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1 Präambel 
Apothekerinnen und Apotheker versorgen als freier Heilberuf die Patienten des Krankenhau-
ses mit Arzneimitteln und Medizinprodukten. Sie sind der Garant für die sichere Arzneimittel-
therapie in jeder Klinik. Sie informieren und beraten die Ärzte und das Pflegepersonal zur Aus-
wahl und Anwendung der Arzneimittel und bei Bedarf auch die Patienten persönlich über ihre 
Medikation. Sie sind in das Schnittstellenmanagement – insbesondere in das Aufnahme- und 
Entlassmanagement – eingebunden und arbeiten mit den Apothekern in der öffentlichen Apo-
theke und den niedergelassenen Ärzten zusammen, um die Arzneimittelversorgung der Pati-
enten zu jedem Zeitpunkt sicher zu stellen. Darüber hinaus gehört die Herstellung von Arznei-
mitteln zu den Kernkompetenzen der Apothekerinnen und Apotheker. 
 
Durch die pharmakoökonomische Beratung der Geschäftsführung und der Budgetverantwort-
lichen des Krankenhauses tragen Apotheker zu einer sicheren und wirtschaftlichen Versor-
gung der Patienten bei. 
 
Die Qualität der pharmazeutischen Versorgung und klinisch-pharmazeutischen Betreuung 
wird entscheidend durch die Qualifikation und Anzahl des pharmazeutischen Personals sowie 
durch die räumliche Nähe der Apotheke zum Krankenhaus als unabdingbare strukturelle Vo-
raussetzung bestimmt. 
 
Die Bundesapothekerkammer gibt Empfehlungen zur Qualitätssicherung bei der Versorgung 
der Krankenhauspatienten entsprechend dem Stand der Wissenschaft heraus. Sie sind auf-
grund der örtlichen Gegebenheiten und der Anforderungen des Qualitätsmanagementsystems 
des einzelnen Krankenhauses gegebenenfalls entsprechend anzupassen.  
 
 
2 Regulatorische Anforderungen 
Die Versorgung der Patienten im Krankenhaus mit Arzneimitteln und Medizinprodukten wird 
durch eine Krankenhausapotheke oder durch eine krankenhausversorgende öffentliche Apo-
theke sichergestellt. Betreibt der Träger eines Krankenhauses keine eigene Krankenhausapo-
theke, hat er mit dem Träger eines anderen Krankenhauses oder mit dem Inhaber einer Er-
laubnis zum Betrieb einer öffentlichen Apotheke einen schriftlichen Versorgungsvertrag zu 
schließen, der von der zuständigen Behörde zu genehmigen ist. 
 
Voraussetzung für die Genehmigung des Vertrages ist die Gewährleistung der ordnungsge-
mäßen Arzneimittelversorgung, insbesondere das Vorhandensein der nach der Apothekenbe-
triebsordnung (ApBetrO) geforderten Räume und Einrichtungen und des erforderlichen phar-
mazeutischen Personals sowie die Sicherstellung der Beratung und darüber hinaus der kli-
nisch-pharmazeutischen Betreuung. 
 
Arzneimittel dürfen von der Apotheke gemäß § 14 Abs. 7 Apothekengesetz (ApoG) nur an ein-
zelne Stationen oder andere Teileinheiten des Krankenhauses zur Versorgung der Patienten 
abgegeben werden, die vollstationär, teilstationär, vor- oder nachstationär behandelt, ambu-
lant operiert oder im Rahmen sonstiger stationsersetzender Eingriffe versorgt werden, ferner 
zur unmittelbaren Anwendung bei Patienten an ermächtigte Ambulanzen des Krankenhauses 
und ermächtigte Krankenhausärzte sowie an Patienten im Rahmen der ambulanten Behand-
lung im Krankenhaus, wenn das Krankenhaus hierzu ermächtigt oder vertraglich berechtigt ist. 
Bei der Entlassung der Patienten nach stationärer oder ambulanter Behandlung im Kranken-
haus darf an diese die zur Überbrückung benötigte Menge an Arzneimitteln nur abgegeben 
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werden, wenn im unmittelbaren Anschluss ein Wochenende oder Feiertag folgt. Außerdem 
können an Patienten mit einer Verordnung über häusliche Krankenpflege die zur Überbrü-
ckung benötigten Arzneimittel für längstens drei Tage abgegeben werden [1]. Entsprechendes 
gilt für die Versorgung von Rettungsdiensten. 
 
Arzneimittel und apothekenpflichtige Medizinprodukte dürfen gemäß § 17 Abs. 1a und 
§ 31 Abs. 1 ApBetrO nur auf Grund einer Verschreibung im Einzelfall oder auf Grund einer 
schriftlichen Anforderung und nach Prüfung durch pharmazeutisches Personal in den Apothe-
kenbetriebsräumen an die Verbrauchsstellen abgegeben werden [2]. Dies gilt für Verschrei-
bungen oder Anforderungen in elektronischer Form entsprechend. 
 
 
3 Versorgung der Krankenhauspatienten durch Apotheken 
3.1 Betriebsorganisation 
3.1.1 Qualitäts- und Risikomanagement 
Nach § 135a SGB V sind die Leistungserbringer im Gesundheitswesen zur Sicherung und 
Weiterentwicklung der Qualität der von ihnen erbrachten Leistungen verpflichtet. Gemäß 
§ 2a ApBetrO muss der Apothekenleiter ein Qualitätsmanagementsystem (QMS) entspre-
chend Art und Umfang der pharmazeutischen Tätigkeiten betreiben. Das QMS betrifft sowohl 
die innerbetrieblichen Beziehungen der in der Apotheke tätigen Personen als auch die außer-
betrieblichen, d. h. zu den Lieferanten, Patienten und dem ärztlichen und pflegerischen Per-
sonal, die erforderlichen Verfahren, Prozesse und Mittel. Ziel des QMS ist die ständige Opti-
mierung von Prozessen, um die Ergebnisqualität zu erhöhen und die Fehlerquote zu reduzie-
ren. Mit dem QMS müssen die betrieblichen Abläufe festgelegt und dokumentiert werden. Das 
Qualitätsmanagementsystem muss insbesondere gewährleisten, dass die Arzneimittel nach 
Stand von Wissenschaft und Technik hergestellt, geprüft und gelagert und dass Verwechslun-
gen vermieden werden sowie eine ausreichende Beratungsleistung erfolgt.  
 
Fehler müssen systematisch vermieden werden. Deshalb ist im Rahmen des QMS ein umfas-
sendes Risikomanagement als proaktives Instrument zur Fehlervermeidung zu etablieren. Da-
bei sind insbesondere risikobehaftete Prozesse und der Umgang mit Fehlern und Beschwer-
den zu regeln. Gemäß § 1a Abs. 3 Nr. 5 ApBetrO sind Informationen über beobachtete Arz-
neimittelrisiken und Medikationsfehler zu sammeln, auszuwerten und entsprechende Maßnah-
men zu ergreifen. Die bei der Versorgung der Krankenhauspatienten aufgetretenen Fehler 
oder Beinaheereignisse sind, z. B. mittels eines internen CIRS (Critical Incident Reporting 
System), zu dokumentieren, nach Ursachen und Art zu analysieren und es sind Vermeidungs-
strategien daraus abzuleiten [3]. Dokumentiert werden auch Fehler, die in der Apotheke auf-
treten oder durch die Apotheke verursacht wurden. In der Apotheke und mit den Stationen 
herrscht ein offener Umgang mit Kritik und Hinweisen zu problematischen Abläufen. Diese 
werden dokumentiert und fließen strukturiert in einen kontinuierlichen Verbesserungsprozess 
ein. Ein Beschwerdemanagement soll eingerichtet werden, so dass Reklamationen und Be-
schwerden strukturiert und zeitnah mit einer Rückmeldung an den Beschwerdeführer bearbei-
tet werden.  
 
Der Apothekenleiter hat im Rahmen des QMS dafür zu sorgen, dass Selbstinspektionen und 
ggf. interne Audits durch entsprechend qualifiziertes Personal zur Überprüfung der betriebli-
chen Abläufe vorgenommen werden und erforderlichenfalls Korrekturmaßnahmen ergriffen 



 

 
Copyright  Bundesapothekerkammer  
Stand der Revision: 13.06.2017 Seite 6 von 24 

 

 Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zur Qualitätssicherung  
Versorgung der Krankenhauspatienten durch Apotheken 
 

werden. Darüber hinaus sollte die Apotheke an regelmäßigen Maßnahmen zur externen Qua-
litätsüberprüfung teilnehmen. Die Selbstinspektion, ergriffene Maßnahmen und deren Wirk-
samkeit sowie die Ergebnisse der externen Überprüfungen sind zu dokumentieren. 
 
