212-017 ,Allgemeine
Praventionsleitlinie Hautschutz" (zur Zeit
der LL - Revision in Uberarbeitung) https://
www.dguv.de/fb-psa/sachgebiete/
sachgebiet-hautschutz/index.jsp

16 Verfahren zur Konsensbildung

Der vorliegende Hygieneleitfaden wurde von der
Fachgruppe Magistralrezepturen der GD Ge-
sellschaft fiir Dermopharmazie e.V. als Konsen-
suspapier erarbeitet und vom Vorstand der GD
zur Veroffentlichung freigegeben. Er ersetzt die
Fassung vom 17. Juni 2016.

Autoren:

e Dr. Erich Leitner, Wien

® Annette Schaal, Halle/Saale
® Friederike Schiiller, Bonn

Mit Beitrdgen und unter Mitwirkung von:

e  Dr. Herbert Doben, Bonn

e Rosemarie Eifler-Bollen, Gleisweiler

e Dr. Bernd Hiinerbein 1, Naumburg

e Dr. Andreas Kiefer 1, Koblenz

® Dr. Holger Latsch, Eschborn

e Dr. Stefanie Melhorn, Eschborn

® Dr. Ulrike Schoffling, Trier

®  Amtsapotheker Hans-Ulrich Thielmann,
Mettmann

® Dr. Holger Reimann, Eschborn

Stand der Aktualisierung:
09. Juli 2022

Zur Veroffentlichung freigegeben:
17. Juni 2023

Nachste Aktualisierung geplant:
Juni 2026
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Anlage zum GD-Hygieneleitfaden

Glossar und Definitionen

gienische Hande-
desinfektion

von Keimen nach Hautkontakt mit
infektiosem Material vor Reinigungs-
mafBnahmen.

Bezeichnung Begriffsbestimmung / Abkiirzung Quelle |Synonyme/
Anmerkungen
Arbeitsanweisung | Schriftliche Anweisung, die die Durch- Standardarbeitsanwei-
fiihrung bestimmter, immer wiederkeh- sung; SOP (Standard
render Tatigkeiten beschreibt. Operating Procedure);
Betriebsanweisung.
Betriebshygiene Hygiene in Apothekenbetrieben, ins-
besondere gekennzeichnet durch das
Hygienekonzept.
Desinfektion MaBnahme zur selektiven Verminde- (15, 18) | Sanitation
rung der Keimzahl mit dem Ziel, die
Ubertragung von Infektionskeimen
(Krankheitserregern) durch deren Abto-
tung (bei Viren) zu verhindern.
Modifizierte chi- Desinfektion der Hinde zur Redukti- (15, 18) | Erforderlich bei Arbeiten
rurgische Hande- on der hautfremden und hauteigenen am offenen Produkt.
desinfektion Bakterienflora.
Modifizierte hy- DesinfektionsmaBnahme zur Abtétung | (15, 18) | Zum Beispiel nach Be-

nutzung der Toilette.

Herstellung

Herstellen ist das Gewinnen, Anfer-
tigen, Be- und Verarbeiten, Umfiillen
einschlieBlich Abfillen, Abpacken und
Kennzeichnen.

Herstellen; Herstellungs-
prozess.

Herstellungsbereich

Bereich, in dem zu einem bestimmten
Zeitpunkt eine bestimmte Herstel-
lungstatigkeit durchgefiihrt wird, zum
Beispiel eine Salbenherstellung.

Bei Neu- und Umbauten
sollte fiir den Herstel-
lungsbereich vorzugs-
weise ein abgeschlos-
sener Raum vorgesehen
sein.

Hygienekleidung

Hygienekleidung muss so beschaffen
sein, dass sie einen Schutz des Pro-
duktes vor Kontamination durch den
Menschen bieten kann.

Zum Beispiel geschlos-
sene Arbeitskittel aus
Baumwolle, Einmalkittel
aus Kunststoff, Mund-
schutz.

Hygienekonzept

Gesamtheit aller HygienemaBnahmen.

Hygiene-Programm.

Hygiene-Monitoring

Nachweis und Dokumentation des
Erfolgs der HygienemalBnahmen.

Hygienestatus

Mikrobiologische Qualitdt von phar-
mazeutischen Ausgangsstoffen und
Zubereitungen, Packmitteln, Geraten,
Personal, Kleidung und Raumlichkeiten.
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Anlage zum GD-Hygieneleitfaden

Glossar und Definitionen (Fortsetzung)

Bezeichnung

Begriffsbestimmung / Abkiirzung

Quelle

Synonyme/
Anmerkungen

Nicht sterile phar-
mazeutische Zube-
reitung

Nicht sterile Darreichungsformen
mikrobiologischer Qualitdt gemal den
Akzeptanzkriterien Ph. Eur. 5.1.4.

(5)

Pharmazeutische
Zubereitung

Jedes fiir die Anwendung am Men-
schen oder am Tier bestimmte Arznei-
mittel oder dhnliche Produkt, das unter
die Kontrolle der Gesundheitsgesetzge-
bung fallt.

(10)

Die Definition nach (10,
11) ist auf Humanarznei-
mittel beschrankt.

Reinheit, mikro-
bielle

Qualitats- und Priifmerkmal pharma-
zeutischer Ausgangsstoffe und Zu-
bereitungen. Die mikrobielle Reinheit
unterschiedlicher pharmazeutischer
Darreichungsformen muss je nach Art
der Anwendung konkrete Akzeptanz-
kriterien erfiillen.

