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 Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitätssicherung  
Herstellung und Prüfung applikationsfertiger Parenteralia ohne toxisches Potenzial 

I Zweckbestimmung und Geltungsbereich 
Diese Leitlinie zur Qualitätssicherung beschreibt die Verfahrensweise zur Herstellung und 
Prüfung applikationsfertiger Parenteralia ohne toxisches Potenzial in patientenindividueller 
Dosierung in der Apotheke, z. B. Lösungen zur parenteralen Ernährung, Infusionslösungen 
zur Schmerztherapie und zur Antibiotikatherapie (Mukoviszidose-Patienten). Dabei werden 
unsterile oder sterile Ausgangsstoffe (Fertigarzneimittel) verwendet. Es handelt sich entwe-
der um eine aseptische Herstellung oder um eine Herstellung mit anschließender Sterilisati-
on im Endbehältnis. 
 

Für Parenteralia mit toxischem Potenzial gilt: 
 Leitlinie zur Qualitätssicherung „Aseptische Herstellung und Prüfung applikationsfertiger 
Parenteralia mit toxischem Potenzial“ 

 
 
II Regulatorische Anforderungen  
Zur Sicherstellung der ordnungsgemäßen Qualität der in Apotheken hergestellten applikati-
onsfertigen Parenteralia sind die anerkannten pharmazeutischen Regeln zu beachten. 
 
Insbesondere sind zu beachten: 

 Arzneibücher 
 USP-Monographie <797> (1*) 
 PIC/S-Guide to good practices for the preparation of medicinal products in healthcare es-
tablishments (2*) 

 Apothekenbetriebsordnung (3, 4*) 
 
Für die rezepturmäßige Herstellung gelten darüber hinaus die Regelungen nach §§ 6, 7 und 
11 ApBetrO (3, 4*). Demnach müssen Arzneimittel, die in der Apotheke hergestellt werden, 
die nach der pharmazeutischen Wissenschaft erforderliche Qualität haben (§ 6 Abs. 1 Ap-
BetrO). Zur Herstellung von Arzneimitteln dürfen nur Ausgangsstoffe verwendet werden, 
deren ordnungsgemäße Qualität gemäß § 11 ApBetrO festgestellt wurde. 
 
Werden in der Apotheke applikationsfertige Parenteralia ohne toxisches Potenzial herge-
stellt, sollte für den Herstellungsbereich ein Qualitätsmanagementsystem eingeführt werden. 
 
 
III Zuständigkeiten 
Die Herstellung applikationsfertiger Parenteralia ist gemäß § 3 Abs. 4 ApBetrO eine pharma-
zeutische Tätigkeit und darf nur von geschultem und qualifiziertem pharmazeutischen Per-
sonal gemäß § 3 Abs. 3 ApBetrO vorgenommen werden. Für die ordnungsgemäße Herstel-
lung, Prüfung und Abgabe trägt der zuständige Apotheker die Verantwortung. 
 
Nichtpharmazeutisches Personal darf das pharmazeutische Personal im Rahmen der phar-
mazeutischen Tätigkeiten unterstützen (§ 3 Abs. 3 Satz 2 ApBetrO). 
 
 
 
* Literaturverzeichnis siehe Kapitel VI „Hilfsmittel/Literatur“ im Kommentar der Leitlinie 
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IV Herstellung und Prüfung applikationsfertiger Parenteralia ohne toxisches 
 Potenzial 

 
Vorliegen einer ärztlichen 

Verordnung 

I-1 Prüfung der Verordnung auf 
Plausibilität

I-1 Plausibilitätsprüfung der Verordnung
- Name, Vorname, Geschlecht und Geburtsdatum des Patienten
- Körpergewicht, Körpergröße
- Patientenindividuelle Faktoren
- Verordnete Arzneimittel/Wirkstoffe (Art, Menge) und Indikation
- Regeldosierung und individuelle Dosis
- Trägerlösung (Art und Menge)
- Inkompatibilitäten, Instabilitäten
- Applikationsart, -system, -zeit
- Behandlungszeitraum
- Interaktionen

Bedenken/
Unklarheiten bzw. 

unvollständige 
Angaben

I-3 Herstellung
- Beachtung der allgemeinen Herstellungsanweisung für einzelne
  Produkte gemäß Packungsbeilage und Risikogruppe
- Dokumentation der Herstellung, ggf. Wägeprotokoll