Lässt sich die Krankenhausapotheke nach dem QMS-Modell des Krankenhauses zertifizie-
ren, ist darauf zu achten, dass insbesondere die in diesen Empfehlungen aufgeführten apo-
thekenspezifischen Prozesse im QMS berücksichtigt werden. 
 
 
 
3.1.2 Personal 
Zur Gewährleistung des ordnungsgemäßen Betriebes der Apotheke muss das notwendige 
pharmazeutische sowie nichtpharmazeutische Personal vorhanden sein (§ 3 Abs. 2 und 
§ 28 Abs. 1 ApBetrO). Das erforderliche Personal ergibt sich aus Art und Umfang der medizi-
nisch zweckmäßigen und ausreichenden Versorgung des Krankenhauses mit Arzneimitteln 
und Medizinprodukten unter Berücksichtigung der Größe, Art und Leistungsstruktur des Kran-
kenhauses. Außer dem Apothekenleiter oder dem von ihm beauftragten Apotheker sollten 
weitere approbierte Mitarbeiter für die klinisch-pharmazeutischen Dienstleistungen in ausrei-
chender Zahl zur Verfügung stehen. 
 
Das Apothekenpersonal darf gemäß § 3 Abs. 1 ApBetrO nur entsprechend seiner Ausbildung 
und seinen Kenntnissen eingesetzt werden und ist über die bei den jeweiligen Tätigkeiten 
gebotene Sorgfalt regelmäßig zu unterweisen. Die Unterweisung muss sich auch auf die The-
orie und Anwendung des QMS erstrecken sowie auf Besonderheiten der Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, die hergestellt, geprüft und gelagert werden. Darüber hinaus darf gemäß 
§ 20 Abs. 1 ApBetrO nichtapprobiertes pharmazeutisches Personal nur dann über Arzneimit-
tel informieren und beraten, wenn der Apothekenleiter dies zuvor schriftlich festgelegt hat. In 
diesem Fall ist zu definieren, in welchen Fällen ein Apotheker der Apotheke hinzuzuziehen ist. 
 
Der Leiter der Krankenhausapotheke bzw. der verantwortliche Apotheker der krankenhaus-
versorgenden Apotheke und ggf. weitere Apotheker, die mit der Beratung und Versorgung der 
Krankenhauspatienten beschäftigt sind, sollen die Weiterbildung zum Fachapotheker für Kli-
nische Pharmazie erfolgreich abgeschlossen haben. Angrenzende Weiterbildungsqualifikatio-
nen sind empfehlenswert. 
 
Entsprechend der Berufsordnung sind Apothekerinnen und Apotheker verpflichtet, sich regel-
mäßig fortzubilden. Die Fortbildungsmaßnahmen sollten einen Bezug zur Tätigkeit haben und 
sind in geeigneter Weise nachzuweisen, z. B. durch ein gültiges Fortbildungszertifikat. 
 
Auch vom nichtapprobierten pharmazeutischen Personal sind spezifische Kenntnisse und Fer-
tigkeiten und somit die regelmäßige Teilnahme an entsprechenden tätigkeitsbezogenen Fort-
bildungsmaßnahmen zu fordern. Die Maßnahmen sind in geeigneter Form nachzuweisen, 
z. B. durch ein gültiges Fortbildungszertifikat.  
 
Die Apotheke sollte Ausbildungsstätte für Famulanten und Pharmazeuten im Praktikum sein 
und diese nach einem strukturierten Plan ausbilden. Dabei sind die im Berufsbild des Apothe-
kers aufgeführten Aufgaben zur Versorgung der Krankenhauspatienten zu berücksichtigen [4]. 
Der Auszubildende ist im Rahmen seiner Tätigkeit an klinisch-pharmazeutische Prozesse her-
anzuführen und auch im stationären Bereich einzusetzen. 
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3.1.3 Räumlichkeiten und Ausstattung 
Nach § 4 Abs. 1 sowie § 29 ApBetrO und unter Berücksichtigung der Art und des Umfangs 
des Versorgungsauftrags muss die Apotheke ausreichende Räumlichkeiten sowie die entspre-
chend erforderliche Ausstattung nach dem Stand von Wissenschaft und Technik haben. 
 
Der Apothekenleiter muss gemäß § 4a ApBetrO für das Personal und die Betriebsräume, die 
zur Arzneimittelherstellung genutzt werden, geeignete Hygienemaßnahmen treffen, mit denen 
die mikrobiologische Qualität des jeweiligen Arzneimittels sichergestellt wird. Die Maßnahmen 
sind in einem Hygieneplan schriftlich festzuhalten. Die Durchführung der Hygienemaßnahmen 
ist regelmäßig zu dokumentieren. Außerdem müssen Festlegungen zum hygienischen Verhal-
ten am Arbeitsplatz und zur Kleidung des Personals getroffen werden. 
 
 
3.2 Abgabe der Arzneimittel und Medizinprodukte sowie Information und Beratung 
3.2.1 Abgabe der Arzneimittel und Medizinprodukte an Stationen, Funktionsabteilun-

gen, Ambulanzen und Rettungsdienste 
Die Apotheke hat gemäß § 1 Abs. 1 ApBetrO die ordnungsgemäße Versorgung mit Arzneimit-
teln und apothekenpflichtigen Medizinprodukten zu gewährleisten. Die Stationen und Teilein-
heiten werden in der Regel mehrmals wöchentlich beliefert. Benötigt eine Station oder Teilein-
heit des Krankenhauses darüber hinaus Arzneimittel oder Medizinprodukte zur akuten medi-
zinischen Versorgung, stellt die Apotheke diese unverzüglich und bedarfsgerecht zur Verfü-
gung. Dazu muss in der Akutversorgung die Belieferung der Anforderung noch am selben Tag 
erfolgen. Im Rahmen der Notfallversorgung müssen die strukturellen Voraussetzungen, ins-
besondere die entsprechende räumliche Nähe der Apotheke, vorhanden sein, um Arzneimittel 
und Medizinprodukte innerhalb einer Stunde zur Verfügung stellen zu können.  
 
Für die Zeit außerhalb der Öffnungszeit der Apotheke muss gemäß § 23 Abs. 6 bzw. § 33 Ap-
BetrO eine Regelung getroffen werden, die die Akut- und Notfallversorgung sicherstellt (Ruf-
bereitschaft). 
 
 
3.2.2 Abgabe der Arzneimittel an Patienten 
Werden Patienten die zur Überbrückung benötigten Arzneimittel vor einem Wochenende oder 
Feiertag als Teilmengen von Fertigarzneimitteln mitgegeben, sind diese gemäß 
§ 10 Abs. 11 Arzneimittelgesetz (AMG) zu kennzeichnen, mit einer Packungsbeilage und ggf. 
weiteren Informationen für den Patienten zu versehen und so zu verpacken, dass die Qualität 
nicht beeinträchtigt wird.  
 
 
3.2.3 Standardisierte Informationen und Schulungsmaßnahmen für Ärzte und Pflege-

personal 
Die Apotheke ist die zentrale Informationsstelle des Krankenhauses für arzneimittelthera-
piebezogene Fragestellungen. Den Ärzten und dem Pflegepersonal sind, z. B. über das Intra-
net, standardisierte Informationen zur Verfügung zu stellen, die zur ordnungsgemäßen und 
sicheren Anwendung der Arzneimittel in den Fachabteilungen beitragen.  
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Informationen, die zur Verfügung gestellt werden können, sind z. B. 
 Informationen über neue Arzneimittel 
 Informationen über unerwünschte Arzneimittelwirkungen (UAW) 
 Informationen über Wechselwirkungen 
 Informationen über den wirkstoffidentischen und wirkstoffäquivalenten Austausch von 

Arzneimitteln 
 Informationen über die Teilbarkeit von oralen Arzneiformen 
 Hinweise zur Applikation von Peroralia bei Patienten mit Dysphagie/Ernährungssonden 
 Hinweise zur Rekonstitution und Verdünnung parenteraler Arzneiformen 
 Informationen über Inkompatibilitäten von Parenteralia 
 Hinweise zur enteralen und parenteralen Ernährung 
 Hinweise zu Arzneimitteln mit geringer therapeutischer Breite 
 Hinweise zu Aufbrauchsfristen oraler Liquida 
 Hinweise zur Arzneimitteltherapie bei speziellen Patientengruppen (Pädiatrie, Onkologie, 

Nephrologie usw.) 
 Informationen über Tagestherapiekosten, z. B. für Antibiotika 
 Informationen zu Therapierisiken und Maßnahmen zu deren Vermeidung 

 
Die Apotheke muss diese Informationen regelmäßig überprüfen und entsprechend den Ergeb-
nissen, die sich aus neuen Erkenntnissen über die Arzneimitteltherapie sowie aus Entschei-
dungen der Arzneimittelkommission ergeben, aktualisieren. Bei Verwendung von Software-
programmen zu Diagnose- oder Therapiezwecken sind für diese die Bestimmungen des Me-
dizinproduktegesetzes zu beachten [5]. 
 
