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1 Praambel

Apothekerinnen und Apotheker versorgen als freier Heilberuf die Patienten des Krankenhau-
ses mit Arzneimitteln und Medizinprodukten. Sie sind der Garant flr die sichere Arzneimittel-
therapie in jeder Klinik. Sie informieren und beraten die Arzte und das Pflegepersonal zur Aus-
wahl und Anwendung der Arzneimittel und bei Bedarf auch die Patienten persdnlich Uber ihre
Medikation. Sie sind in das Schnittstellenmanagement — insbesondere in das Aufnahme- und
Entlassmanagement — eingebunden und arbeiten mit den Apothekern in der 6ffentlichen Apo-
theke und den niedergelassenen Arzten zusammen, um die Arzneimittelversorgung der Pati-
enten zu jedem Zeitpunkt sicher zu stellen. Darlber hinaus gehort die Herstellung von Arznei-
mitteln zu den Kernkompetenzen der Apothekerinnen und Apotheker.

Durch die pharmakodkonomische Beratung der Geschéaftsfihrung und der Budgetverantwort-
lichen des Krankenhauses tragen Apotheker zu einer sicheren und wirtschaftlichen Versor-
gung der Patienten bei. FUr eine wirksame und sichere Therapie der Patienten im Kranken-
haus sollte eine durchgangige Digitalisierung des Verordnungsprozesses in Verbindung mit
dem Einsatz von Stationsapothekern angestrebt werden [1].

Die Qualitat der pharmazeutischen Versorgung und klinisch-pharmazeutischen Betreuung
wird entscheidend durch die Qualifikation und Anzahl des pharmazeutischen Personals sowie
durch die raumliche Nahe der Apotheke zum Krankenhaus als unabdingbare strukturelle Vo-
raussetzung bestimmt.

Die Bundesapothekerkammer gibt Empfehlungen zur Qualitatssicherung bei der Versorgung
der Krankenhauspatienten entsprechend dem Stand der Wissenschaft heraus. Sie sind auf-
grund der ortlichen Gegebenheiten und der Anforderungen des Qualitatsmanagementsystems
des einzelnen Krankenhauses gegebenenfalls entsprechend anzupassen.

2 Regulatorische Anforderungen

Die Versorgung der Patienten im Krankenhaus mit Arzneimitteln und Medizinprodukten und
weiteren apothekeniblichen Waren wird durch eine Krankenhausapotheke oder durch eine
krankenhausversorgende 6ffentliche Apotheke sichergestellt. Betreibt der Trager eines Kran-
kenhauses keine eigene Krankenhausapotheke, hat er mit dem Trager eines anderen Kran-
kenhauses oder mit dem Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer &ffentlichen Apotheke ei-
nen schriftlichen Versorgungsvertrag zu schlie3en, der von der zustandigen Behoérde zu ge-
nehmigen ist.

Voraussetzung fur die Genehmigung des Vertrages ist die Gewahrleistung der ordnungsge-
mafen Arzneimittelversorgung, insbesondere das Vorhandensein der nach der Apothekenbe-
triebsordnung (ApBetrO) geforderten Raume und Einrichtungen und des erforderlichen phar-
mazeutischen Personals sowie die Sicherstellung der Beratung und daruber hinaus der kli-
nisch-pharmazeutischen Betreuung.

Die krankenhausversorgende Apotheke muss separate Lagerrdumer oder mindestens sepa-
rate und entsprechend gekennzeichnete Lagerbereiche vorhalten.

Arzneimittel durfen von der Apotheke gemaf § 14 Abs. 7 Apothekengesetz (ApoG) nur an ein-
zelne Stationen oder andere Teileinheiten des Krankenhauses zur Versorgung der Patienten
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abgegeben werden, die vollstationar, teilstationar, vor- oder nachstationar behandelt, ambu-
lant operiert oder im Rahmen sonstiger stationsersetzender Eingriffe versorgt werden, ferner
zur unmittelbaren Anwendung bei Patienten an ermachtigte Ambulanzen des Krankenhauses
und ermachtigte Krankenhausarzte sowie an Patienten im Rahmen der ambulanten Behand-
lung im Krankenhaus, wenn das Krankenhaus hierzu ermachtigt oder berechtigt ist. Bei der
Entlassung der Patienten nach stationarer oder ambulanter Behandlung im Krankenhaus kann
im Rahmen des Entlassmanagements nach § 39 Abs. 1a SGB V eine Verordnung zur Sicher-
stellung der weiteren Versorgung Uber die benétigten Arzneimittel ausgestellt werden. Der
Apotheker ist in das Entlassmanagement einzubeziehen. Nach § 14 Abs. 7 ApoG darf direkt
an die Patienten die zur Uberbriickung bendtigte Menge an Arzneimitteln nur abgegeben wer-
den, wenn im unmittelbaren Anschluss ein Wochenende oder Feiertag folgt. AuRerdem kon-
nen an Patienten mit einer Verordnung tiber hausliche Krankenpflege die zur Uberbriickung
bendtigten Arzneimittel fir langstens drei Tage abgegeben werden [2]. Entsprechendes gilt fur
die Versorgung von Rettungsdiensten.

Arzneimittel und apothekenpflichtige Medizinprodukte dirfen gemaf § 31 Abs. 1, Abs. 4 und
§ 17 Abs. 7 ApBetrO nur auf Grund einer Verschreibung im Einzelfall oder auf Grund einer
schriftlichen Anforderung und nach Prifung durch pharmazeutisches Personal in den Apothe-
kenbetriebsraumen an die Verbrauchsstellen abgegeben werden [3]. Dies gilt fur Verschrei-
bungen oder Anforderungen in elektronischer Form entsprechend.

3 Versorgung der Krankenhauspatienten durch Apotheken
3.1 Betriebsorganisation
3.1.1 Qualitats- und Risikomanagement

Nach § 135a SGB V sind die Leistungserbringer im Gesundheitswesen zur Sicherung und
Weiterentwicklung der Qualitat der von ihnen erbrachten Leistungen verpflichtet. Gemaf
§ 2a ApBetrO muss der Apothekenleiter ein Qualitditsmanagementsystem (QMS) entspre-
chend Art und Umfang der pharmazeutischen Tatigkeiten betreiben. Das QMS betrifft sowohl
die innerbetrieblichen Beziehungen der in der Apotheke tatigen Personen als auch die aulRer-
betrieblichen, d. h. zu den Lieferanten, Patienten und dem arztlichen und pflegerischen Per-
sonal, die erforderlichen Verfahren, Prozesse und Mittel. Ziel des QMS ist die stéandige Opti-
mierung von Prozessen, um die Ergebnisqualitdt zu erhéhen und die Fehlerquote zu reduzie-
ren. Mit dem QMS mussen die betrieblichen Ablaufe festgelegt und dokumentiert werden. Das
Qualitdtsmanagementsystem muss insbesondere gewahrleisten, dass die Versorgung mit
Arzneimitteln und apothekenpflichtigen Medizinprodukten sichergestellt ist, die Arzneimittel
nach Stand von Wissenschaft und Technik hergestellt, geprift und gelagert und dass Ver-
wechslungen vermieden werden sowie eine ausreichende Beratungsleistung erfolgt.

Fehler missen 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. Gemal § 1a Abs. 3 Nr. 5 ApBetrO sind Informationen Uber beobachtete Arz-
neimittelrisiken und Medikationsfehler zu sammeln, auszuwerten und entsprechende MalRnah-
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 [4]. Dokumentiert werden auch Fehler, die in der Apotheke auf-
treten oder durch die Apotheke verursacht wurden. In der Apotheke und mit den Stationen
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herrscht ein offener Umgang mit Kritik und Hinweisen zu problematischen Ablaufen. Diese
werden dokumentiert und flieRen strukturiert in einen kontinuierlichen Verbesserungsprozess
ein. Reklamationen und Beschwerden sind nach einem festgelegten Ablauf strukturiert und
zeitnah zu bearbeiten. Demjenigen, der den Fehler mitgeteilt hat, ist eine Rickmeldung zu
geben.

