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| Praambel

Krankenhausapothekerinnen und Krankenhausapothe-
ker versorgen als freier Heilberuf die Patienten des Kran-
kenhauses mit Arzneimitteln und Medizinprodukten und
libernehmen deren pharmazeutische Betreuung. Sie ori-
entieren sich an dem Leitsatz ,Wir Krankenhausapothe-
ker schaffen den bestmoglichen Nutzen der Arzneimit-
teltherapie fiir unsere Patienten” [1]. Sie sind der Garant
fiir die sichere Arzneimitteltherapie in jeder Klinik und
gestalten die Arzneimittelversorgung so, dass

M der richtige Patient

W das richtige Arzneimittel

W in der richtigen Dosierung

M in der richtigen Arzneiform

B zum richtigen Zeitpunkt

M richtig informiert und dokumentiert

erhilt. Krankenhausapothekerinnen und Krankenhaus-
apotheker informieren und beraten die Arzte und das
Pflegepersonal zur Auswahl und Anwendung der Arznei-
mittel und auch die Patienten persénlich zu ihrer Medika-
tion. Sie sind in das Schnittstellenmanagement eingebun-
den und arbeiten mit den Apothekern in der 6ffentlichen
Apotheke zusammen, um die Arzneimittelversorgung der
Patienten zu jedem Zeitpunkt sicherzustellen. Die Eigen-
herstellung von Arzneimitteln unter Berticksichtigung
o6konomischer Aspekte und patientenindividueller Be-
diirfnisse gehért zu den Kernkompetenzen von Kranken-
hausapothekerinnen und Krankenhausapothekern.
Durch die pharmakodkonomische Beratung der Ge-
schiftsfihrung und der Budgetverantwortlichen des
Krankenhauses tragen Krankenhausapotheker zu einer
sicheren und wirtschaftlichen Versorgung der Patienten
bei.

Die Qualitdt der pharmazeutischen Versorgung und der
klinisch-pharmazeutischen Betreuung hingt wesentlich
von der Qualifikation und Zahl des pharmazeutischen
Personals ab, wobei die eigene Krankenhausapotheke
oder eine versorgende Krankenhausapotheke in unmittel-
barer Niahe zum Krankenhaus als strukturelle Vorausset-
zung gilt.

Die Bundesapothekerkammer gibt Empfehlungen zur
Qualitdtssicherung bei der Versorgung der Kranken-
hauspatienten entsprechend dem Stand der Wissenschaft
heraus. Aufbauend auf dieser mit dem Bundesverband
Deutscher Krankenhausapotheker (ADKA) e.V. entwi-
ckelten Empfehlung wurde diese Leitlinie erarbeitet. Sie
wird erginzt durch die Leitlinien des Bundesverbands
Deutscher Krankenhausapotheker (ADKA) e.V. [2] und die
relevanten Leitlinien der Bundesapothekerkammer |[3].
Die Leitlinie ist aufgrund der ortlichen Gegebenheiten
und der Anforderungen des Qualititsmanagementsys-
tems des einzelnen Krankenhauses gegebenenfalls ent-
sprechend anzupassen. Sie stellt zum Zeitpunkt der Er-
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stellung den aktuellen Stand der Wissenschaft dar und
soll diesem durch Aktualisierung regelmdfig angepasst
werden.

Il Zweckbestimmung und Geltungsbereich

Die Leitlinie gilt fiir die Versorgung von Patienten im
Krankenhaus durch Krankenhausapotheken.

Sie beschreibt die gesetzlichen und regulatorischen An-
forderungen sowie pharmazeutische Dienstleistungen fiir
eine qualitativ hochwertige, sichere und effektive Arznei-
mitteltherapie im Krankenhaus.

Il Regulatorische Anforderungen

Die Versorgung der Patienten im Krankenhaus mit Arznei-
mitteln und Medizinprodukten wird von einer Kranken-
hausapotheke oder von einer krankenhausversorgenden
offentlichen Apotheke sichergestellt. Betreibt der Triger
eines Krankenhauses keine eigene Krankenhausapothe-
ke, muss er mit dem Trédger eines anderen Krankenhauses
oder mit dem Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer
offentlichen Apotheke einen schriftlichen Versorgungs-
vertrag schlieRen, der von der zustindigen Behorde zu
genehmigen ist.