Das Personal des Krankenhauses ist kontinuierlich über den sachgerechten Umgang mit Arz-
neimitteln und eine zweckmäßige und wirtschaftliche Arzneimitteltherapie zu beraten 
(§ 14 Abs. 5 ApoG).  
 
Der Arbeitgeber hat das Personal auf den Stationen, das mit gefährlichen Stoffen (CMR-Stoffe, 
wie z. B. Zytostatika, Biostoffe) umgeht, vor Aufnahme der Tätigkeit und danach mindestens 
einmal jährlich mündlich und arbeitsplatzbezogen anhand der Betriebsanweisungen über Ge-
fahren und Schutzmaßnahmen zu unterweisen. In der Regel wird der Apothekenleiter schrift-
lich in Form einer Pflichtenübertragung beauftragt, die entsprechenden Unterweisungen nach 
Gefahrstoffverordnung, Biostoffverordnung und zum Gefahrguttransport durchzuführen. 
 
Der Apotheker sollte seine Fachkompetenz darüber hinaus in die Aus-, Fort- und Weiterbil-
dung des Krankenhauspersonals einbringen. 
 
 
3.2.4 Individuelle Information und Beratung der Ärzte und des Pflegepersonals über 

Arzneimittel und Medizinprodukte 
Nach § 14 ApoG und § 20 bzw. § 27 Abs. 2 Nr. 3a ApBetrO hat der Apothekenleiter oder der 
von ihm beauftragte Apotheker das ärztliche und pflegerische Personal des Krankenhauses 
persönlich – bei Bedarf innerhalb einer Stunde vor Ort auf der Station – und unverzüglich über 
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die sichere, zweckmäßige und wirtschaftliche Arzneimitteltherapie und Anwendung der Arz-
neimittel und apothekenpflichtigen Medizinprodukte zu beraten [6]. Sieht der Apotheker bei 
einer Arzneimittelbestellung Beratungsbedarf, insbesondere bei Anforderungen über nicht in 
der Arzneimittelliste geführte Arzneimittel (Sonderanforderungen), hat er Kontakt mit dem ver-
schreibenden Arzt aufzunehmen. 
 
Der regelmäßige persönliche Kontakt zwischen dem Apotheker und dem ärztlichen und pfle-
gerischen Personal des Krankenhauses ist wesentliche Voraussetzung für eine sichere und 
effiziente Arzneimitteltherapie. 
 
Es gelten: 
Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitätssicherung „Arzneimittelinformation in der 
Apotheke“ 
Leitlinie der ADKA „Arzneimittelinformation aus der Krankenhausapotheke“ 

 
Im Rahmen des QMS sind Maßnahmen zur Qualitätssicherung in der Beratung zu etablieren. 
Dabei ist insbesondere festzulegen, in welchen Fällen das 4-Augen-Prinzip anzuwenden ist. 
 
 
3.2.5 Information und Beratung der Patienten über Arzneimittel und apothekenpflich-

tige Medizinprodukte 
Die persönliche Information und Beratung des Krankenhauspatienten über die Arzneimittel-
therapie und die Anwendung apothekenpflichtiger Medizinprodukte durch den Apotheker ist 
anzustreben und kann im Einzelfall, z. B. zur richtigen Anwendung erklärungsbedürftiger Dar-
reichungsformen oder zur Complianceförderung, erforderlich sein [7]. Darüber hinaus kann 
der Apotheker im Rahmen seiner Tätigkeit Schulungsmaßnahmen für Patienten, z. B. für Dia-
betiker oder Asthmatiker, anbieten. Die Beratungspflicht des Apothekers nach § 20 und 
§ 27 Abs. 2 Nr. 3b ApBetrO besteht für den Fall, dass Arzneimittel oder apothekenpflichtige 
Medizinprodukte durch pharmazeutisches Personal direkt an den Patienten abgegeben wer-
den, z. B. im Rahmen der nachstationären Versorgung und des Entlassmanagements. 
 
Es gelten: 
Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitätssicherung „Information und Beratung 
des Patienten bei der Abgabe von Arzneimitteln – Erst- und Wiederholungsverordnung“ 

 
 
3.2.6 Pharmakoökonomische Analysen und Budgetberatung 
Nach § 14 ApoG Abs. 1, § 27 Abs. 2 Nr. 3a ApBetrO und aufgrund des Wirtschaftlichkeitsge-
botes nach § 12 Abs. 1 SGB V haben der Leiter der Apotheke oder ein vom ihm beauftragter 
Apotheker das Personal des Krankenhauses kontinuierlich über die zweckmäßige und wirt-
schaftliche Arzneimitteltherapie zu beraten. Dazu gehören regelmäßige indikations- und pro-
duktspezifische Analysen des Arzneimittelverbrauchs der einzelnen Stationen und abteilungs- 
und fallbezogene Empfehlungen zur ökonomischen Arzneimitteltherapie.  
 
Die Apotheker sind in den Umgang mit den Entgeltsystemen im Krankenhaus und spezifischen 
Regelungen, wie z. B. NUB (Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden) und ZE (Zu-
satzentgelte), eingebunden. Bei Bedarf stellt die Apotheke Verbrauchsauswertungen über 
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preisintensive Arzneimittel, die nicht pauschal vergütet werden (NUB/ZE), zur Verfügung, um 
das Krankenhaus so bei der Abrechnung zu unterstützen. 
 
 
3.2.7 Auswahl der Arzneimittel und apothekenpflichtigen Medizinprodukte 
Nach § 14 Abs. 5 Nr. 6 ApoG ist der Leiter der Apotheke oder der von ihm beauftragte Apo-
theker Mitglied der Arzneimittelkommission. Er hat i. d. R. die Position des Geschäftsführers 
oder Vorsitzenden der Kommission. 
 
Über die Arzneimittel und apothekenpflichtigen Medizinprodukte, die in der Apotheke für die 
Patienten des Krankenhauses vorrätig gehalten werden, entscheidet die Arzneimittelkommis-
sion nach therapeutischen und wirtschaftlichen Kriterien. Der Apotheker als Arzneimittelfach-
mann hat die nötigen fachlichen Informationen über die Arzneimittel und apothekenpflichtigen 
Medizinprodukte, stellt diese zur Verfügung und erläutert sie. Kriterien für die Auswahl sollten 
festgelegt sein. Dazu gehören auch die Auswahl und Bewertung der Lieferanten und Produkte 
unter Berücksichtigung der langfristigen und dauerhaften Lieferfähigkeit. Bei generischen Arz-
neimitteln trifft der Apothekenleiter unter Abwägung fachlicher und ökonomischer Aspekte die 
Einkaufsentscheidung. Bei der Auswahl von Arzneimitteln im Krankenhaus sind für den Fall 
der Weiterverordnung im ambulanten Bereich auch die Arzneimittelpreise bei eventueller Ver-
ordnung durch den niedergelassenen Arzt zu berücksichtigen.  
 
Nach § 30 ApBetrO sind die Arzneimittel und apothekenpflichtigen Medizinprodukte, die zur 
Sicherstellung der ordnungsgemäßen Versorgung der Patienten des Krankenhauses in aus-
reichender Menge für mindestens 2 Wochen vorrätig zu halten sind, aufzulisten. Diese Liste 
ist dem ärztlichen und pflegerischen Personal in geeigneter und aktueller Form zur Verfügung 
zu stellen. 
 
Die Arzneimittelkommission entscheidet auch über die Vorgehensweise bei der Umstellung 
der Hausarztmedikation auf gelistete Arzneimittel. Basierend auf wissenschaftlichen Daten 
und unter Berücksichtigung der Leitlinie der Guten Substitutionspraxis der DPhG [8] und der 
Substitutionsausschlussliste [9] legt sie fest, wie die Medikation des Patienten auf wirkstoffglei-
che gelistete Arzneimittel oder auf Arzneimittel der gleichen Wirkstoffgruppe bei Aufnahme 
und Entlassung umgestellt wird. Der Apotheker wirkt bei der Erstellung der Arzneimittelthera-
pieempfehlungen mit. Maßnahmen bei Lieferengpässen sind zu definieren. 
 