Qualitatsindikatoren/Kennzahlen, die den Beitrag des klinischen Pharmazeuten zur Arzneimit-
teltherapiesicherheit Uber den gesamten Therapieprozess inklusive Aufnahme- und Entlass-
management darstellen, sollten Bestandteil des QMS des Krankenhauses sein [5].

Die Apotheke sollte in die Erstellung des Qualitatsberichts der Krankenhauser einbezogen
sein, insbesondere zu den in Kapitel A 12.5 Anlage 1 Qualitatsbericht der Krankenhauser ge-
forderten Angaben zu AMTS [6].

Der Apothekenleiter hat im Rahmen des QMS daflir zu sorgen, dass Selbstinspektionen und
gof. interne Audits durch entsprechend qualifiziertes Personal zur Uberpriifung der betriebli-
chen Ablaufe vorgenommen werden und erforderlichenfalls KorrekturmalRnahmen ergriffen
werden. Darlber hinaus sollte die Apotheke an regelmafRigen Mallnahmen zur externen Qua-
litatstberprufung teilnehmen. Die Selbstinspektion, ergriffene MaRnahmen und deren Wirk-
samkeit sowie die Ergebnisse der externen Uberpriifungen sind zu dokumentieren.

Lasst sich die Krankenhausapotheke nach dem QMS-Modell des Krankenhauses zertifizie-
ren, ist darauf zu achten, dass insbesondere die in diesen Empfehlungen aufgefiihrten apo-
thekenspezifischen Prozesse im QMS bericksichtigt werden.

3.1.2 Personal

Zur Gewahrleistung des ordnungsgemalen Betriebes der Apotheke muss das notwendige
pharmazeutische sowie nichtpharmazeutische Personal vorhanden sein (§ 3 Abs. 2 und
§ 28 Abs. 1 ApBetrO). Bezlglich der Stationsapotheker sind ggf. zusatzlich geltende gesetzli-
che Vorgaben zu berlicksichtigen [7]. Das erforderliche Personal ergibt sich aus Art und Um-
fang der medizinisch zweckmafligen und ausreichenden Versorgung des Krankenhauses mit
Arzneimitteln und Medizinprodukten unter Berlicksichtigung der Grofde, Art und Leistungs-
struktur des Krankenhauses. Aul3er dem Apothekenleiter oder dem von ihm beauftragten Apo-
theker sollten weitere approbierte Mitarbeiter fiir die klinisch-pharmazeutischen Dienstleistun-
gen in ausreichender Zahl zur Verfugung stehen.

Das Apothekenpersonal darf gemaR § 3 Abs. 1 ApBetrO nur entsprechend seiner Ausbildung
und seinen Kenntnissen eingesetzt werden und ist Uber die bei den jeweiligen Tatigkeiten
gebotene Sorgfalt regelmallig 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, geprift und gelagert werden. Dariber hinaus darf geman
§ 20 Abs. 1 ApBetrO nichtapprobiertes pharmazeutisches Personal nur dann Gber Arzneimit-
tel informieren und beraten, wenn der Apothekenleiter dies zuvor schriftlich festgelegt hat. In
diesem Fall ist zu definieren, in welchen Fallen 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
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Krankenhauspatienten beschaftigt sind, sollen die Weiterbildung zum Fachapotheker fir Kii-
nische Pharmazie erfolgreich abgeschlossen haben oder sich in der Weiterbildung befinden.
Angrenzende Weiterbildungsqualifikationen, beispielsweise in der Arzneimittelinformation,
sind empfehlenswert. Insbesondere fir Apotheker auf Station empfiehlt sich die Weiterbildung
im Bereich Medikationsmanagement im Krankenhaus.

Entsprechend der Berufsordnung sind Apothekerinnen und Apotheker verpflichtet, sich regel-
mafRig fortzubilden. Die Fortbildungsmalinahmen sollten einen Bezug zur Tatigkeit haben und
sind in geeigneter Weise nachzuweisen, z. B. durch ein gultiges Fortbildungszertifikat.

Auch vom nichtapprobierten pharmazeutischen Personal sind spezifische Kenntnisse und Fer-
tigkeiten und somit die regelmaRige Teilnahme an entsprechenden tatigkeitsbezogenen Fort-
bildungsmalRnahmen zu fordern. Die MaRnahmen sind in geeigneter Form nachzuweisen,
z. B. durch ein gltiges Fortbildungszertifikat.

Die Apotheke sollte Ausbildungsstatte fir Famulanten und Pharmazeuten im Praktikum sein
und diese nach einem strukturierten Plan ausbilden [8] [9]. Dabei sind die im Berufsbild des
Apothekers aufgefihrten Aufgaben zur Versorgung der Krankenhauspatienten zu bertcksich-
tigen [10]. Der Auszubildende ist im Rahmen seiner Tatigkeit an klinisch-pharmazeutische
Prozesse heranzufihren und auch im stationaren Bereich einzusetzen.

Personal der Apotheke, das nach dem 31. Dezember 1970 geboren ist und in dem versorg-
ten Krankenhaus tatig wird, muss gemaf § 20 Abs. 8 Satz 1 IfSG eine Immunitat gegen Ma-
sern nachweisen (Nachweise Uber die Impfung oder die Immunitat nach Erkrankung), sofern
keine medizinische Kontraindikation gegen die Impfung besteht. Dieser Nachweis dient u. a.
dazu nachteilige Folgen nach § 20 Abs. 10. Satz 2 und 3 IfSG zu vermeiden, die ein Betre-
tungsverbot fir die betreffenden Personen nach sich ziehen kénnen.

Ein Immunitatsnachweis gegen COVID-19 fir das Personal der Apotheke, das in der versorg-
ten Einrichtung tatig wird, ist seit der Streichung der § 20a IfSG zum 01.01.2023 nicht mehr
erforderlich.

3.1.3 Raumlichkeiten und Ausstattung

Nach § 4 Abs. 1 sowie § 29 ApBetrO und unter Berticksichtigung der Art und des Umfangs
des Versorgungsauftrags muss die Apotheke ausreichende Raumlichkeiten sowie die entspre-
chend erforderliche Ausstattung nach dem Stand von Wissenschaft und Technik haben.

Der Apothekenleiter muss gemal § 4a ApBetrO fur das Personal und die Betriebsraume, die
zur Arzneimittelherstellung genutzt werden, geeignete Hygienemalnahmen treffen, mit denen
die mikrobiologische Qualitat des jeweiligen Arzneimittels sichergestellt wird. Die MalRnahmen
sind in einem Hygieneplan schriftlich festzuhalten. Die Durchfihrung der HygienemafRnahmen
ist regelmanig zu dokumentieren. Auflerdem mussen Festlegungen zum hygienischen Verhal-
ten am Arbeitsplatz und zur Kleidung des Personals getroffen werden.

Fur die Versorgung der Krankenhauspatienten ist ein digitales Medikationsmanagement zwi-
schen den an der Medikation des Patienten beteiligten Personen und Einrichtungen anzustre-
ben. Gemal § 1a ApBetrO ist unter einem Medikationsmanagement zu verstehen, dass die
gesamte Medikation des Patienten, einschlieRlich der Selbstmedikation, wiederholt analysiert
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wird mit den Zielen, die Arzneimitteltherapiesicherheit und die Therapietreue zu verbessern,
indem arzneimittelbezogene Probleme erkannt und geldst 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 gemaR § 1 Abs. 1 ApBetrO die ordnungsgemaflie Versorgung mit Arzneimit-
teln und apothekenpflichtigen Medizinprodukten zu gewahrleisten. Die Stationen und Teilein-
heiten werden in der Regel mehrmals wdchentlich beliefert. Bendtigt eine Station oder Teilein-
heit des Krankenhauses daruber hinaus Arzneimittel oder apothekenpflichtigen Medizinpro-
dukte zur akuten medizinischen Versorgung, stellt die Apotheke diese unverziglich und be-
darfsgerecht zur Verfligung. Dazu muss in der Akutversorgung die Belieferung der Anforde-
rung noch am selben Tag erfolgen. Im Rahmen der Notfallversorgung missen die strukturellen
Voraussetzungen, insbesondere die entsprechende rdumliche Nahe der Apotheke, vorhanden
sein, um Arzneimittel und apothekenpflichtige Medizinprodukte innerhalb einer Stunde zur
Verfligung stellen zu kénnen.