Voraussetzung fiir die Genehmigung des Vertrages ist die
Gewihrleistung der ordnungsgemifen Arzneimittelver-
sorgung, insbesondere das Vorhandensein der nach der
Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) geforderten Riume
und Einrichtungen und des erforderlichen pharmazeu-
tischen Personals sowie die Sicherstellung der Beratung
und dariber hinaus der klinisch-pharmazeutischen Be-
treuung.

Arzneimittel diirfen von der Krankenhausapotheke
gemdR §14 Abs. 7 ApoG nur an einzelne Stationen oder
andere Teileinheiten des Krankenhauses zur Versorgung
der Patienten abgegeben werden, die vollstationdr, teil-
stationdr, vor- oder nachstationdr behandelt, ambulant
operiert oder im Rahmen sonstiger stationsersetzender
Eingriffe versorgt werden, ferner zur unmittelbaren An-
wendung bei Patienten an ermichtigte Ambulanzen des
Krankenhauses und erméchtigte Krankenhausdrzte sowie
an Patienten im Rahmen der ambulanten Behandlung im
Krankenhaus, wenn das Krankenhaus hierzu erméachtigt
oder vertraglich berechtigt ist. Bei der Entlassung der
Patienten nach stationdrer oder ambulanter Behandlung
im Krankenhaus darf an diese die zur Uberbriickung be-
notigte Menge an Arzneimitteln nur abgegeben werden,
wenn im unmittelbaren Anschluss ein Wochenende oder
Feiertag folgt. AulRerdem koénnen an Patienten mit einer
Verordnung tiber hiusliche Krankenpflege die zur Uber-
briickung benoétigten Arzneimittel fiir lingstens drei
Tage abgegeben werden [4]. Ein weiteres Aufgabengebiet
stellt die Versorgung von Rettungsdiensten durch Kran-
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kenhausapotheken unter den gesetzlichen Rahmenbedin-
gungen dar.

Arzneimittel dirfen gemdfy §17 und §31 Abs. 1 ApBetrO
nur auf Grund einer Verschreibung im Einzelfall oder auf
Grund einer schriftlichen Anforderung und nach Priifung
durch pharmazeutisches Personal in den Apothekenbe-
triebsrdumen an die Verbrauchsstellen abgegeben werden
[5]. Bei der Anforderung von Arzneimitteln und Medizin-
produkten ist auch alternativ die Fax- oder elektronische
Bestellung moglich.

IV Versorgung der Krankenhauspatienten durch
Krankenhausapotheken

IV-1.1 Qualitatsmanagement

Nach § 135a SGB V sind die Leistungserbringer im Gesund-
heitswesen zur Sicherung und Weiterentwicklung der
Qualitdt der von ihnen erbrachten Leistungen verpflich-
tet. Nach §2a der ApBetrO muss der Apothekenleiter ein
Qualititsmanagementsystem (QMS) entsprechend Art
und Umfang der pharmazeutischen Tatigkeiten betrei-
ben. Mit dem Qualititsmanagementsystem miissen die
betrieblichen Abldufe und die Verantwortlichkeiten fest-
gelegt und dokumentiert werden. Das Qualititsmanage-
mentsystem muss insbesondere gewdhrleisten, dass die
Arzneimittel nach Stand von Wissenschaft und Technik
hergestellt, gepriift und gelagert werden und dass Ver-
wechslungen vermieden werden sowie eine ausreichende
Beratungsleistung erfolgt. Dabei sind insbesondere ri-
sikobehaftete Prozesse zu regeln (Risikomanagement).
Geeignete qualititssichernde Maflnahmen wie Selbstin-
spektionen und interne Audits sind durchzufiihren und
zu dokumentieren. Dariiber hinaus sollte die Apotheke
an regelméifRigen Maflnahmen zu externen Qualititsiiber-
priifungen (z.B. Ringversuche) teilnehmen.

