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Geschaftsordnung der Zertifizierungskommission
der Apothekerkammer Berlin

vom 2. Oktober 2001 (ABI. S. 4786)

81
Zertifizierungskommission

(1) Die Zertifizierungskommission ist die maf3gebliche Stelle in der Apothekerkammer Berlin
fur die Durchfiihrung des Zertifizierungsverfahrens und fir die Erteilung des Zertifikates fur
Apotheken, die ein Qualitatsmanagementsystem (QMS) in ihrem Apothekenbetrieb nach der
QMS-Satzung zertifizieren lassen wollen.

(2) Ihr Aufgabenbereich ist innerhalb der Gremien und der Geschaftsstelle der Apothekerkam-
mer Berlin selbstandig zu fihren. lhre Mitglieder haben sich bei ihren Entscheidungen unpar-
teiisch zu verhalten und unterliegen keinen Weisungen anderer Personen oder Gremien in der
Apothekerkammer Berlin.

(3) Die Zertifizierungskommission nimmt ihre Aufgaben bis zur jeweiligen Neubestellung in der
nachsten Amtsperiode der Delegiertenversammlung wabhr.

§2
Beschlu¥fahigkeit

(1) Die Zertifizierungskommission wabhlt fur die Dauer der Amtsperiode aus ihrer Mitte eine/n
Vorsitzende/n und eine/n Stellvertreter/in. Der/Die Stellvertreter/in Gbernimmt im Verhinde-
rungsfall der/des Vorsitzenden dessen Aufgaben.

(2) Sie ist beschluf3fahig, wenn mehr als die Halfte der Mitglieder anwesend sind. Beschliisse
werden mit einfacher Mehrheit gefal3t; bei Stimmengleichheit gibt die Stimme der/des Vorsit-
zenden, im Verhinderungsfall ihrer/seiner Stellvertreterin — ihres/seines Stellvertreters den
Ausschlag.

(3) Der/Die Vorsitzende ladt mit einer Frist von sieben Tagen zu den Sitzungen der Zertifizie-
rungskommission ein und leitet die Sitzung. Die Beratungen der Zertifizierungskommission
sind grundsétzlich vertraulich.

(4) Die Zertifizierungskommission kann Sachverstandige ohne Stimmrecht zu ihren Sitzungen
einladen. Sie sind jeweils zu Beginn der Sitzung auf Verschwiegenheit zu verpflichten.

(5) Uber die Sitzungen der Zertifizierungskommission ist von einem Mitglied der Zertifizie-
rungskommission ein Protokoll zu erstellen, das den wesentlichen Inhalt der Beratungen und
deren Ergebnisse wiedergibt. Dieses Protokoll dient nur zur Verwendung innerhalb der Zerti-
fizierungskommission.
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§3
Antrag

(1) Auf Anfrage Ubersendet die Geschaftsstelle das Formblatt.

(2) Die Sicherstellung der Uberwachung der Fristen des Zertifizierungsverfahrens tibernimmt
der/die Vorsitzende der Zertifizierungskommission.

(3) Der ausgeflllite Antrag mit schriftlichen Kopien des Handbuches sind an die Apotheker-
kammer Berlin vertraulich zu Handen der/des Vorsitzenden der Zertifizierungskommission zu
schicken. Die Geschaftsstelle der Apothekerkammer Berlin hat dafiir Sorge zu tragen, dal die
eingegangenen QMS-Unterlagen ungedéffnet und unverziglich an die/den Vorsitzende/n der
Zertifizierungskommission weitergegeben werden.

(4) Eingegangene Antrage auf Zertifizierung werden bearbeitet wenn:

- die Teilnahme am Einfiihrungsseminar nachgewiesen wird,

- das Handbuch in schriftlicher Kopie vorliegt,

- ein Qualitatsmanagementbeauftragter benannt ist,

- die Gebuhr fur das Zertifizierungsverfahren entrichtet ist,
der Antragsteller in dem schriftlichen Antrag erklart hat, die Zertifizierungsanforderungen zu
erfillen und jegliche zur Auditierung erforderlichen Informationen zur Verfigung zu stellen.

(5) Das weitere Verfahren ist in der QMS-Satzung § 4 Voraussetzungen zur Zertifizierung einer
Apotheke Abs. 2 festgelegt. Die Vollstandigkeit der eingereichten Antragsunterlagen und das
fur die Handbuchprifung vorgesehene Mitglied der Zertifizierungskommission sowie die M6g-
lichkeit der einmaligen Ablehnung des benannten Mitgliedes innerhalb von 14 Tagen wird der
Apotheke per Formblatt mitgeteilt. Die Benennung des fir die Handbuchdurchsicht zustéandi-
gen Mitglieds der Zertifizierungskommission und die Entscheidung Uber die Versendung des
Formblattes Gbernimmt der/die Vorsitzende der Zertifizierungskommission.