Die Vorgaben der Sicherheitsmerkmale-Verordnung (securPharm) sind bei der Abgabe der
Arzneimittel zu beachten [11] [12]. Besondere gesetzliche und behdrdliche Vorgaben zum
Transport temperaturempfindlicher Produkte oder Gefahrstoffe sind umzusetzen.

Fir die Zeit auRerhalb der Offnungszeit der Apotheke muss gemaR § 23 Abs. 6 bzw. § 33 Ap-
BetrO eine Regelung getroffen werden, die die Akut- und Notfallversorgung sicherstellt
(Dienstbereitschaft).

3.2.2 Abgabe der Arzneimittel an Patienten

Werden an Patienten die zur Uberbriickung benétigten Arzneimittel vor einem Wochenende
oder Feiertag als Teilmengen von Fertigarzneimitteln abgeben, sind diese gemal
§ 10 Abs. 11 Arzneimittelgesetz (AMG) zu kennzeichnen, mit einer Packungsbeilage und ggf.
weiteren Informationen flr den Patienten zu versehen und so zu verpacken, dass die Qualitat
nicht beeintrachtigt wird. Der Apotheker tragt mit seiner Fachkenntnis zur Erstellung des Me-
dikationsplans bei und unterstitzt die Krankenhausarzte bei der Erstellung des Entlassrezep-
tes.

3.2.3 Standardisierte Informationen und Schulungsmafnahmen fiir Arzte und Pflege-
personal

Die Apotheke ist die zentrale Informationsstelle des Krankenhauses flir arzneimittelthera-
piebezogene Fragestellungen. Den Arzten und dem Pflegepersonal sind, z. B. (iber das Intra-
net, standardisierte Informationen zur Verfigung zu stellen, die zur ordnungsgemalfen und
sicheren Anwendung der Arzneimittel in den Fachabteilungen beitragen.

Informationen, die zur Verfligung gestellt werden konnen, sind z. B.
B Informationen Uber neue Arzneimittel
B Informationen Uber unerwlinschte Arzneimittelwirkungen (UAW)
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B Informationen Uber Wechselwirkungen

Informationen Uber den wirkstoffidentischen und wirkstoffaquivalenten Austausch von
Arzneimitteln

Informationen Uber die Teilbarkeit von oralen Arzneiformen

Hinweise zur Applikation von Peroralia bei Patienten mit Dysphagie/Ernahrungssonden
Hinweise zur Rekonstitution und Verdinnung parenteraler Arzneiformen

Informationen Uber Inkompatibilitaten von Parenteralia

Hinweise zur enteralen und parenteralen Ernahrung

Hinweise zu Arzneimitteln mit geringer therapeutischer Breite

Hinweise zu Aufbrauchsfristen oraler Liquida

Hinweise zur Arzneimitteltherapie bei speziellen Patientengruppen (Padiatrie, Onkologie,
Nephrologie usw.)

Informationen Uber Tagestherapiekosten, z. B. fur Antibiotika
B Informationen zu Therapierisiken und MaRnahmen zu deren Vermeidung

Die Apotheke muss diese Informationen regelmafig Uberprifen und entsprechend den Ergeb-
nissen, die sich aus neuen Erkenntnissen Uber die Arzneimitteltherapie sowie aus Entschei-
dungen der Arzneimittelkommission ergeben, aktualisieren.

Das Personal des Krankenhauses ist kontinuierlich Gber den sachgerechten Umgang mit Arz-
neimitteln und eine zweckmafige und wirtschaftliche Arzneimitteltherapie zu beraten
(§ 14 Abs. 5 ApoG).

Der Trager des Krankenhauses (Arbeitgeber) hat das Personal auf den Stationen, das mit
gefahrlichen Stoffen (CMR-Stoffe, wie Zytostatika, Biostoffe) umgeht, vor Aufnahme der Ta-
tigkeit und danach mindestens einmal jahrlich mindlich und arbeitsplatzbezogen anhand der
Betriebsanweisungen Uber Gefahren und SchutzmalRnahmen zu unterweisen. In der Regel
wird der Apothekenleiter schriftlich in Form einer Pflichtenlbertragung beauftragt, die entspre-
chenden Unterweisungen nach Gefahrstoffverordnung, Biostoffverordnung und zum Gefahr-
guttransport durchzuflihren. Der Apothekenleiter kann im Rahmen seiner Befugnisse diese
Pflichtenlbertragung zur Unterweisung an geeignetes/geschultes pharmazeutisches Personal
delegieren.

Der Apotheker sollte seine Fachkompetenz daruber hinaus in die Aus-, Fort- und Weiterbil-
dung des Krankenhauspersonals einbringen.

3.2.4 Individuelle Information und Beratung der Arzte und des Pflegepersonals iiber
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 arztliche und pflegerische Personal des Krankenhauses
personlich — erforderlichenfalls innerhalb einer Stunde vor Ort auf der Station — und unverzug-
lich Uber die sichere, zweckmaRige und wirtschaftliche Arzneimitteltherapie und Anwendung
der Arzneimittel und apothekenpflichtigen Medizinprodukte zu beraten [13]. Sieht der Apothe-
ker bei einer Arzneimittelbestellung Beratungsbedarf, insbesondere bei Anforderungen uber
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nicht in der Arzneimittelliste gefuihrte Arzneimittel (Sonderanforderungen), hat er Kontakt mit
dem verschreibenden Arzt aufzunehmen.

Der regelmafige personliche Kontakt zwischen dem Apotheker und dem arztlichen und pfle-
gerischen Personal des Krankenhauses ist wesentliche Voraussetzung fir eine sichere und
effiziente Arzneimitteltherapie. Das patientenbezogene pharmazeutische Konsil sollte Be-
standteil der Kommunikation sein.

Es gelten:

Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung ,Arzneimittelinformation in der
Apotheke*

Leitlinie der ADKA ,Arzneimittelinformation aus der Krankenhausapotheke® [Stand:
14.03.2014]

Im Rahmen des QMS sind MalRnahmen zur Qualitatssicherung in der Beratung zu etablieren.
Dabei ist insbesondere festzulegen, in welchen Fallen das 4-Augen-Prinzip anzuwenden ist
[14].

3.2.5 Information und Beratung der Patienten liber Arzneimittel und apothekenpflich-
tige Medizinprodukte

Die personliche Information und Beratung des Krankenhauspatienten Uber die Arzneimittel-
therapie und die Anwendung apothekenpflichtiger Medizinprodukte durch den Apotheker ist
anzustreben und kann im Einzelfall, z. B. zur richtigen Anwendung erklarungsbedurftiger Dar-
reichungsformen oder zur Complianceférderung, erforderlich sein [15]. Dartber hinaus kann
der Apotheker im Rahmen seiner Tatigkeit SchulungsmalRnahmen fur Patienten, z. B. fur Dia-
betiker oder Asthmatiker, anbieten. Die Beratungspflicht des Apothekers nach § 20 und § 26
Abs. 2, 27 Abs. 2 Satz 2 ApBetrO besteht flir den Fall, dass Arzneimittel oder apothekenpflich-
tige Medizinprodukte durch pharmazeutisches Personal direkt an den Patienten abgegeben
werden, z. B. im Rahmen der nachstationaren Versorgung und des Entlassmanagements.