Mikrobiologische Quali-
tat; mikrobielle Qualitat;
mikrobiologische Rein-
heit.
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Anlage zum GD-Hygieneleitfaden

Checkliste zur Selbstinspektion und Sicherung des betrieblichen Hygienekonzeptes

Fragen

Ja/Nein

MaBnahme zur Abhilfe

Beauftragte/r

| Herstellungsbereich [ Gerite

1. Gibt es einen abgeschlossenen Herstel-
lungsraum?

2. Ist fiir die Herstellung eine geeignete
Werkbank vorhanden?

3. Ist sichergestellt, dass der Herstel-
lungsbereich nicht zweckentfremdet wird?

4. Ist sichergestellt, dass im Herstellungsbe-
reich keine Teedrogen bearbeitet werden?

5. Ist der FuBbodenbelag glatt und leicht
zu reinigen?

6. Sind die Arbeitsflachen glatt und leicht
zu reinigen?

7. Liegt eine schriftliche Reinigungs-
vorschrift fiir die Prazisionswaage(n) und die
Feinwaage(n) vor?

8. Spricht der Augenschein fiir die Einhal-
tung der Reinigungsvorschrift nach Frage 77

9. Stehen die bendtigten Waagen nach
Frage 7 im Herstellungsbereich?

10. Liegt eine schriftliche Reinigungsvor-
schrift fiir das Wasserbad vor?

1. Spricht der Augenschein fiir die Einhal-
tung der Reinigungsvorschrift nach Frage 107

12. Steht das fiir die Arbeitsflachen vorgesehe-
ne Flachendesinfektionsmittel bereit?

13. Ist sichergestellt, dass die Arbeitsfla-
chen an jedem Arbeitstag mit 2-Propanol 70 %
(V/V) oder mit anderen geeigneten, mdglichst
VAH-anerkannten Flachendesinfektionsmittel
desinfiziert werden?

14. Werden die fiir die Herstellung verwen-
deten Gerate trocken und vor Kontamination
geschiitzt aufbewahrt?

15. Ist sichergestellt, dass die Gerateteile,
die direkten Kontakt zum Produkt haben, vor
der Herstellung mit 2-Propanol 70 % desinfi-
ziert werden?
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Anlage zum GD-Hygieneleitfaden

Checkliste zur Selbstinspektion und Sicherung des betrieblichen Hygienekonzeptes
(Fortsetzung)

Fragen Ja/Nein | MaBnahme zur Abhilfe |Beauftragte/r

Il Behiltnisse / Packmittel

16. Ist gewahrleistet, dass zur Abpackung
hydrophiler Cremes und Hydrogele nur Alu-
miniumtuben oder Spenderdosen verwendet
werden?

17. Ist sichergestellt, dass zur Verpackung
- soweit erhaltlich — nur zertifizierte Primar-
behdltnisse verwendet werden, die staubge-
schiitzt gelagert werden?

18. Ist sichergestellt, dass Rezeptverord-
nungen in Sichthiillen gesteckt und vom Kun-
den zurlickgebrachten Packungen nicht in den
Herstellungsbereich gegeben werden?

19. Ist sichergestellt, dass die AuBen-
flachen der Vorratshaltnisse gereinigt oder
desinfiziert werden, bevor sie in den Herstel-
lungsbereich gelangen?

20. Ist sichergestellt, dass wieder verwend-
bare StandgefaBe gereinigt und desinfiziert
werden, bevor sie in den Herstellungsbereich
gelangen?

Anlage Ill Wasser

21. Liegt eine schriftliche Arbeitsanwei-
sung zur Gewinnung und Aufbewahrung von
Wasser flir pharmazeutische Zwecke vor?

22. Spricht der Augenschein dafiir, dass die
Fristen fiir die Aufbewahrung frisch gewon-
nenen oder frisch angebrochenen Wassers in
Gebinden beachtet werden?

23. Wird eine regelmaBige Wartung und
Qualifizierung des Gerates zur Wasseraufberei-
tung durchgefiihrt?
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Anlage zum GD-Hygieneleitfaden

Checkliste zur Selbstinspektion und Sicherung des betrieblichen Hygienekonzeptes

(Fortsetzung)

Fragen

Ja/Nein

MaBnahme zur Abhilfe

Beauftragte/r

IV Personalhygiene

24. Stehen Waschlotion und Einweghand-
tucher fiir die Handereinigung zur Verfiigung
und werden verwendet?

25. Steht ein Spender mit Desinfektions-
mittel fiir die Hindedesinfektion zur Verfligung
und wird verwendet?

26. Wird vor Herstellungstatigkeiten re-
gelmaBig eine chirurgische Handedesinfektion
(Desinfektion nach dem Waschen) durchge-
fuihrt?

27. Stehen Einmalhandschuhe zur Verfii-
gung und werden bei Bedarf verwendet?

28. Ist sichergestellt, dass die herstellende
Person ihre Arbeit nicht unterbrechen muss,
um beispielsweise das Telefon oder Kunden zu
bedienen?

V Hygieneplan/Schulung

29. Liegt ein schriftlicher, betriebsspezifi-
scher Hygieneplan zur Personalhygiene vor?

30. Werden die MaBnahmen zur Personal-
hygiene eingehalten?

31. Liegt ein schriftlicher, betriebsspezifi-
scher Reinigungs- und Desinfektionsplan vor?

32. Werden die regelmaBig vorzunehmen-
den HygienemaBnahmen dokumentiert?

33. Ist aktuelle, die Betriebshygiene betref-
fende Fachliteratur vorhanden?

34. Ist sichergestellt, dass regelmaBige
(interne) Schulungen in Betriebshygiene aus-
gefiihrt werden?

35. Ist sichergestellt, dass auch das nicht-
pharmazeutische Personal in die Schulungen
zum Hygienekonzept einbezogen wird?

GD - Gesellschaft fiir Dermopharmazie e.V.
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