Es sind Regelungen zum Fehler- und Beschwerdemanage-
ment sowie zum Risikomanagement festzulegen. Fehler
miissen systematisch vermieden werden. Die bei der Ver-
sorgung der Krankenhauspatienten aufgetretenen Fehler
oder Beinahe-Ereignisse sollten mittels eines internen
CIRS (Critical incident reporting system) oder eines sons-
tigen geeigneten Systems wie beispielsweise ADKA-Doku-
PIK [6] dokumentiert werden. Die Medikationsfehler sind
zeitnah und regelmiRig nach Ursachen und Art zu analy-
sieren und Vermeidungsstrategien daraus abzuleiten. Do-
kumentiert werden auch Fehler, die in der Krankenhaus-
apotheke auftreten oder durch die Krankenhausapotheke
verursacht wurden. In der Krankenhausapotheke und mit
den Stationen herrscht ein offener Umgang in Bezug auf
konstruktive Kritik und sachdienliche Hinweise zu pro-
blematischen Abldufen. Diese werden dokumentiert und
flieRen strukturiert in einen kontinuierlichen Verbesse-

rungsprozess nach dem PDCA-Zyklus ein. Ein Beschwer-
demanagement soll eingerichtet werden, sodass Rekla-
mationen und Beschwerden strukturiert und zeitnah mit
einer Riickmeldung an den Beschwerdefiihrer bearbeitet
werden.

Zur Sicherstellung der hohen fachlichen Qualitdt sollte
ein Schulungsplan als Teil des QMS erstellt werden. Der
Schulungsbedarf ist regelmédflig und systematisch zu ent-
wickeln.

Lésst sich die Krankenhausapotheke nach dem QMS-Mo-
dell des Krankenhauses zertifizieren, ist darauf zu achten,
dass insbesondere die in diesen Empfehlungen aufge-
fiihrten apothekenspezifischen Prozesse im QMS neben
dem Schnittstellenmanagement beriicksichtigt werden.

IV-1.2 Personal

Zur Gewdihrleistung des ordnungsgemadflen Betriebs der
Krankenhausapotheke muss das notwendige pharmazeu-
tische und nichtpharmazeutische Personal vorhanden
sein (§28 Abs. 1 ApBetrO). Das erforderliche Personal er-
gibt sich aus Art und Umfang der medizinisch zweckma-
Rigen und ausreichenden Versorgung des Krankenhauses
mit Arzneimitteln und Medizinprodukten unter Bertiick-
sichtigung der GroRe, Art und Leistungsstruktur des
Krankenhauses. AufRer dem Krankenhausapothekenleiter
sollten weitere Krankenhausapotheker fiir die klinisch-
pharmazeutische Betreuung zur Verfiigung stehen. In den
europdischen Nachbarlindern ist die Fachkompetenz des
Krankenhausapothekers im therapeutischen Team bereits
anerkannt und die Relation von Krankenhausapothekern
zu versorgten Betten, trotz teilweise lingerer Verweildau-
er, im Durchschnitt dreimal so hoch wie in Deutschland
[7].

Das Apothekenpersonal ist nach §3 ApBetrO regelmaflig
in Theorie und Anwendung des QMS, in Hygiene nach
§4a ApBetrO sowie im Rahmen der Pflichteniibertra-
gung gemdifd §12 ArbSchG tiber Gefihrdungen am Ar-
beitsplatz zu unterweisen. Dazu sollte die Apotheke ein
Unterweisungskonzept in Absprache mit den beratenden
Fachexperten zu Arbeitsschutz und Hygiene erstellen. Ein
Schulungsplan und entsprechende Nachweise sind vorzu-
halten.

Der Leiter der Krankenhausapotheke und gegebenenfalls
weitere Krankenhausapotheker, die mit der Beratung
und Versorgung der Krankenhauspatienten beschiftigt
sind, sollen die Weiterbildung zum Fachapotheker fiir
Klinische Pharmazie erfolgreich abgeschlossen haben.
Angrenzende Weiterbildungsqualifikationen sind emp-
fehlenswert.

Entsprechend der Berufsordnung sind Apothekerinnen
und Apotheker verpflichtet, sich regelméaRig fortzubilden.
Die FortbildungsmafRnahmen sollten einen Bezug zur Ta-
tigkeit haben und sind in geeigneter Weise nachzuweisen,
zum Beispiel durch ein giiltiges Fortbildungszertifikat.