Es gelten:

Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung ,Information und Beratung
des Patienten bei der Abgabe von Arzneimitteln auf arztliche Verordnung*

3.2.6 Pharmakoékonomische 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 von ihm beauftragter
Apotheker das Personal des Krankenhauses kontinuierlich Gber die zweckmafige und wirt-
schaftliche Arzneimitteltherapie zu beraten. Dazu gehoéren regelmafige indikations- und pro-
duktspezifische Analysen des Arzneimittelverbrauchs der einzelnen Stationen und abteilungs-
und fallbezogene Empfehlungen zur 6konomischen 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), einzubinden. Bei Bedarf stellt die Apotheke Verbrauchsauswertungen Uber
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preisintensive Arzneimittel, die nicht pauschal vergitet werden (NUB/ZE), zur Verfligung, um
das Krankenhaus so bei der Abrechnung zu unterstitzen.

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 Geschéaftsfuhrers
oder Vorsitzenden der Kommission.

Uber die Arzneimittel und apothekenpflichtigen Medizinprodukte, die in der Apotheke fiir die
Patienten des Krankenhauses vorratig gehalten werden, entscheidet die Arzneimittelkommis-
sion nach therapeutischen und wirtschaftlichen Kriterien. Der Apotheker als Arzneimittelfach-
mann hat die nétigen fachlichen Informationen Uber die Arzneimittel und apothekenpflichtigen
Medizinprodukte, stellt diese zur Verfigung und erlautert sie. Kriterien fur die Auswahl sollten
festgelegt sein. Dazu gehoéren auch die Auswahl und Bewertung der Lieferanten und Produkte
unter Berlcksichtigung der langfristigen und dauerhaften Lieferfahigkeit. Bei generischen Arz-
neimitteln trifft der Apothekenleiter unter Abwagung fachlicher und ékonomischer Aspekte die
Einkaufsentscheidung. Bei der Auswahl von Arzneimitteln im Krankenhaus sind fir den Fall
der Weiterverordnung im ambulanten Bereich auch die Arzneimittelpreise bei eventueller Ver-
ordnung durch den niedergelassenen Arzt zu berlcksichtigen.

Nach § 30 ApBetrO sind die Arzneimittel und apothekenpflichtigen Medizinprodukte, die zur
Sicherstellung der ordnungsgemaflen Versorgung der Patienten des Krankenhauses in aus-
reichender Menge fir mindestens 2 Wochen vorratig zu halten sind, aufzulisten. Diese Liste
ist dem arztlichen und pflegerischen Personal in geeigneter und aktueller Form zur Verfigung
zu stellen. Die Vorgaben fur Lagerhaltung in Krisensituationen gemaf §§ 15 Abs. 3 Satz 2,
30 Satz 2 ApBetrO sind zu beachten.

Die Arzneimittelkommission entscheidet auch Uber die Vorgehensweise bei der Umstellung
der Hausarztmedikation auf gelistete Arzneimittel. Basierend auf wissenschaftlichen Daten
und unter BerUcksichtigung der Leitlinie der Guten Substitutionspraxis der DPhG [16] und der
Substitutionsausschlussliste [17] legt sie fest, wie die Medikation des Patienten auf wirk-
stoffgleiche gelistete Arzneimittel oder auf Arzneimittel der gleichen Wirkstoffgruppe bei Auf-
nahme und Entlassung umgestellt wird. Der Apotheker wirkt bei der Erstellung der Arzneimit-
teltherapieempfehlungen mit. MalRnahmen bei Lieferengpassen sind zu definieren.

3.2.8 Mitarbeit in Kommissionen

Auler 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-, Medizinprodukte- und CIRS-Kommission des Krankenhauses
und ggf. in der Tumorkonferenz einzubringen. Bestehen dartber hinaus weitere Fachgremien
fur die Erarbeitung krankenhausspezifischer Standards und Leitlinien, wie z. B. fir die Antibi-
otikatherapie, Thromboseprophylaxe, kinstliche Erndhrung oder das Wundmanagement, oder
eine Ethikkommission, ist der Apotheker mit seiner Fachkompetenz einzubinden, ggf. sind
entsprechende Kommissionen auch von ihm zu initiieren und zu etablieren.

3.3 Herstellung, Prifung und Lagerung der Arzneimittel und apothekenpflichtigen
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Medizinprodukte
3.3.1 Prifung des Wareneingangs

Der Apotheke obliegt die Bestellung von medizinischem Sachbedarf, wie z. B. Fertigarzneimit-
teln, Medizinprodukten, Ausgangsstoffen, Primarpackmitteln und Chemikalien.

Nach Wareneingang ist die gelieferte Ware an Hand der Bestellung und des Lieferscheins auf
Richtigkeit, Vollstandigkeit und eventuelle Transportschaden zu prifen. Dartiber hinaus sind
bei Fertigarzneimitteln das Verfallsdatum und die Aufbewahrungsbedingungen zu prifen. Die
Vorgaben der Sicherheitsmerkmale-Verordnung (securPharm) sind ebenfalls zu beachten [11]
[12]. Es muss sichergestellt sein, dass spezielle Anforderungen an die Lagerungsbedingun-
gen, z. B. fur kUhlkettenpflichtige Arzneimittel oder fur Gefahrstoffe, auch wahrend des Trans-
ports eingehalten wurden. Ausgangsstoffe und Primarpackmittel missen ein Priufzertifikat ha-
ben und sind direkt in den Quarantanebereich zur Qualitatsprifung weiterzuleiten. Insbeson-
dere Zytostatika dirfen nur unter Bertcksichtigung der erforderlichen Schutzmaflihahmen ei-
ner Wareneingangsprufung unterzogen werden und sollen mdglichst direkt an die Zytostati-
kaabteilung der Apotheke weitergeleitet werden. Die Vorschriften der GefStoffV sind zu be-
achten.

Die gesetzlichen Anforderungen an die Dokumentation von Betaubungsmitteln, Blutprodukten,
T-Rezept-pflichtigen Arzneimitteln und Importarzneimitteln sind zu berlcksichtigen (§ 22 Ap-
BetrO).

3.3.2 Prifung und Lagerung der Ausgangsstoffe und Primarpackmittel

Unter Berucksichtigung der Art und des Umfangs der Herstellung missen fur die Prifung und
Lagerung der Ausgangsstoffe und Primarpackmittel geeignete Raumlichkeiten sowie die ent-
sprechend erforderliche Ausstattung vorhanden sein.

Es gelten:

Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung ,Prifung und Lagerung der
Ausgangsstoffe*

Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung ,Prifung und Lagerung der
Primarpackmittel”

3.3.3 Prifung der Fertigarzneimittel und apothekenpflichtigen Medizinprodukte

Fertigarzneimittel und apothekenpflichtige Medizinprodukte, die nicht in der Apotheke herge-
stellt worden sind, sind gemal § 12 Abs. 1 ApBetrO stichprobenweise zu prifen. Dabei darf
von einer Uber die Sinnesprifung hinausgehenden Prifung abgesehen werden, wenn sich
keine Anhaltspunkte ergeben haben, die Zweifel an der ordnungsgemaflen Qualitat des Arz-
neimittels bzw. des apothekenpflichtigen Medizinproduktes begriinden. Uber die Prifung ist
ein Protokoll anzufertigen.

Es gilt:
Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung ,Prifung und Lagerung der
Fertigarzneimittel und apothekenpflichtigen Medizinprodukte*
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3.3.4 Herstellung und Priifung der nicht zur parenteralen Anwendung bestimmten Re-
zeptur- und Defekturarzneimittel

Die regelmaflige Herstellung der nicht zur parenteralen Anwendung bestimmten Rezeptur-
und Defekturarzneimitteln gemaf §§ 7 und 8 ApBetrO ist ein originarer Aufgabenbereich der
Apotheke. Neben der internen Qualitatssicherung durch Plausibilitdtsprifungen, standardi-
sierte Herstellungsverfahren und -anweisungen, Inprozessprifungen, Dokumentation (auch
der Einwaagen), Priifung und Freigabe und der regelmaRigen Uberpriifung des Herstellungs-
verfahrens, sollte die Apotheke mindestens einmal jahrlich an einer externen Uberpriifung der
Qualitat der Rezeptur, z. B. an einem Ringversuch, als Teil der Qualitatssicherung teilnehmen
(§ 2a Abs. 2 Satz 2 ApBetrO).