§4
Prifung des Handbuches

(1) Die Prufung des Handbuches richtet sich nach der QMS-Satzung § 4 Voraussetzungen zur
Zertifizierung einer Apotheke Abs. 2 bis 4.

(2) Die Handbuchprifung erfolgt von dem bestimmten Mitglied der Zertifizierungs-kommission.
Dieses hat dafir Sorge zu tragen, dal3 alle Unterlagen vertraulich behandelt und vor der un-
berechtigten Einsicht Dritter geschitzt werden.

(3) Das benannte Mitglied tberprift das Handbuch und erstellt einen Bericht.

(4) Die Zertifizierungskommission entscheidet nach diesem Bericht Giber das weitere Verfah-
ren gemal QMS-Satzung.

(5) Fur eine notwendige zweite Durchsicht des Handbuches wird eine Geblhr laut der Gebih-
renordnung der Apothekerkammer Berlin erhoben.
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Audit

(1) Nach positiv abgeschlossener Prifung des Handbuches teilt die Zertifizierungskommission
der Apotheke die/den fir das Audit vorgesehene Auditorin/vorgesehenen Auditor mit und weist
auf die Moglichkeit des Einspruches innerhalb von 14 Tagen gegen die vorgesehene Audito-
rin/den vorgesehenen Auditor hin.

(2) Dem/Der benannten Auditor/in wird von der Zertifizierungskommission das Handbuch tber-
geben. Der/Die Auditor/in vereinbart mit der Apothekenleitung einen Termin, den der/die Au-
ditor/in schriftlich bestatigt. Anderungen im Personal oder Terminverschiebungen sind von der
Apotheke unverziiglich dem/der Auditor/in mitzuteilen.

(3) Nach Vorbereitung des Auditplanes durch den/die Auditor/in findet das Audit in der Apo-
theke statt, um festzustellen, ob das Qualitatsmanagementsystem umgesetzt wird.

(4) Der/Die Auditor/in erstellt einen Auditbericht, der von der Apothekenleitung nach erfolgtem
Audit zu unterschreiben ist.

(5) Das Weitere regelt die QMS-Satzung § 4 Voraussetzungen zur Zertifizierung einer Apo-
theke Abs. 5 bis 9.

(6) Fiur ein notwendiges Wiederholungsaudit wird eine Gebuhr laut der GebUhrenordnung der
Apothekerkammer Berlin erhoben.

8§86
Entscheidung Uber die Zertifizierung, Rezertifizierung

(1) Erfallt der/die Antragsteller/in die Anforderungen an das Handbuch und bescheinigt der/die
Auditor/in ein positives Ergebnis, erteilt die Zertifizierungskommission der Apotheke das Zer-
tifikat.

(2) Der/Die Vorsitzende der Zertifizierungskommission teilt der Geschéftsstelle den positiven
Bescheid mit und unterschreibt das Zertifikat mit der Prasidentin/dem Préasidenten der Apothe-
kerkammer Berlin.

(3) Dem/der Antragsteller/in wird die Urkunde tber das Zertifikat zusammen mit dem Protokoll
Uiber das Audit zugestellt.

(4) Das Weitere regelt die QMS-Satzung 8§ 5 Zertifizierung, Rezertifizierung.
8§87
Erneute Antragstellung nach Ablehnung
Wird ein Antrag auf Zertifizierung abgelehnt und ein erneuter Antrag auf Zertifizierung spéater

gestellt, so richtet sich das Verfahren erneut nach den vorstehenden Bestimmungen dieser
Geschéftsordnung.
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Rechtsbehelf

(1) Entscheidungen der Zertifizierungskommission tber die Erteilung oder die Ablehnung der
Zertifizierung oder Rezertifizierung sowie Uber Ricknahme oder Widerruf der Zertifizierung
werden als Bescheid erteilt und mit der Belehrung versehen, dal’ gegen diesen Bescheid der
Rechtsbehelf des Widerspruches moglich ist.

(2) Im Falle eines Widerspruches prift die Zertifizierungskommission zunachst, ob sie ihm
abhilft. Ist dies nicht der Fall, legt sie den Widerspruch mit schriftlicher Begriindung fir die
Nichtabhilfe und allen Zertifizierungsunterlagen dem Vorstand zur Entscheidung vor.

89
Inkrafttreten

Diese Geschaftsordnung tritt am Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt fur Berlin in
Kraft.