 
3.2.8 Mitarbeit in Kommissionen 
Außer der unter Punkt 3.2.7 genannten Mitarbeit in der Arzneimittelkommission hat der Apo-
theker sein Wissen durch die Mitarbeit oder den Vorsitz in verschiedenen Kommissionen, wie 
z. B. Hygiene-, Transfusions- und Medizinproduktekommission des Krankenhauses und ggf. 
in der Tumorkonferenz einzubringen. Bestehen darüber hinaus weitere Fachgremien für die 
Erarbeitung krankenhausspezifischer Standards und Leitlinien, wie z. B. für die Antibiotikathe-
rapie, Thromboseprophylaxe, künstliche Ernährung oder das Wundmanagement, oder eine 
Ethikkommission, ist der Apotheker mit seiner Fachkompetenz einzubinden, ggf. sind entspre-
chende Kommissionen auch von ihm zu initiieren und zu etablieren. 
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3.3 Herstellung, Prüfung und Lagerung der Arzneimittel und apothekenpflichtigen 
Medizinprodukte 

3.3.1 Prüfung des Wareneingangs 
Der Apotheke obliegt die Bestellung von medizinischem Sachbedarf, wie z. B. Fertigarzneimit-
teln, Medizinprodukten, Ausgangsstoffen, Primärpackmitteln und Chemikalien. 
 
Nach Wareneingang ist die gelieferte Ware an Hand der Bestellung und des Lieferscheins auf 
Richtigkeit, Vollständigkeit und eventuelle Transportschäden zu prüfen. Darüber hinaus sind 
bei Fertigarzneimitteln das Verfallsdatum und die Aufbewahrungsbedingungen zu prüfen. Es 
muss sichergestellt sein, dass spezielle Anforderungen an die Lagerungsbedingungen, z. B. 
für kühlkettenpflichtige Arzneimittel oder für Gefahrstoffe, auch während des Transports ein-
gehalten wurden. Ausgangsstoffe und Primärpackmittel müssen ein Prüfzertifikat haben und 
sind direkt in den Quarantänebereich zur Qualitätsprüfung weiterzuleiten. Insbesondere Zy-
tostatika dürfen nur unter Berücksichtigung der erforderlichen Schutzmaßnahmen einer Wa-
reneingangsprüfung unterzogen werden und sollen möglichst direkt an die Zytostatikaabtei-
lung der Apotheke weitergeleitet werden. Die Vorschriften der GefStoffV sind zu beachten. 
 
Die gesetzlichen Anforderungen an die Dokumentation von Betäubungsmitteln, Blutprodukten, 
T-Rezept-pflichtigen Arzneimitteln und Importarzneimitteln sind zu berücksichtigen (§ 22 Ap-
BetrO). 
 
 
3.3.2 Prüfung und Lagerung der Ausgangsstoffe und Primärpackmittel 
Unter Berücksichtigung der Art und des Umfangs der Herstellung müssen für die Prüfung und 
Lagerung der Ausgangsstoffe und Primärpackmittel geeignete Räumlichkeiten sowie die ent-
sprechend erforderliche Ausstattung vorhanden sein.  
 
Es gelten: 
Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitätssicherung „Prüfung und Lagerung der 
Ausgangsstoffe“ 
Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitätssicherung „Prüfung und Lagerung der 
Primärpackmittel“ 

 
 
3.3.3 Prüfung der Fertigarzneimittel und apothekenpflichtigen Medizinprodukte 
Fertigarzneimittel und apothekenpflichtige Medizinprodukte, die nicht in der Apotheke herge-
stellt worden sind, sind gemäß § 12 Abs. 1 ApBetrO stichprobenweise zu prüfen. Dabei darf 
von einer über die Sinnesprüfung hinausgehenden Prüfung abgesehen werden, wenn sich 
keine Anhaltspunkte ergeben haben, die Zweifel an der ordnungsgemäßen Qualität des Arz-
neimittels bzw. des apothekenpflichtigen Medizinproduktes begründen. Über die Prüfung ist 
ein Protokoll anzufertigen. 
 
Es gilt: 
Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitätssicherung „Prüfung der Fertigarzneimit-
tel und apothekenpflichtigen Medizinprodukte“ 
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3.3.4 Herstellung und Prüfung der nicht zur parenteralen Anwendung bestimmten Re-
zeptur- und Defekturarzneimittel 

Die regelmäßige Herstellung der nicht zur parenteralen Anwendung bestimmten Rezeptur- 
und Defekturarzneimitteln gemäß §§ 7 und 8 ApBetrO ist ein originärer Aufgabenbereich der 
Apotheke. Neben der internen Qualitätssicherung durch Plausibilitätsprüfungen, standardi-
sierte Herstellungsverfahren und -anweisungen, Inprozessprüfungen, Dokumentation (auch 
der Einwaagen), Prüfung und Freigabe und der regelmäßigen Überprüfung des Herstellungs-
verfahrens, sollte die Apotheke mindestens einmal jährlich an einer externen Überprüfung der 
Qualität der Rezeptur, z. B. an einem Ringversuch, als Teil der Qualitätssicherung teilnehmen 
(§ 2a Abs. 2 Satz 2 ApBetrO). 
 
Bei der Herstellung der Defekturarzneimittel in der Apotheke ist gemäß § 9 ApBetrO die Prü-
fung der Qualität des Endproduktes über die organoleptische Prüfung hinaus vorgeschrieben. 
Dazu hat die Arbeitsgemeinschaft der Pharmazieräte Deutschlands (APD) eine Resolution 
verabschiedet, in der auf Basis der Risikobeurteilung die Auswahl der Prüfmethode und das 
Ausmaß der Prüftätigkeit vom Risikopotenzial des hergestellten Arzneimittels abhängt [10]. 
 
Es gelten: 
Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitätssicherung „Herstellung und Prüfung der 
nicht zur parenteralen Anwendung bestimmten Rezeptur- und Defekturarzneimittel“ 
Arbeitshilfe zu den Leitlinien der Bundesapothekerkammer zur Qualitätssicherung „Herstel-
lung der Zubereitungen zur Anwendung am Auge – Anwendungsbeispiel zu den Leitlinien“ 
Leitlinie der ADKA „Leitlinie für die Herstellung und Prüfung in der Krankenhausapotheke“ 

 
 
3.3.5 Herstellung von Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung 
Zur Sicherung der Qualität sind Arzneimittel zur parenteralen Anwendung, wie z. B. Ernäh-
rungslösungen und Zytostatikazubereitungen, in Apotheken herzustellen, die die entsprechen-
den räumlichen, technischen und organisatorischen Voraussetzungen gemäß den Anforde-
rungen des § 35 ApBetrO erfüllen.  
 
Es gelten: 
Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitätssicherung „Aseptische Herstellung und 
Prüfung applikationsfertiger Parenteralia mit CMR-Eigenschaften der Kat. 1A und 1B“ 
Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitätssicherung „Herstellung und Prüfung ap-
plikationsfertiger Parenteralia ohne CMR-Eigenschaften der Kat. 1A und 1B“ 
Leitlinie der ADKA „Aseptische Herstellung und Prüfung applikationsfertiger Parenteralia“ 

 
Gemäß § 11 Abs. 3 ApoG besteht die Möglichkeit, anwendungsfertige Zytostatikazubereitun-
gen für eine andere öffentliche Apotheke oder Krankenhausapotheke herzustellen. Ein Ver-
sorgungsvertrag gemäß § 14 Abs. 3 bzw. 4 ApoG ist dazu nicht erforderlich, jedoch gemäß 
§ 11a ApBetrO ein schriftlicher Vertrag zwischen der auftraggebenden und der auftragneh-
menden Apotheke. Die Verantwortung für die Prüfung der Verordnung, die Qualität des her-
gestellten Arzneimittels sowie für die Information und Beratung verbleibt gemäß 
§ 11a Abs. 2 ApBetrO bei der auftraggebenden Apotheke. Es empfiehlt sich, die Verantwor-
tungsabgrenzung im Vertrag zu fixieren. 
 