Bei der Herstellung der Defekturarzneimittel in der Apotheke ist gemal § 9 ApBetrO die Pri-
fung der Qualitat des Endproduktes Uber die organoleptische Prifung hinaus vorgeschrieben.
Dazu hat die Arbeitsgemeinschaft der Pharmazierate Deutschlands (APD) eine Resolution
verabschiedet, in der auf Basis der Risikobeurteilung die Auswahl der Prifmethode und das
Ausmald der Pruftatigkeit vom Risikopotenzial des hergestellten Arzneimittels abhangt [18].

Es gelten:

Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung ,Herstellung und Prifung der
nicht zur parenteralen Anwendung bestimmten Rezeptur- und Defekturarzneimittel®
Arbeitshilfe zu den Leitlinien der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung ,Herstel-
lung der Zubereitungen zur Anwendung am Auge — Anwendungsbeispiel zu den Leitlinien*
Leitlinie der ADKA ,Leitlinie fur die Herstellung und Prifung in der Krankenhausapotheke®
[Stand: 02.06.2016]

3.3.5 Herstellung von Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung

Zur Sicherung der Qualitat sind Arzneimittel zur parenteralen Anwendung, wie z. B. Ernah-
rungslésungen und Zytostatikazubereitungen, in Apotheken herzustellen, die die entsprechen-
den raumlichen, technischen und organisatorischen Voraussetzungen gemafy den Anforde-
rungen des § 35 ApBetrO erflllen.

Es gelten:

Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung ,Aseptische Herstellung und
Prifung applikationsfertiger Parenteralia“

Leitlinie der ADKA , Aseptische Herstellung und Prifung applikationsfertiger Parenteralia“
[Stand: 12.12.2012]

Gemal § 11 Abs. 3 ApoG besteht die Moglichkeit, anwendungsfertige Zytostatikazubereitun-
gen flr eine andere offentliche Apotheke oder Krankenhausapotheke herzustellen. Ein Ver-
sorgungsvertrag gemaf § 14 Abs. 3 bzw. 4 ApoG ist dazu nicht erforderlich, jedoch geman
§ 11a ApBetrO ein schriftlicher Vertrag zwischen der auftraggebenden und der auftragneh-
menden Apotheke. Die Verantwortung fir die Prifung der Verordnung, die Qualitat des her-
gestellten Arzneimittels sowie fur die Information und Beratung verbleibt gemafn
§ 11a Abs. 2 ApBetrO bei der auftraggebenden Apotheke. Es empfiehlt sich, die Verantwor-
tungsabgrenzung im Vertrag zu fixieren.
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3.3.6 Patientenindividuelles maschinelles Verblistern der Arzneimittel

Werden Arzneimittel zur Versorgung der Krankenhauspatienten maschinell verblistert, gilt
§ 34 ApBetrO. Die Tatigkeit istim Rahmen des QMS zu beschreiben. Insbesondere sind Fest-
legungen zu folgenden Punkten zu treffen:

B Eignung der Arzneimittel zur Neuverblisterung

B Eignung der Arzneimittel zur gleichzeitigen Verblisterung im selben Einzelblister
H Teilbarkeit von Tabletten

B Zwischenlagerung und Kennzeichnung der entblisterten Arzneimittel

B Gewahrleistung der Qualitat der entblisterten Arzneimittel

B Vermeidung von Kreuzkontaminationen und Verwechslungen

W Kalibrierung, Qualifizierung, Wartung und Reinigung der Blisterautomaten und sonstiger
kritischer Ausristungsgegenstande oder Gerate

B Qualitat der primaren Verpackungsmaterialien

B Herstellungsanweisung und Herstellungsprotokoll

B Hygieneplan

B Hygienisches Verhalten des Personals am Arbeitsplatz

B Art der Schutzkleidung einschlieBlich Art und Weise und Haufigkeit der Umkleidevor-
gange

Werden Arzneimittel fir Krankenhauspatienten maschinell verblistert, muss das Personal ent-
sprechend qualifiziert sein und regelmafig geschult werden. Es ist ein separater Raum von
angemessener Grole erforderlich. Wande, Oberflachen und der Fullboden missen leicht zu
reinigen sein, damit das umgebungsbedingte Kontaminationsrisiko fuir Arzneimittel minimal ist.
Der Zugang zum Herstellungsraum sollte fur Personal und Material Uber eine Schleuse erfol-
gen. Fur den Herstellungsbereich ist ein Hygieneplan gemaR § 4a ApBetrO erforderlich. Die
Blister sind gemaf § 34 Abs. 4 ApBetrO zu kennzeichnen.

Daruber hinaus sind Vorgaben und Empfehlungen zum patientenindividuellen maschinellen
Verblistern ADKA Leitlinie Unit dose zu entnehmen [19].

3.3.7 Lager- und Transportbedingungen

Arzneimittel und Medizinprodukte sind in der Apotheke Ubersichtlich und so zu lagern, dass
ihre Qualitdt nicht nachteilig beeinflusst wird und Verwechslungen vermieden werden
(§ 16 Abs. 1 ApBetrO). Zudem sind die Lagerungshinweise des Herstellers zu beachten. Fir
Arzneimittel ist die Lagertemperatur zu dokumentieren, z. B. elektronisch oder schriftlich bei
Messung mit einem Minimum-Maximum-Thermometer. Fir die Lagerung steriler Medizinpro-
dukte gelten die Hinweise des Herstellers und der entsprechenden Norm [20].

Die Lager- und Transportbedingungen der Arzneimittel und Medizinprodukte sind auch wah-
rend des Transports an die Stationen und Teileinheiten des Krankenhauses sicherzustellen.
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Es ist ein valides und belastbares worst-case-Szenario fir die Lager- und Transportbedingun-
gen zu erstellen. Die Regelungen und Hinweise des GDP-Leitfadens (Good distribution prac-
tice) kdnnen als Grundlage herangezogen werden [21].

3.3.8 Kontrolle der Verfallsdaten

Die Apotheke muss sicherstellen, dass keine Arzneimittel oder Medizinprodukte ausgeliefert
werden, deren Verfallsdatum Uberschritten ist. Dazu mussen die Verfallsdaten regelmafig
kontrolliert oder durch eine geeignete elektronische Dokumentation uberwacht werden. Ver-
fallene Arzneimittel sind entsprechend zu kennzeichnen und gesondert zu lagern.

3.3.9 Prufung der Riuckgaben von Stationen und Funktionsabteilungen an die Apo-
theke

Werden Arzneimittel und Medizinprodukte von Stationen und Funktionsabteilungen des Kran-
kenhauses an die Apotheke zurlickgegeben, muss bei Eingang der ordnungsgemafle Zustand
geprift und entschieden werden, ob diese fir andere Stationen und Funktionsabteilungen des
Krankenhauses verwendet werden kdnnen oder vernichtet werden muissen. Eine risikoadap-
tierte Struktur muss vorhanden sein, die sicherstellt, dass die erforderliche Qualitat gewahr-
leistet ist, sowohl wahrend der Lagerung auf der Station als auch wahrend des Transports an
die Apotheke. Dies gilt insbesondere fur Arzneimittel und Medizinprodukte, die nicht bei Raum-
temperatur gelagert werden dirfen.

3.3.10 Uberpriifung der Vorrite 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 halbjahrlichen Uberpriifung der Vorrate an Arzneimitteln und apotheken-
pflichtigen Medizinprodukten auf den Stationen und Teileinheiten des Krankenhauses ver-
pflichtet. Ziel der Stationsbegehung ist, das Bewusstsein fir die richtige Lagerung und Hand-
habung von Arzneimitteln und apothekenpflichtigen Medizinprodukten auf den Stationen zu
schulen und zu férdern. Der Apotheker unterstitzt in einem internen Auditierungsprozess die
qualitatssichernden Malinahmen der verantwortlichen Mitarbeiter auf den Stationen.