Angaben vollständig, 
keine Bedenken 

Bedenken, 
Nachfragen Rücksprache mit 

dem verordnenden 
Arzt

I-2 Bereitstellen der benötigten 
Materialien

I-3 Vorbereitung

I-3 Herstellung

I-3 Herstellung
- Einordnung der Rezeptur gemäß USP-Monographie <797> in 
  eine Risikogruppe
- Ggf.  Erarbeitung der individuellen Herstellungsanweisung 
  unter Zuhilfenahme der Verschreibung und der allgemeinen 
  Herstellungsanweisung
- Beachtung der erforderlichen Hygiene- und Arbeitsschutz-
  maßnahmen

I-2 Ausgangsprodukte
- Ausgangsprodukte (steril, unsteril)
- Sterile Hilfsmittel
- Sterile Behältnisse für Parenteralia

- Dokumentation des Gesprächs

Verweis auf Leitlinien zur
 Qualitätssicherung

- Prüfung der Fertigarzneimittel
- Prüfung und Lagerung der Ausgangsstoffe

  - Prüfung und Lagerung der 
Primärpackmittel
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Fortsetzung 
 

I-4 Kennzeichnung nach § 14 
ApBetrO - sowie weitere aus 

Gründen der Arzneimittel-
sicherheit erforderliche 

Angaben

I-4 Kennzeichnung
- Name und Anschrift der Apotheke
- Name, Vorname, Geburtsdatum des Patienten
- Ggf. Name der anfordernden Praxis bzw. Krankenhausstation
- Bezeichnung des Arzneimittels
- Alle wirksamen Bestandteile nach Art und Menge
- Ggf. Antioxidanzien, Stabilisatoren, Konservierungsstoff
- Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt, Stückzahl
- Art und ggf. Dauer der Applikation
- Lagerungshinweise
- Ggf. Anwendungshinweise
- Datum und Uhrzeit der Herstellung
- Ggf. Datum und Uhrzeit der vorgesehenen Applikation
- Verwendbarkeitsfrist
- Sonstige qualitätssichernde Hinweise
- Ggf. Herstellungsnummer der Dokumentation

I-5 Endprüfung durch den 
Apotheker

I-6 Dokumentation

I-7 Lagerung vor der Abgabe
I-7 Verpackung, Lagerung und Transport
- Bevorzugt Kühllagerung (abh. von der Stabilität)
- Begrenzte Haltbarkeit
- Ggf. Lichtschutz

I-5 Endprüfung
- Endprüfung gemäß den Forderungen der vorliegenden 
  Risikogruppe
- Organoleptische Prüfung, z. B. Farbe, Klarheit
- Unversehrtheit der Behältnisse
- Übereinstimmung der Deklaration mit dem Herstellungsprotokoll 
  und der Verordnung
- Dokumentation der Freigabe

Dokumentation der Abgabe

- Beachtung der Transportvorschriften
- Evtl. Kühlkettenpflicht
- Geeignete Transportbehälter

I-6 Dokumentation
- Kopie der Verordnung
- Name, Vorname, Geburtsdatum des Patienten
- Körpergewicht, -größe
- Bezeichnung des hergestellten Arzneimittels
- Alle wirksamen Bestandteile nach Art und Menge
- Ggf. Antioxidanzien, Stabilisatoren, Konservierungsstoffe
- Ggf. Dauer der Applikation
- Bezeichnung der verwendeten Fertigarzneimittel nach Art und 
  Menge, Chargenbezeichnung, Verfallsdatum
- Ggf. Wägeprotokoll
- Darreichungsform
- Apothekeninterne Herstellungsnummer
- Dokumentation der Sterilisationsmethode
- Datum und Uhrzeit der Herstellung
- Lagerungshinweise
- Verwendbarkeitsdatum bzw. -zeitraum
- Angaben zur Endprüfung
- Name und Unterschrift des pharmazeutischen Mitarbeiters
- Freigabe, Unterschrift des verantwortlichen Apothekers

Abgabe
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V Empfehlung einer Liste zu erstellender Standardarbeitsanweisungen  
 Prüfung der ärztlichen Verordnung auf Vollständigkeit und Plausibilität 
 Reinigungs- und Desinfektionsplan 
 Hygieneanweisung für das Personal, inkl. korrektes Anlegen der Bereichskleidung 
 Bedienungsanleitungen aller für die Herstellung verwendeter Geräte (Verweis auf Stand-

ort in der Apotheke ist ausreichend) 
 Herstellungsanweisungen 
 Vorschriften zur Endprüfung 
 Mikrobiologische Validierungen (Prozessvalidierung, Umgebungsprüfungen) 
 Empfehlungen zur Lagerung der Arznei- und Hilfsmittel und von sterilem Einmalmaterial 