 

 
Copyright  Bundesapothekerkammer  
Stand der Revision: 13.06.2017 Seite 13 von 24 

 

 Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zur Qualitätssicherung  
Versorgung der Krankenhauspatienten durch Apotheken 
 

3.3.6 Patientenindividuelles maschinelles Verblistern der Arzneimittel 
Werden Arzneimittel zur Versorgung der Krankenhauspatienten maschinell verblistert, gilt 
§ 34 ApBetrO. Die Tätigkeit ist im Rahmen des QMS zu beschreiben. Insbesondere sind Fest-
legungen zu folgenden Punkten zu treffen: 
 

 Eignung der Arzneimittel zur Neuverblisterung 
 Eignung der Arzneimittel zur gleichzeitigen Verblisterung im selben Einzelblister 
 Teilbarkeit von Tabletten 
 Zwischenlagerung und Kennzeichnung der entblisterten Arzneimittel 
 Gewährleistung der Qualität der entblisterten Arzneimittel 
 Vermeidung von Kreuzkontaminationen und Verwechslungen 
 Kalibrierung, Qualifizierung, Wartung und Reinigung der Blisterautomaten und sonstiger 
kritischer Ausrüstungsgegenstände oder Geräte 

 Qualität der primären Verpackungsmaterialien 
 Herstellungsanweisung und Herstellungsprotokoll 
 Hygieneplan 
 Hygienisches Verhalten des Personals am Arbeitsplatz  
 Art der Schutzkleidung einschließlich Art und Weise und Häufigkeit der Umkleidevor-
gänge 

 
Werden Arzneimittel für Krankenhauspatienten maschinell verblistert, muss das Personal ent-
sprechend qualifiziert sein und regelmäßig geschult werden. Es ist ein separater Raum von 
angemessener Größe erforderlich. Wände, Oberflächen und der Fußboden müssen leicht zu 
reinigen sein, damit das umgebungsbedingte Kontaminationsrisiko für Arzneimittel minimal ist. 
Der Zugang zum Herstellungsraum sollte für Personal und Material über eine Schleuse erfol-
gen. Für den Herstellungsbereich ist ein Hygieneplan gemäß § 4a ApBetrO erforderlich. Die 
Blister sind gemäß § 34 Abs. 4 ApBetrO zu kennzeichnen. 
 
Darüber hinaus sind Vorgaben und Empfehlungen zum patientenindividuellen maschinellen 
Verblistern dem Aide-memoire der ZLG [11] zu entnehmen. 
 
 
3.3.7 Lager- und Transportbedingungen 
Arzneimittel und Medizinprodukte sind in der Apotheke übersichtlich und so zu lagern, dass 
ihre Qualität nicht nachteilig beeinflusst wird und Verwechslungen vermieden werden 
(§ 16 Abs. 1 ApBetrO). Zudem sind die Lagerungshinweise des Herstellers zu beachten. Für 
Arzneimittel ist die Lagertemperatur zu dokumentieren, z. B. elektronisch oder schriftlich bei 
Messung mit einem Minimum-Maximum-Thermometer. Für die Lagerung steriler Medizinpro-
dukte gelten die Hinweise des Herstellers und der entsprechenden Norm [12]. 
 
Die Lager- und Transportbedingungen der Arzneimittel und Medizinprodukte sind auch wäh-
rend des Transports an die Stationen und Teileinheiten des Krankenhauses sicherzustellen. 
 
Es ist ein valides und belastbares worst-case-Szenario für die Lager- und Transportbedingun-
gen zu erstellen. Die Regelungen und Hinweise des GDP-Leitfadens (Good distribution prac-
tice) können als Grundlage herangezogen werden [13]. 
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3.3.8 Kontrolle der Verfallsdaten 
Die Apotheke muss sicherstellen, dass keine Arzneimittel oder Medizinprodukte ausgeliefert 
werden, deren Verfallsdatum überschritten ist. Dazu müssen die Verfallsdaten regelmäßig 
kontrolliert oder durch eine geeignete elektronische Dokumentation überwacht werden. Ver-
fallene Arzneimittel sind entsprechend zu kennzeichnen und gesondert zu lagern. 
 
 
3.3.9 Prüfung der Rückgaben von Stationen und Funktionsabteilungen an die Apo-

theke 
Werden Arzneimittel und Medizinprodukte von Stationen und Funktionsabteilungen des Kran-
kenhauses an die Apotheke zurückgegeben, muss bei Eingang der ordnungsgemäße Zustand 
geprüft und entschieden werden, ob diese für andere Stationen und Funktionsabteilungen des 
Krankenhauses derselben Trägerschaft verwendet werden können oder vernichtet werden 
müssen. Dazu muss nachweisbar sein, dass sie auf der Station und während des Transports 
an die Apotheke zurück so gelagert wurden, dass die erforderliche Qualität noch gewährleistet 
ist. Dies gilt insbesondere für Arzneimittel und Medizinprodukte, die nicht bei Raumtemperatur 
gelagert werden dürfen. 
 
 
3.3.10 Überprüfung der Vorräte an Arzneimitteln und apothekenpflichtigen Medizinpro-

dukten auf Stationen (Stationsbegehung) 
Nach § 14 Abs. 6 ApoG sowie § 32 ApBetrO ist der Apothekenleiter oder der von ihm beauf-
tragte Apotheker zur halbjährlichen Überprüfung der Vorräte an Arzneimitteln und apotheken-
pflichtigen Medizinprodukten auf den Stationen und Teileinheiten des Krankenhauses ver-
pflichtet. Ziel der Stationsbegehung ist, das Bewusstsein für die richtige Lagerung und Hand-
habung von Arzneimitteln und apothekenpflichtigen Medizinprodukten auf den Stationen zu 
schulen und zu fördern. Der Apotheker unterstützt in einem internen Auditierungsprozess die 
qualitätssichernden Maßnahmen der verantwortlichen Mitarbeiter auf den Stationen. 
 
Dabei ist insbesondere auf die einwandfreie Beschaffenheit und die ordnungsgemäße Aufbe-
wahrung der Arzneimittel und apothekenpflichtigen Medizinprodukte zu achten und das Pfle-
gepersonal entsprechend zu unterrichten und zu beraten. Dies ist nicht nur unter wirtschaftli-
chen Gesichtspunkten erforderlich, sondern auch um Verwechslungen (sound-alikes, look-ali-
kes) zu vermeiden und so die Arzneimitteltherapiesicherheit weiter zu verbessern.  
 
Über die Stationsbegehung ist gemäß § 32 Abs. 3 ApBetrO ein Protokoll in vierfacher Ausfer-
tigung zu erstellen. Eine Ausfertigung des Protokolls ist der Krankenhausleitung spätestens 
vier Wochen, bei schwerwiegenden Mängeln unmittelbar nach Durchführung der Überprüfung 
zuzuleiten, jeweils eine weitere ist dem Arzt sowie der Pflegedienstleitung auszuhändigen, die 
für die Arzneimittelversorgung der Station oder der anderen Teileinheiten des Krankenhauses 
zuständig ist, und die vierte ist in der Apotheke aufzubewahren. Es muss klinikintern geregelt 
werden, wer ggf. bei zu ergreifenden Maßnahmen zusätzlich informiert wird. 
 
Die Krankenhausleitung legt fest, inwieweit der Apotheker auch für die Überprüfung der nicht 
apothekenpflichtigen Medizinprodukte zuständig ist. Unter den Voraussetzungen des § 6 
MPBetrV ist ein Beauftragter für Medizinprodukte-Sicherheit zu bestimmen 
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3.4 Risiken bei Arzneimitteln und Medizinprodukten – Maßnahmen der Apotheke 
Nach § 21 ApBetrO ist die Apotheke in die nationale und internationale Organisationsstruktur 
zur Verhütung unmittelbarer oder mittelbarer Gefährdungen der Gesundheit von Mensch und 
Tier durch die bei der Anwendung der Arzneimittel auftretenden Risiken, insbesondere Quali-
tätsmängel, Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, Gegenanzeigen, Fehl-
anwendung (Missbrauch, Überdosierung) oder Fälschungen, eingebunden.  
 