Dabei ist insbesondere auf die einwandfreie Beschaffenheit und die ordnungsgemale 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.

Der Apotheker ist im Rahmen seiner Tatigkeit auch in die Versorgung mit medizinischen Ga-
sen inkl. medizinischer Luft einzubinden [22].

Uber die Stationsbegehung ist geman § 32 Abs. 3 ApBetrO ein Protokoll in vierfacher Ausfer-
tigung zu erstellen. Eine Ausfertigung des Protokolls ist der Krankenhausleitung spatestens
vier Wochen, bei schwerwiegenden Mangeln unmittelbar nach Durchfiihrung der Uberpriifung
zuzuleiten, jeweils eine weitere ist dem Arzt sowie der Pflegedienstleitung auszuhandigen, die
fur die Arzneimittelversorgung der Station oder der anderen Teileinheiten des Krankenhauses
zustandig ist, und die vierte ist in der Apotheke aufzubewahren. Es muss klinikintern geregelt
werden, wer ggf. bei zu ergreifenden MaRnahmen zusatzlich informiert wird.
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Die Krankenhausleitung legt fest, inwieweit der Apotheker auch fiir die Uberpriifung der nicht
apothekenpflichtigen Medizinprodukte zustandig ist. Unter den Voraussetzungen des
§ 6 MPBetrV ist ein Beauftragter flir Medizinprodukte-Sicherheit zu bestimmen. Dieser muss
der Apotheke bekannt sein.

3.4 Risiken bei Arzneimitteln und Medizinprodukten — MaBnahmen der Apotheke

Nach § 21 ApBetrO ist die Apotheke in die Organisationsstruktur zur Verhitung unmittelbarer
oder mittelbarer Gefahrdungen der Gesundheit von Mensch und Tier durch die bei der Anwen-
dung der Arzneimittel auftretenden Risiken, insbesondere Qualitats- und Verpackungsmangel,
Mangel der Kennzeichnung und Packungsbeilage, Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit
anderen Mitteln, Gegenanzeigen und missbrauchliche Anwendung, eingebunden. Darlber
hinaus ist in den auf Grundlage der Heilberufe-Kammergesetze der Bundeslander erlassenen
Berufsordnungen der Apothekerinnen und Apotheker festgelegt, dass sie bei der Erfassung,
Bewertung und Abwehr von Arzneimittelrisiken mitwirken und Feststellungen oder Beobach-
tungen der Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker unverzuglich mitzuteilen haben.
Die gesetzliche Meldepflicht gegenuber der zustandigen Stelle bleibt unberinhrt.

Es gilt:
Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung ,Risiken bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten — Maflinahmen in der Apotheke*

3.4.1 Arzneimittel- und Medizinprodukteriickrufe: Informationen und MaBRnahmen

Informationen Uber Risiken bei Arzneimitteln und Medizinprodukten missen nach Eingang in
der Apotheke dem Apothekenleiter oder dem von ihm beauftragten Apotheker zur Kenntnis
gebracht werden. Nach Uberpriifung der Information ist die Kenntnisnahme zu bestatigen und
zu dokumentieren. Nach § 21 ApBetrO hat der Apothekenleiter dartber hinaus die zustandi-
gen Arzte und die Arzneimittelkommission des Krankenhauses unverziglich zu informieren.
Im Falle von Qualitdtsmangeln, die zu einem Ruckruf fihren, sind nicht nur die betreffenden
Arzneimittel und Medizinprodukte in der Apotheke unter Quarantane zu stellen, sondern auch
die Krankenhausstationen und Funktionsbereiche diesbezlglich zu tberprifen bzw. die Mit-
arbeiter der Station schnellstmdglich zu informieren. Fir Situationen, auf die eine Gefahr-
dungssituation folgen kann, ist ein Schnellinformationssystem fir die im Krankenhaus be-
schaftigten Arzte bzw. Stationsleitungen zu installieren. Der Informationsfluss muss auch au-
Rerhalb der Offnungszeiten der Apotheke gewahrleistet sein.

Die durchgefuihrten MaRnahmen und der Abschluss des Ruckrufs sind zu dokumentieren.

3.4.2 Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen: Erfassung, Meldung und Dokumentation

Meldungen unerwiinschter Wirkungen missen im Rahmen des bestehenden Meldesystems
weitergegeben werden. Fir das Krankenhaus sollte die Apotheke als zentrale Pharmakovi-
gilanzstelle alle PharmakovigilanzmalRnahmen koordinieren und verantworten. Im Fall uner-
wilnschter Wirkungen, Wechselwirkungen und des Missbrauchs ist der Apothekenleiter oder
der von ihm beauftragte Apotheker zu benachrichtigen. Er hat sich ggf. auf der Station Gber
die Details zu informieren und in Zusammenarbeit mit dem behandelnden Arzt die Meldung
vorzunehmen.
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3.5 Kilinisch-pharmazeutische Dienstleistungen

Mit pharmazeutischen Dienstleistungen, wie z. B. Beratung Uber die Arzneimitteltherapie im
Rahmen der Visite, Beratung Uber enterale/parenterale Ernahrung, tber die onkologische
Therapie, Uber therapeutisches Drugmonitoring oder tiber Wundmanagement, tragen Apothe-
ker zur Verbesserung der Arzneimitteltherapie und zur Erhéhung der Arzneimitteltherapiesi-
cherheit bei und unterstiitzen so Arzte und Pflegepersonal auf den Stationen des Krankenhau-
ses. Die Zusammenarbeit zwischen Arzten, Apothekern und Pflegekréften férdert die sichere
und qualitativ hochwertige Arzneimitteltherapie der Patienten.

Fur die pharmazeutische Dienstleistung ist ein strukturierter Prozess festzulegen, in
dem insbesondere die folgenden allgemeinen Schritte beriicksichtigt werden sollen:

B Einbeziehung in das Therapiemonitoring

H Beitrag zur Erhéhung der Therapiesicherheit

B Zeitgerechte Beschaffung von Produkten durch Einkauf oder Herstellung

H Beratung zur Applikation

W Erstellung und Aktualisierung von Hinweisen und Richtlinien

B Bearbeitung von Daten im Rahmen des Infektionsschutzgesetzes

H Rationaler Einsatz von Antibiotika im Krankenhaus (Antibiotic Stewardship)
B Mitarbeit bei Studien einschlieR3lich der Evaluation

B Krankenhausinterne Schulungen der Mitarbeiter (Richtlinien und krankenhausinterne
Standards)

B Entwicklung und Validierung eines Themas (Qualitatszirkel, Produktsicherheit und
-effizienz)

B EinfGhrung von Standards bzw. klinischen Pfaden
B Organisatorische und inhaltliche Qualitatssicherung
B Pharmakodkonomisches Management

B Medikationsanalyse

B Aufnahmemanagement (Arzneimittelanamnese)

B Entlassmanagement

Beratungsleistungen kénnen auch bei speziellen Patientengruppen, wie z. B. Friihgeborenen,
geriatrischen Patienten, adipdsen 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 - Apotheker auf Station

Der Apotheker hat Arzte und Pflegekréafte - sofern erforderlich auch persoénlich - Gber die Arz-
neimitteltherapie des Patienten, sowie ggf. den Patienten selbst zu beraten, spezielle klinisch-
pharmazeutische Fragestellungen aufzugreifen und zu beantworten sowie arzneimittelbezo-
gene Probleme zu I6sen. Hierfir bieten sich insbesondere die Teilnahme an Visiten und/oder
der Einblick in die Dokumentation der Arzneimitteltherapie des Patienten auf der Station (Kur-
venvisite) an. Dies sollte im Hinblick auf die Arzneimitteltherapiesicherheit regelmafig gesche-
hen. Dabei ist die Kompetenz des approbierten Mitarbeiters sicherzustellen. Durchgefihrte
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Interventionen sind zu dokumentieren und auszuwerten. Die Beratung erfolgt durch einen Mit-
arbeiter der versorgenden Apotheke.