Krankenhauspharmazie 34.Jahrgang - Nr. 12 -2013

557



558

ADKA-Leitlinie: Versorgung der Krankenhauspatienten durch Krankenhausapotheken

Mit der ,Zertifizierten Fortbildung Klinische Pharmazie®
des Bundesverbandes Deutscher Krankenhausapotheker
(ADKA) e.V. ist der Nachweis der kontinuierlichen Fort-
bildung fiir Krankenhausapotheker in geeigneter Weise
moglich.

Auch vom nichtapprobierten pharmazeutischen Personal
sind spezifische Kenntnisse und Fertigkeiten und somit
die regelmifRige Teilnahme an entsprechenden titig-
keitsbezogenen FortbildungsmaRnahmen zu fordern. Die
Mafinahmen sind in geeigneter Form nachzuweisen, z.B.
durch ein giiltiges Fortbildungszertifikat.

Ist die Krankenhausapotheke Ausbildungsstitte fiir Fa-
mulanten oder Pharmazeuten im Praktikum, muss nach
einem strukturierten Plan ausgebildet werden. Dabei
sind die im Berufsbild des Krankenhausapothekers auf-
gefiihrten Aufgaben zur Versorgung der Krankenhauspa-
tienten zu berticksichtigen [8]. Der Auszubildende ist im
Rahmen seiner Téatigkeit an klinisch-pharmazeutische
Prozesse heranzufithren und auch in klinisch-pharma-
zeutische Titigkeiten in Patientenversorgungsbereichen
einzulernen.

IV-1.3 Raumlichkeiten und Ausstattung

Nach §29 ApBetrO und unter Beriicksichtigung der Art
und des Umfangs des Versorgungsauftrags miissen ausrei-
chende Riumlichkeiten sowie die entsprechend erforder-
liche Ausstattung nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik vorhanden sein. Nach §4a ApBetrO miissen geeig-
nete HygienemalRnahmen festgelegt werden, mit denen die
Qualitdt der Arzneimittelherstellung sichergestellt wird.

IV-2.1 Abgabe von Arzneimitteln und Medizinprodukten an
Stationen, Funktionsbereiche, Ambulanzen und Rettungs-
dienste

Die Krankenhausapotheke hat die ordnungsgeméife Ver-
sorgung mit Arzneimitteln und Medizinprodukten zu ge-
wihrleisten. Die Stationen und Teileinheiten werden in
der Regel mehrmals wochentlich bedarfsgerecht beliefert.
Benotigt eine Station oder Teileinheit des Krankenhauses
dariiber hinaus Arzneimittel oder Medizinprodukte zur
akuten medizinischen Versorgung, stellt die Kranken-
hausapotheke diese unverziiglich und bedarfsgerecht zur
Verfiigung. Im Rahmen der Notfallversorgung miissen die
strukturellen Voraussetzungen, insbesondere die entspre-
chende rdumliche Nihe der Krankenhausapotheke, vor-
handen sein, um das Arzneimittel bzw. Medizinprodukt
innerhalb einer Stunde zur Verfiigung stellen zu kénnen
[9]. Die Mitarbeiter der Krankenhausapotheke versuchen
durch geeignete Lieferantenauswahl, Beobachtung des
Arzneimittelmarktes und entsprechende Lagerhaltung
Arzneimittellieferengpéssen entgegenzuwirken.
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Fiir die Zeit auRerhalb der Offnungszeit der Krankenhaus-
apotheke muss gemifl §33 ApBetrO eine Regelung ge-
troffen werden, die die Akut- und Notfallversorgung ein-
schlieRlich der Beratung durch einen Apotheker der Kran-
kenhausapotheke sicherstellt (z.B. Rufbereitschaft). Zur
Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit konnen
patientenindividuelle  Arzneimittelversorgungsformen,
wie z.B. Unit-Dose-Versorgung, herangezogen werden.