 
3.4.1 Arzneimittel- und Medizinprodukterückrufe: Informationen und Maßnahmen 
Informationen über Risiken bei Arzneimitteln und Medizinprodukten müssen nach Eingang in 
der Apotheke dem Apothekenleiter oder dem von ihm beauftragten Apotheker zur Kenntnis 
gebracht werden. Nach Überprüfung der Information ist die Kenntnisnahme zu bestätigen und 
zu dokumentieren. Nach § 21 ApBetrO hat der Apothekenleiter darüber hinaus die zuständi-
gen Ärzte und die Arzneimittelkommission des Krankenhauses unverzüglich zu informieren. 
Im Falle von Qualitätsmängeln, die zu einem Rückruf führen, sind nicht nur die betreffenden 
Arzneimittel und Medizinprodukte in der Apotheke unter Quarantäne zu stellen, sondern auch 
die Krankenhausstationen und Funktionsbereiche diesbezüglich zu überprüfen bzw. die Mit-
arbeiter der Station schnellstmöglich zu informieren. Für Situationen, auf die eine Gefähr-
dungssituation folgen kann, ist ein Schnellinformationssystem für die im Krankenhaus be-
schäftigten Ärzte bzw. Stationsleitungen zu installieren. Der Informationsfluss muss auch au-
ßerhalb der Öffnungszeiten der Apotheke gewährleistet sein. 
 
Die durchgeführten Maßnahmen und der Abschluss des Rückrufs sind zu dokumentieren. 
 
Es gilt: 
Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitätssicherung „Risiken bei Arzneimitteln und 
Medizinprodukten – Maßnahmen in der Apotheke“ 

 
 
3.4.2 Qualitätsmängel 
Ist bei Arzneimitteln die Annahme gerechtfertigt, dass Qualitätsmängel vorliegen, die vom Her-
steller verursacht sind, hat der Apotheker die zuständige Behörde unverzüglich zu benach-
richtigen (§ 21 Nr. 3 ApBetrO). Gleichzeitig sollte – entsprechend den Vorgaben der Berufs-
ordnung – die Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK) informiert werden.  
 
Beruht die Beanstandung lediglich auf Vermutungen oder kann die Herkunft des Qualitäts-
mangels nicht eindeutig, sind weitergehende Überprüfungen erforderlich. In Absprache mit der 
zuständigen Behörde und der AMK ist über den Verbleib des Prüfmusters und über ggf. erfor-
derliche Einsendung zu entscheiden. Bis zur Entscheidung ist das beanstandete Arzneimittel 
entsprechend zu kennzeichnen und getrennt zu lagern (Quarantäne). In jedem Fall ist zu prü-
fen, ob die betreffenden Arzneimittel auf einer Station vorrätig gehalten werden. Ggf. sind ent-
sprechende Maßnahmen einzuleiten (siehe Kapitel 3.4.1). 
 
Der Apothekenleiter hat Vorkommnisse bei Medizinprodukten gemäß § 3 Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung (MPSV) zu melden. Ein Vorkommnis im Sinne dieser Verordnung 
ist eine Funktionsstörung, ein Ausfall oder eine Änderung der Merkmale oder der Leistung 
oder eine unsachgemäße Kennzeichnung oder Gebrauchsanweisung eines Medizinproduk-
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tes, die oder der unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Ver-
schlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, eines Anwenders oder einer ande-
ren Person geführt hat, geführt haben könnte oder führen könnte; als Funktionsstörung gilt 
auch eine Mangel der Gebrauchstauglichkeit, der eine Fehlanwendung verursacht.  
 
Vorkommnisse sind unverzüglich und ausschließlich an das BfArM zu melden. Das BfArM 
stellt dafür auf seiner Website ein Online-Formular sowie auch ein PDF-Formular für die Mel-
dung von Vorkommnissen bei Medizinprodukten zur Verfügung. (http://www.bfarm.de/DE/Ser-
vice/Formulare/functions/Medizinprodukte/_node.html). Die AMK hat auf ihrer Homepage eine 
Link dorthin eingerichtet (www.arzneimittelkommission.de ->Berichtsbogen-Formulare). Mel-
depflichten für Medizinprodukte nach Berufsordnung sind zu berücksichtigen.  
 
Medizinprodukte müssen nicht eingesandt werden; nach § 12 Abs. 4 MPSV ist aber dafür 
Sorge zu tragen, dass die Medizinprodukte, die im Verdacht stehen, an einem Vorkommnis 
beteiligt zu sein, nicht verworfen werden, bis die Risikobewertung des BfArM abgeschlossen 
ist. Für weitergehende Untersuchungen sind die jeweiligen Produkte dem Hersteller ggf. zu 
überlassen. Bis zur Entscheidung ist das beanstandete Medizinprodukt entsprechend zu kenn-
zeichnen und getrennt zu lagern (Quarantäne).  
 
Es gilt: 
Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitätssicherung „Risiken bei Arzneimitteln und 
Medizinprodukten – Maßnahmen in der Apotheke“ 

 
 
3.4.3 UAW: Erfassung, Meldung und Dokumentation 
Meldungen unerwünschter Wirkungen, Wechselwirkungen und des Missbrauchs müssen im 
Rahmen des bestehenden Meldesystems weitergegeben werden. Für das Krankenhaus sollte 
die Apotheke als zentrale Pharmakovigilanzstelle alle Pharmakovigilanzmaßnahmen koordi-
nieren und verantworten. Im Fall unerwünschter Wirkungen, Wechselwirkungen und des Miss-
brauchs ist der Apothekenleiter oder der von ihm beauftragte Apotheker zu benachrichtigen. 
Er hat sich ggf. auf der Station über die Details zu informieren und in Absprache mit dem 
behandelnden Arzt die Meldung vorzunehmen. 
 
Es gilt: 
Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitätssicherung „Risiken bei Arzneimitteln und 
Medizinprodukten – Maßnahmen in der Apotheke“ 

 
 
3.5 Klinisch-pharmazeutische Dienstleistungen 
Mit pharmazeutischen Dienstleistungen, wie z. B. Beratung über die Arzneimitteltherapie im 
Rahmen der Visite, Beratung über enterale/parenterale Ernährung, über die onkologische 
Therapie, über therapeutisches Drugmonitoring oder über Wundmanagement, tragen Apothe-
ker zur Verbesserung der Arzneimitteltherapie und zur Erhöhung der Arzneimitteltherapiesi-
cherheit bei und unterstützen so Ärzte und Pflegepersonal auf den Stationen des Krankenhau-
ses. Die Zusammenarbeit zwischen Ärzten, Apothekern und Pflegekräften fördert die sichere 
und qualitativ hochwertige Arzneimitteltherapie der Patienten.  
 

http://www.bfarm.de/DE/Service/Formulare/functions/Medizinprodukte/_node.html
http://www.bfarm.de/DE/Service/Formulare/functions/Medizinprodukte/_node.html
http://www.arzneimittelkommission.de/
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Für die pharmazeutische Dienstleistung ist ein strukturierter Prozess festzulegen, in 
dem insbesondere die folgenden allgemeinen Schritte berücksichtigt werden sollen: 

 Einbeziehung in das Therapiemonitoring  
 Beitrag zur Erhöhung der Therapiesicherheit 
 Zeitgerechte Beschaffung von Produkten durch Einkauf oder Herstellung 
 Beratung zur Applikation 
 Erstellung und Aktualisierung von Hinweisen und Richtlinien 
 Bearbeitung von Daten im Rahmen des Infektionsschutzgesetzes 
 Rationaler Einsatz von Antibiotika im Krankenhaus (Antibiotic Stewardship) 
 Mitarbeit bei Studien einschließlich der Evaluation  
 Krankenhausinterne Schulungen der Mitarbeiter (Richtlinien und krankenhausinterne 
Standards) 

 Entwicklung und Validierung eines Themas (Qualitätszirkel, Produktsicherheit und  
-effizienz) 

 Einführung von Standards bzw. klinischen Pfaden 
 Organisatorische und inhaltliche Qualitätssicherung 
 Pharmakoökonomisches Management 
 Medikationsanalyse 
 Aufnahmemanagement (Arzneimittelanamnese) 
 Entlassmanagement 

 
Beratungsleistungen können auch bei speziellen Patientengruppen, wie z. B. Frühgeborenen, 
geriatrischen Patienten, adipösen Patienten oder bei speziellen Erkrankungen, wie z. B. Dia-
betes mellitus, chronisch obstruktive Atemwegserkrankung (COPD) erbracht werden. 
 
 
3.5.1 Teilnahme an Visiten und Kurvenvisiten 
Der Apotheker hat Ärzte und Pflegekräfte persönlich über die Arzneimitteltherapie des Patien-
ten, sowie ggf. den Patienten selbst zu beraten, spezielle klinisch-pharmazeutische Fragestel-
lungen aufzugreifen und zu beantworten sowie arzneimittelbezogene Probleme zu lösen. Hier-
für bieten sich insbesondere die Teilnahme an Visiten und/oder der Einblick in die Dokumen-
tation der Arzneimitteltherapie des Patienten auf der Station (Kurvenvisite) an. Dies sollte im 
Hinblick auf die Arzneimitteltherapiesicherheit regelmäßig geschehen. Dabei ist die Kompe-
tenz des approbierten Mitarbeiters sicherzustellen. Durchgeführte Interventionen sollten doku-
mentiert und ausgewertet werden. 
 