3.5.2 Beratung iiber enterale und parenterale Ernahrung

Ernahrungsteams sollten interprofessionell zusammengesetzt sein und aus arztlichem und
pharmazeutischem Personal, Pflegekraften und Erndhrungsberatern bestehen.

Die Hauptaufgabe des pharmazeutischen Mitarbeiters besteht darin, im Zusammenhang mit
der Arzneimitteltherapie bei einer enteralen und parenteralen Ernahrung zu beraten.

Dazu werden Empfehlungen festgelegt, regelmafig aktualisiert und deren Einhaltung Gber-
pruft. Der Apotheker sollte fir die Produktauswahl und deren Evaluation verantwortlich sein.
Die patientenindividuellen Lésungen zur totalen parenteralen Erndhrung (TPE-L&sungen)
mussen unter definierten Bedingungen in der Apotheke hergestellt werden (siehe Kapitel
3.3.5).

Spezifische Beitrage des Apothekers bei der Beratung liber enterale und parenterale
Erndhrung kénnen z. B. sein:

B Ermittlung des individuellen Ernahrungsbedarfes
B Einflhrung und Umsetzung von Screeningtools auf Mangelernahrung

B Vorschlage zur Wahl spezifischer Ernahrungsprodukte und Vermittlung entsprechender
Informationen

B Abklarung physiko-chemischer Kompatibilitaten und Stabilitdten fir mogliche Beimi-
schungen von Arzneimitteln

H Beratung Uber die Applikation von Arzneimitteln Gber die Sonde

B Koordinierende Funktionen, insbesondere bei der Versorgung von Heimpatienten, die
enteral/parenteral ernahrt 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 Antikorper erfolgt als qualitats-
sichernder Schritt in der Apotheke.

Es gelten:

Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung ,Aseptische Herstellung und
Prifung applikationsfertiger Parenteralia®

Leitlinie der ADKA ,Aseptische Herstellung und Prifung applikationsfertiger Parenteralia“
[Stand: 12.12.2012]

Spezifische Beitrage des Apothekers in der onkologischen Beratung sind den Publikationen
der Deutschen Gesellschaft flir Onkologische Pharmazie (DGOP) sowie den Leitlinien der
Deutschen Krebsgesellschaft (DKG) [23] zu entnehmen.
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3.5.4 Therapeutisches Drugmonitoring und Beratung iliber patientenindividuelle Do-
sierung

Therapeutisches Drugmonitoring kann insbesondere bei Arzneistoffen mit geringer therapeu-
tischer Breite, bei kritisch kranken Patienten sowie ggf. bei neuen Arzneistoffen wesentlich zur
Arzneimitteltherapiesicherheit beitragen. Je nach den Gegebenheiten bietet die Apotheke the-
rapeutisches Drugmonitoring oder Beratungen uber die Dosisadaption basierend auf den er-
mittelten Arzneimittelspiegeln an. Dadurch kdnnen die Wirksamkeit und Sicherheit erhéht und
Nebenwirkungen verringert oder vermieden werden.

Therapeutisches Drugmonitoring sollte eingesetzt werden:
B Zur Verlaufskontrolle der Arzneimitteltherapie, z. B. bei Therapie mit Beta-Lactamen

B Zur Dosisindividualisierung bei Arzneistoffen mit geringer therapeutischer Breite, z. B.
Aminoglykosiden, Vancomycin, Antimykotika, Immunsuppressiva, Antiepileptika, Zytos-
tatika

bei:

B Pharmakokinetisch relevanten Einflussfaktoren, z. B. Nieren- oder Leberinsuffizienz

B Ungentgendem Ansprechen der Arzneimitteltherapie trotz leitliniengerechter Dosierung
B Nebenwirkungen im empfohlenen Dosierungsbereich

B Verdacht auf Interaktionen

B Besonderen Patientengruppen, z. B. Frih- und Neugeborene, Patienten mit einge-
schrankter Organfunktion, Verbrennungspatienten oder geriatrischen Patienten, intensiv-
pflichtige, septische Patienten

B Verdacht auf genetische Polymorphismen
B Verdacht auf Non-Adharenz
B Toxikologischen Fragestellungen

3.5.5 Antibiotic Stewardship

Unter Antibiotic Stewardship (ABS) versteht man multidisziplindre Strategien zur Verbesse-
rung und Sicherstellung eines verantwortungsvollen und nachhaltigen Antiinfektivaeinsatzes.
Hierunter werden MalRnahmen zusammengefasst, die die Qualitat der Antiinfektivabehand-
lung bezlglich Auswahl, Dosierung, Applikation und Anwendungsdauer sichern, um das beste
klinische Behandlungsergebnis bei minimaler Toxizitat fur den Patienten zu erreichen und
gleichzeitig die Wirksamkeit der Antiinfektiva zu bewahren.

ABS-Programme haben einen glnstigen Einfluss auf Resistenz-, Kosten- und Verbrauchsent-
wicklung. ABS-Teams sind multidisziplinar 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 fir Fort-
bildung, konsiliarische Beratung zu infektionsbezogenen Fragen sowie fir die Erstellung und
Implementierung von hausinternen Empfehlungen zur Diagnose und evidenzbasierten Thera-
pie von Infektionen. Hierbei sind Qualitatsindikatoren zu berticksichtigen, z. B. aus der S3
Leitlinie [24].
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Der Apotheker ist Ansprechpartner sowonhl fir die Arzneimittelinformationen als auch fir die
Arzneimittelversorgung im Bereich Antiinfektivatherapie [25]. Er nimmt Einfluss auf den Anti-
infektivaeinsatz und tragt mafRgeblich zur Qualitat der antiinfektiven Therapie bei, z. B. durch:

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

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

B Mitwirkung bei der Erstellung hausinterner Empfehlungen zur antiinfektiven Therapie sowie
klinischer Behandlungspfade inkl. Kontrolle der Einhaltung

B Erstellung und Aufbereitung der Daten zum Antiinfektivaverbrauch nach den vorgegebenen
Surveillance-Methoden (Infektionsschutzgesetz § 23 Absatz 4 Satz 2)

B Zentrale Koordination und Kontrolle der Antiinfektivalogistik sowie des Antiinfektivaver-
brauchs

B Pharmakodkonomische Beratung uber antiinfektive Therapien
B Information und Fortbildung zur antiinfektiven Therapie

B Erhebung von Qualitatsindikatoren/Kennzahlen fir die interne und externe Qualitatssiche-
rung der antiinfektiven Therapie

3.5.6 Wundmanagement

Im Bereich des Wundmanagements existiert eine zunehmende Produktvielfalt von Wundauf-
lagen, speziellen Medizinprodukten und Arzneimitteln [26]. Analog der Arzneimittelliste ist fur
diese Produkte eine Standardisierung die Grundlage fir eine sichere und wirtschaftliche The-
rapie.