 
3.5.2 Beratung über enterale und parenterale Ernährung 
Im interdisziplinär zusammengesetzten Ernährungsteam arbeiten ärztliche, pharmazeutische 
Mitarbeiter, Pflegekräfte und Ernährungsberater. Die Hauptaufgabe besteht darin, eine Man-
gel- oder Fehlernährung zu erkennen, zu vermeiden und zu therapieren. Dazu werden Emp-
fehlungen festgelegt, regelmäßig aktualisiert und deren Einhaltung überprüft. Der Apotheker 
sollte für die Produktauswahl und deren Evaluation verantwortlich sein. Die patientenindividu-
ellen Lösungen zur totalen parenteralen Ernährung (TPE-Lösungen) müssen unter definierten 
Bedingungen in der Apotheke hergestellt werden (siehe Kapitel 3.3.5). 
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Spezifische Beiträge des Apothekers bei der Beratung über enterale und parenterale 
Ernährung können z. B. sein: 

 Ermittlung des individuellen Ernährungsbedarfes 
 Einführung und Umsetzung von Screeningtools auf Mangelernährung 
 Vorschläge zur Wahl spezifischer Ernährungsprodukte und Vermittlung entsprechender 
Informationen 

 Abklärung physiko-chemischer Kompatibilitäten und Stabilitäten für mögliche Beimi-
schungen von Arzneimitteln 

 Beratung über die Applikation von Arzneimitteln über die Sonde 
 Koordinierende Funktionen, insbesondere bei der Versorgung von Heimpatienten, die 
enteral/parenteral ernährt werden 

 
 
3.5.3 Onkologische Beratung 
Die Pharmazeutische Betreuung des onkologischen Patienten hat eine sichere, angemessene 
und kosteneffektive antineoplastische Therapie und Supportivtherapie zum Ziel.  
 
Die zentrale Zubereitung patientenindividueller Zytostatika und Antikörper erfolgt als qualitäts-
sichernder Schritt in der Apotheke. 
 
Es gelten: 
Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitätssicherung „Aseptische Herstellung und 
Prüfung applikationsfertiger Parenteralia mit CMR-Eigenschaften der Kat. 1A und 1B“ 
Leitlinie der ADKA „Aseptische Herstellung und Prüfung applikationsfertiger Parenteralia“ 

 
Spezifische Beiträge des Apothekers in der onkologischen Beratung sind den Publikationen 
der Deutschen Gesellschaft für Onkologische Pharmazie (DGOP) sowie den Leitlinien der 
Deutschen Krebsgesellschaft (DKG) [14] zu entnehmen. 
 
 
3.5.4 Therapeutisches Drugmonitoring und Beratung über patientenindividuelle Do-

sierung 
Therapeutisches Drugmonitoring kann insbesondere bei Arzneistoffen mit geringer therapeu-
tischer Breite sowie ggf. bei neuen Arzneistoffen wesentlich zur Arzneimitteltherapiesicherheit 
beitragen. Je nach den Gegebenheiten bietet die Apotheke therapeutisches Drugmonitoring 
oder Beratungen über die Dosisadaption basierend auf den ermittelten Arzneimittelspiegeln 
an. Dadurch können die Wirksamkeit und Sicherheit erhöht und Nebenwirkungen verringert 
oder vermieden werden.  
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Therapeutisches Drugmonitoring sollte eingesetzt werden:  

 Zur Verlaufskontrolle der Arzneimitteltherapie 
 Zur Dosisindividualisierung bei Arzneistoffen mit geringer therapeutischer Breite, z. B. 
Aminoglykosiden, Vancomycin, Antimykotika, Immunsuppressiva, Antiepileptika, Theo-
phyllin, Psychopharmaka, herzwirksamen Glykosiden oder Zytostatika 

bei: 
 Pharmakokinetisch relevanten Einflussfaktoren , z. B. Nieren- oder Leberinsuffizienz Un-
genügendem Ansprechen der Arzneimitteltherapie trotz adäquater Dosierung  

 Nebenwirkungen im empfohlenen Dosierungsbereich 
 Verdacht auf Interaktionen 
 Besonderen Patientengruppen, z. B. Früh- und Neugeborene, Patienten mit einge-
schränkter Organfunktion, Verbrennungspatienten oder geriatrischen Patienten 

 Verdacht auf genetische Polymorphismen 
 Verdacht auf Non-Adhärenz 
 Toxikologischen Fragestellungen 

 
 
3.5.5 Antibiotic Stewardship  
Unter Antibiotic Stewardship (ABS) versteht man multidisziplinäre Strategien zur Verbesse-
rung und Sicherstellung eines verantwortungsvollen und nachhaltigen Antiinfektivaeinsatzes. 
Hierunter werden Maßnahmen zusammengefasst, die die Qualität der Antiinfektivabehand-
lung bezüglich Auswahl, Dosierung, Applikation und Anwendungsdauer sichern, um das beste 
klinische Behandlungsergebnis bei minimaler Toxizität für den Patienten zu erreichen und 
gleichzeitig die Wirksamkeit der Antiinfektiva zu bewahren.  

ABS-Programme haben einen günstigen Einfluss auf Resistenz-, Kosten- und Verbrauchsent-
wicklung. ABS-Teams sind multidisziplinär zusammengesetzt und bestehen in der Regel aus 
Infektiologen und Apothekern als Kernmitglieder sowie optimalerweise klinischen Mikrobiolo-
gen und Krankenhaushygienikern. Das Antibiotic Stewardship Team ist verantwortlich für Fort-
bildung, konsiliarische Beratung zu infektionsbezogenen Fragen sowie für die Erstellung und 
Implementierung von hausinternen Empfehlungen zur Diagnose und evidenzbasierten Thera-
pie von Infektionen. Hierbei sind die Qualitätsindikatoren zu berücksichtigen, z. B. die S3 Leit-
linie [15]. 

Der Apotheker ist Ansprechpartner sowohl für die Arzneimittelinformationen als auch für die 
Arzneimittelversorgung im Bereich Antiinfektivatherapie [16]. Er nimmt Einfluss auf den Anti-
infektivaeinsatz und trägt maßgeblich zur Qualität der antiinfektiven Therapie bei, z. B. durch: 
 

 Erstellung und Implementierung einer Antiinfektiva-Hausliste incl. Freigaberegelungen in 
Zusammenarbeit mit den medizinischen Fachabteilungen 

 Überprüfung von Antiinfektiva-Verordnungen mit Rückmeldung an den verordnenden Arzt 
(Wahl des geeigneten Antiinfektivums und der Darreichungsform, Dosierung und Dosisan-
passung, Wechselwirkungen, UAW-Management, Oralisierung, Deeskalation, Therapie-
dauer u. a.)  

 Mitwirkung bei der Erstellung hausinterner Empfehlungen zur antiinfektiven Therapie sowie 
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klinischer Behandlungspfade inkl. Kontrolle der Einhaltung  
 Erstellung und Aufbereitung der Daten zum Antiinfektivaverbrauch nach den vorgegebenen 
Surveillance-Methoden (Infektionsschutzgesetz § 23 Absatz 4 Satz 2) 

 Zentrale Koordination und Kontrolle der Antiinfektivalogistik sowie des Antiinfektivaver-
brauchs  

 Pharmakoökonomische Beratung über antiinfektive Therapien  
 Information und Fortbildung zur antiinfektiven Therapie  

 
 
3.5.6 Wundmanagement 
Im Bereich des Wundmanagements existiert eine zunehmende Produktvielfalt von Wundauf-
lagen, speziellen Medizinprodukten und Arzneimitteln [17]. Analog der Arzneimittelliste ist für 
diese Produkte eine Standardisierung die Grundlage für eine sichere und wirtschaftliche The-
rapie.  
 
Der Apotheker initiiert, moderiert und unterstützt diesen Prozess und kann z. B. fol-
gende spezielle Beiträge im Rahmen des Wundmanagements leisten: 

 Unabhängige und firmenneutrale Bewertung der Produkte 
 Vorbereitungen für eine rationale Auswahl und Anwendung der Produkte 
 Sofern erforderlich, Herstellung spezieller Arzneimittel für die Wundbehandlung in der 
Apotheke 

 Teilnahme an der Wundvisite und Auswahl der Produkte nach patientenindividuellem Be-
darf  

 Teilnahme am Wundassessment 
 
 
3.5.7 Dokumentation der Arzneimitteltherapie 
Der Apotheker kann bei der Dokumentation der Arzneimitteltherapie des Patienten 
spezifische qualitätsverbessernde Beiträge leisten, z. B. durch: 

 Dokumentation der aktuellen Medikation inkl. Selbstmedikation im Rahmen einer umfas-
senden Arzneimittelanamnese bei Aufnahme des Patienten 

 Empfehlungen zur Fortführung der Medikation im Krankenhaus unter Berücksichtigung 
der Verfügbarkeit der Aufnahmemedikation und ggf. Substitution entsprechend der Arz-
neimittelliste des Hauses bei Nichtverfügbarkeit 

 Dokumentation der Arzneimitteltherapie während des Krankenhausaufenthaltes mit ge-
nauer Bezeichnung des Arzneimittels, Dosis, Therapiedauer, Applikationszeit, -ge-
schwindigkeit und -art sowie ggf. weitergehende Dokumentation bei speziellen Arznei-
mitteln, wie z. B. Blutprodukten, Zusatzentgelte, Neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden (NUB) 

 Dokumentation von Therapieempfehlungen bzw. -änderungen, u. a. aufgrund von mög-
lichen Arzneimittelwechselwirkungen oder -inkompatibilitäten 

 Verknüpfung mit Informationen über AMTS-Risiken, z. B. Rote Hand Briefe, Off-label-use 
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 Information des Patienten sowie des weiterbehandelnden Arztes über die Entlassmedi-
kation, insbesondere bei Änderungen der bestehenden Therapie (die persönliche Bera-
tung des Patienten durch den Apotheker ist anzustreben, bei beratungsintensiven Arz-
neimitteln notwendig) 

 Hilfestellung zur Umsetzung der Forderung nach zweckmäßiger und wirtschaftlicher Arz-
neimitteltherapie nach Krankenhausentlassung (§ 115 c SGB V) und bei der Erstellung 
des Medikationsplans  

 Mitgabe schriftlicher Informationen über die Arzneimitteltherapie an den Patienten, ins-
besondere bei Hochrisikoarzneimitteln wie oralen Zytostatika, MTX oder TTS (siehe auch 
3.5.9) 

 Dokumentation der Arzneimittel, die unter das TFG fallen und Unterstützung bei der jähr-
lichen Meldung der Verbräuche an das Paul-Ehrlich-Institut 

 Dokumentation von Medikationsfehlern/Beinahefehlern im Rahmen eines CIRS 
 
Durch die Auswahl geeigneter Software und deren Pflege kann die Apotheke einen wertvollen 
Beitrag zu einer korrekten und umfassenden Dokumentation leisten. Wird im Krankenhaus ein 
elektronisches Verordnungssystem (Computerized Physician Order Entry – CPOE) etabliert, 
ist dies unbedingt in Zusammenarbeit und mit Unterstützung des Apothekers einzuführen und 
zu pflegen. Die Pflege der Stammdaten durch die Apotheke und die Hilfestellung des Apothe-
kers zur Auswahl der Arzneimittel, bestenfalls im Rahmen der Erstellung von Therapiesche-
mata, sind die Basis für den Erfolg eines CPOE. Die Dokumentation der Applikation beim Pa-
tienten mit Hilfe eines Barcodes sollte angestrebt werden (Bedsidescanning). Bei Verwendung 
von Softwareprogrammen zu Diagnose- oder Therapiezwecken sind für diese die Bestimmun-
gen des Medizinproduktegesetzes zu beachten [5]. 
 
Die elektronischen Systeme können zudem mit Unterstützung der Apotheke zur Verbrauchs-
dokumentation zusatzentgeltfähiger Arzneimittel, neuer Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden (NUB), Erstellung des Medikationsplans und Chargendokumentation nach TFG und 
ApBetrO genutzt werden.  
 
 
3.5.8 Schnittstellenmanagement 
Die Gewährleistung der kontinuierlichen, reibungslosen und qualitätsgesicherten Arzneimittel-
versorgung über die sektoralen Grenzen von ambulant und stationär ist für Apotheker im Kran-
kenhaus und in der öffentlichen Apotheke in gleichem Maße ein wichtiges Anliegen. Ziel ist 
es, einen Beitrag zur Arzneimitteltherapiesicherheit zu leisten und Arbeitsprozesse zu optimie-
ren. Dies umfasst insbesondere die richtige Feststellung der Vormedikation bei der Aufnahme 
der Patienten, die Umstellung der Medikation auf Hauslistenpräparate unter Berücksichtigung 
patientenindividueller Kriterien, der Aut-idem-Ausschlussliste im Rahmenvertrag über die Arz-
neimittelversorgung nach § 129 Abs. 1a Satz 2 SGB V und der Substitutionsleitlinie der DPhG 
[8] sowie die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung des Patienten bei der Entlassung mit 
ggf. notwendiger Umstellung auf die Medikation des Hausarztes. 
 
 
3.5.9 Klinische Studien 
Die Entwicklung von Arzneimitteln sowohl mit neuem Wirkstoff als auch mit neuer Indikation 
gehört zur pharmazeutischen Kernkompetenz. Der Apotheker ist daher in die Durchführung 
klinischer Studien eingebunden, um diesen wichtigen Entwicklungsprozess zu unterstützen. 
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Es gilt: 

 Leitlinie der ADKA „GCP-konforme Mitarbeit an klinischen Prüfungen ohne Herstellungser-
laubnis – Rekonstitution klinischer Prüfpräparate“ 

 
 
3.6 Katastrophenschutz [18] [19] 
Bei Großschadensereignissen und Katastrophen sowie in sonstigen Ausnahmesituationen, 
wie z. B. im Pandemiefall, ist eine bestmögliche Versorgung der Bevölkerung sicherzustellen. 
Apotheker sollten ihre Fachkompetenz bei der Konzeption eines pharmazeutischen Notfallma-
nagements für die Versorgung beim Massenanfall von Verletzten/Patienten einbringen. 
 
 
3.6.1 Notfallmanagement bei Großschadensereignissen und Katastrophen 
Die Krankenhaus- bzw. die krankenhausversorgende Apotheke ist durch ihre Sachkompetenz, 
ihre Ausstattung und räumliche Nähe zur klinischen Versorgung der ideale Partner für die 
bestmögliche Bewältigung der erhöhten logistischen und medizinischen Anforderungen beim 
Massenanfall von Verletzten und Erkrankten bei Großschadensereignissen und in Katastro-
phenfällen. Für den Großschadens- oder Katastrophenfall muss die Apotheke in Abstimmung 
mit der zuständigen Behörde sowohl personell als auch materiell gerüstet sein, um sowohl die 
erhöhten Anforderungen für die präklinische Versorgung durch den Rettungsdienst zu bewäl-
tigen, als auch bei Bedarf die regionalen Einrichtungen und Einheiten des Katastrophenschut-
zes pharmazeutisch zu betreuen und zu versorgen.  
 
Aufgrund ihrer Fachkompetenz können Apotheken in die Notfallbevorratung des Bundes und 
der Länder für den Katastrophenschutz einbezogen werden. In diesem Fall haben sie – über 
den gesetzlich vorgeschriebenen Versorgungsauftrag hinaus – entsprechend festgelegte Auf-
gaben im Katastrophenfall zu übernehmen. 
 
 
3.6.2 Pandemie 
Krankenhaus- und krankenhausversorgende Apotheken sind im Falle einer Pandemie für die 
ordnungsgemäße Versorgung der Krankenhauspatienten – insbesondere mit antiviralen Arz-
neimitteln – verantwortlich. Die Aufrechterhaltung der Betriebsabläufe während einer mehrwö-
chigen Pandemie und der Schutz der Apothekenmitarbeiter vor einer Ansteckung ist durch 
frühzeitige Pandemieplanung sicherzustellen. 
 
Durch einen apothekeninternen Notfallplan sind Verantwortlichkeiten und Organisation der 
Apotheke systematisch zu planen. Dabei ist der Notfallpandemieplan des entsprechenden 
Bundeslandes zu berücksichtigen. 
 
Es gelten: 
Influenzapandemie – Risikomanagement in Apotheken 
Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmaßnahmen bei Tätigkeiten 
während einer Influenzapandemie 
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