Der Apotheker initiiert, moderiert und unterstiitzt diesen Prozess und kann z. B. fol-
gende spezielle Beitrage im Rahmen des Wundmanagements leisten:

B Unabhéangige und firmenneutrale Bewertung der Produkte
B Vorbereitungen fur eine rationale Auswahl und Anwendung der Produkte

B Sofern erforderlich, Herstellung spezieller Arzneimittel flr die Wundbehandlung in der
Apotheke

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

B Teilnahme am Wundassessment

3.5.7 Dokumentation der Arzneimitteltherapie

Der Apotheker kann bei der Dokumentation der Arzneimitteltherapie des Patienten spezifische
qualitatsverbessernde Beitrage leisten, z. B. durch:

B Dokumentation der aktuellen Medikation inkl. Selbstmedikation im Rahmen einer umfas-
senden Arzneimittelanamnese bei Aufnahme des Patienten
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B Empfehlungen zur Fortfihrung der Medikation im Krankenhaus unter Berlcksichtigung der
Verfugbarkeit der Aufnahmemedikation und ggf. Substitution entsprechend der Arzneimit-
telliste des Hauses bei Nichtverfligbarkeit

B Beratung bei der Dokumentation der Arzneimitteltherapie wahrend des Krankenhausauf-
enthaltes mit genauer Bezeichnung des Arzneimittels, Dosis, Therapiedauer, Applikations-
zeit, -geschwindigkeit und -art sowie ggf. weitergehende Dokumentation bei speziellen Arz-
neimitteln, wie z. B. Blutprodukten, Zusatzentgelte, Neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden (NUB)

B Dokumentation von Therapieempfehlungen bzw. -dnderungen, u. a. aufgrund von mogli-
chen Arzneimittelwechselwirkungen oder -inkompatibilitaten

B VerknUpfung mit Informationen Gber AMTS-Risiken, z. B. Rote Hand Briefe, Off-label-use

B Information des Patienten sowie des weiterbehandelnden Arztes Uber die Entlassmedika-
tion, insbesondere bei Anderungen der bestehenden Therapie (die personliche Beratung
des Patienten durch den Apotheker ist anzustreben, bei beratungsintensiven Arzneimitteln
notwendig)

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

B Mitgabe schriftlicher Informationen Uber die Arzneimitteltherapie an den Patienten, insbe-
sondere bei Hochrisikoarzneimitteln wie oralen Zytostatika, MTX oder TTS (siehe auch
3.5.9)

B Dokumentation der Arzneimittel, die unter das TFG fallen und Unterstitzung bei der jahrli-
chen Meldung der Verbrauche an das Paul-Ehrlich-Institut

B 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 Unterstlitzung des Apothekers einzufihren 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 flr den Erfolg eines CPOE. Die Dokumentation der Applikation beim Pa-
tienten mit Hilfe eines Barcodes sollte angestrebt werden (Bedsidescanning).

Die elektronischen Systeme kdnnen zudem mit Unterstitzung der Apotheke zur Verbrauchs-
dokumentation zusatzentgeltfahiger Arzneimittel, neuer Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden (NUB), Erstellung des Medikationsplans und Chargendokumentation nach TFG und
ApBetrO genutzt werden.
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3.5.8 Schnittstellenmanagement

Die Gewabhrleistung der kontinuierlichen, reibungslosen und qualitatsgesicherten Arzneimittel-
versorgung uber die sektoralen Grenzen von ambulant und stationar ist fir Apotheker im Kran-
kenhaus und in der 6ffentlichen Apotheke in gleichem Mal3e ein wichtiges Anliegen.

Ziel ist es, einen Beitrag zur Arzneimitteltherapiesicherheit zu leisten und Arbeitsprozesse zu
optimieren. Dies umfasst insbesondere die richtige Feststellung der Vormedikation bei der
Aufnahme der Patienten, die Umstellung der Medikation auf Hauslistenpraparate unter Be-
rucksichtigung patientenindividueller Kriterien, der Aut-idem-Ausschlussliste im Rahmenver-
trag Uber die Arzneimittelversorgung nach § 129 Abs. 1a Satz 2 SGB V und der Substitutions-
leitlinie der DPhG [16] sowie die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung des Patienten bei
der Entlassung mit ggf. notwendiger Umstellung auf die Medikation des Hausarztes.

Der Apotheker ist in die Verarbeitung des Medikationsplans bei Aufnahme des Patienten und
in die Erstellung bei Entlassung einzubeziehen.

3.5.9 Klinische Studien

Die Entwicklung von Arzneimitteln sowohl mit neuem Wirkstoff als auch mit neuer Indikation
gehort zur pharmazeutischen Kernkompetenz. Der Apotheker ist daher in die Durchflihrung
klinischer Studien eingebunden, um diesen wichtigen Entwicklungsprozess zu unterstutzen.

Es gilt:
H Leitlinie der ADKA ,GCP-konforme Mitarbeit an klinischen Prifungen ohne Herstellungser-
laubnis — Rekonstitution klinischer Prifpraparate [Stand: 2012]

3.6 Katastrophenschutz [27] [28]

Bei Grolischadensereignissen und Katastrophen sowie in sonstigen Ausnahmesituationen,
wie z. B. im Pandemiefall, ist eine bestmogliche Versorgung der Bevdlkerung sicherzustellen.
Apotheker sollten ihre Fachkompetenz bei der Konzeption eines pharmazeutischen Notfallma-
nagements flr die Versorgung beim Massenanfall von Verletzten/Patienten einbringen.

3.6.1 Notfallmanagement bei GroRschadensereignissen und Katastrophen

Die Krankenhaus- bzw. die krankenhausversorgende Apotheke ist durch ihre Sachkompetenz,
ihre Ausstattung und raumliche Nahe zur klinischen Versorgung der ideale Partner fir die
bestmdgliche Bewaltigung der erhdhten logistischen und medizinischen Anforderungen beim
Massenanfall von Verletzten und Erkrankten bei GroRschadensereignissen und in Katastro-
phenfallen. Fir den Grol3schadens- oder Katastrophenfall muss die Apotheke in Abstimmung
mit der zustandigen Behérde sowohl personell als auch materiell gerlistet sein, um sowohl die
erhoéhten Anforderungen fur die praklinische Versorgung durch den Rettungsdienst zu bewal-
tigen, als auch bei Bedarf die regionalen Einrichtungen und Einheiten des Katastrophenschut-
zes pharmazeutisch zu betreuen und zu versorgen.

Aufgrund ihrer Fachkompetenz kénnen Apotheken in die Notfallbevorratung des Bundes und
der Lander flir den Katastrophenschutz einbezogen werden. In diesem Fall haben sie — Gber

Copyright © Bundesapothekerkammer
Stand der Revision: 11.05.2021 Seite 22 von 26

BAK A



B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Versorgung der Krankenhauspatienten durch Apotheken

den gesetzlich vorgeschriebenen Versorgungsauftrag hinaus — entsprechend festgelegte Auf-
gaben im Katastrophenfall zu Gbernehmen.

Aber auch bei einer Gefahrenlage im eigenen Haus, z. B. durch Brénde, Uberschwemmungen,
ist die Apotheke in den Krankenhauseinsatzplan eingebunden. Durch einen apothekeninter-
nen Notfallplan sind Verantwortlichkeiten und Organisation der Apotheke systematisch zu re-
geln. Es ist auch festzulegen, wie die Versorgung der Patienten im Krankenhaus mit Arznei-
mitteln und Medizinprodukten gewahrleistet werden kann, wenn die Apotheke selbst von ei-
nem Grol3schadensereignis betroffen ist und die Versorgung nicht mehr sicherstellen kann.

3.6.2 Pandemie

Krankenhaus- und krankenhausversorgende Apotheken sind im Falle einer Pandemie fur die
ordnungsgemale Versorgung der Krankenhauspatienten — insbesondere mit antiviralen Arz-
neimitteln — verantwortlich. Die Aufrechterhaltung der Betriebsablaufe wahrend einer Pande-
mie und der Schutz der Apothekenmitarbeiter vor einer Ansteckung ist durch friihzeitige Pan-
demieplanung sicherzustellen. Die Apotheke sollte im Krisenstab des Krankenhauses vertre-
ten sein.

Durch einen apothekeninternen Notfallplan sind Verantwortlichkeiten und Organisation der
Apotheke systematisch zu planen. Dabei ist der Notfallpandemieplan des entsprechenden
Bundeslandes zu berlcksichtigen. Die Verwendung der Checkliste der AG Katastrophen-
pharmazie ist empfehlenswert [29].

Es gelten:
Dokumente zur Pandemie der Bundesapothekerkammer
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