Es gilt mit:

M Leitlinie der AKDA: Anforderungen an eine Unit-Dose-

Versorgung in der Krankenhausapotheke

IV-2.2 Abgabe von Arzneimitteln und Medizinprodukten an
Patienten

Werden Patienten die zur Uberbriickung benédtigten Arz-
neimittel vor einem Wochenende oder Feiertag als Teil-
mengen von Fertigarzneimitteln mitgegeben, sind diese
gemdf §10 Abs. 11 AMG zu kennzeichnen und zur Mitga-
be mit einer Packungsbeilage oder gleichwertigen Infor-
mationen fiir den Patienten zu versehen. Dariiber hinaus
sind die Arzneimittel so zu verpacken, dass die Qualitét
nicht beeintrdchtigt wird.

IV-2.3 Standardisierte Informationen und SchulungsmaB-

nahmen fiir Arzte und Pflegepersonal

Die Krankenhausapotheke ist die zentrale Informations-

stelle des Krankenhauses fiir Fragestellungen zur Arznei-

mitteltherapie. Den Arzten und dem Pflegepersonal sind

kontinuierlich, z.B. iiber das Intranet, standardisierte In-

formationen zur Verfiigung zu stellen, die zur ordnungs-

gemadfRen, zweckmadfRigen, wirtschaftlichen und sicheren

Anwendung der Arzneimittel in den Fachabteilungen bei-

tragen (§ 14 Abs. 5 ApoG).

Informationen, die zur Verfiigung gestellt werden, sind z.B.

m Informationen tiber neue Arzneimittel

B Informationen iber unerwiinschte Arzneimittelwir-
kungen (UAW)

B Informationen tiber Wechselwirkungen

®m Informationen iiber den wirkstoffidentischen und wirk-
stoffiquivalenten Austausch von Arzneimitteln

B Informationen zur Teilbarkeit von oralen Arzneiformen

B Hinweise zur Applikation von Peroralia bei Patienten
mit Erndhrungssonden

Hm Hinweise zur Rekonstitution und Verdiinnung parente-
raler Arzneiformen

B Informationen iiber Inkompatibilititen von Parenteralia

B Hinweise zur enteralen und parenteralen Ernihrung

W Hinweise zu Arzneimitteln mit geringer therapeu-
tischer Breite

®m Hinweise zu Aufbrauchfristen oraler Liquida

W Hinweise zur Arzneimitteltherapie bei speziellen Pati-
entengruppen (Pddiatrie, Onkologie, Nephrologie usw.)

B Informationen zu Tagestherapiekosten

m Informationen tiber genetische Polymorphismen
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Die Krankenhausapotheke muss diese Informationen re-
gelmiRig tiberpriifen, gegebenenfalls aktualisieren und
den Ergebnissen, die sich aus neuen Erkenntnissen tiber
die Arzneimitteltherapie sowie aus Entscheidungen der
Arzneimittelkommaission ergeben, anpassen.

Das Personal des Krankenhauses ist kontinuierlich iiber
den sachgerechten Umgang mit Arzneimitteln und eine
zweckmailfige und wirtschaftliche Arzneimitteltherapie
zu beraten (§ 14 Abs. 5 ApoG).

Der Arbeitgeber hat das Personal auf den Stationen, das
mit gefdhrlichen Stoffen (CMR-Stoffe, wie Zytostatika,
biologische Gefahrstoffe) umgeht, vor Aufnahme der Ta-
tigkeit und danach mindestens einmal jiahrlich miind-
lich und arbeitsplatzbezogen anhand von Betriebsanwei-
sungen iiber Gefahren und SchutzmaRfRnahmen zu unter-
weisen. Bei ausreichenden Personalressourcen empfiehlt
es sich, den Krankenhausapotheker aufgrund der fach-
lichen Kompetenz in die Unterweisung nach Gefahrstoff-
recht einzubinden.

Der Krankenhausapotheker sollte seine Fachkompetenz
dariber hinaus in die Aus-, Fort- und Weiterbildung des
Krankenhauspersonals einbringen.

IV-2.4 Individuelle Information und Beratung der Arzte
und des Pflegepersonals zu Arzneimitteln und Medizin-
produkten

Nach §14 ApoG und §27 ApBetrO hat der Krankenhaus-

apothekenleiter oder der von ihm beauftragte Kranken-

hausapotheker das drztliche und pflegerische Personal
des Krankenhauses personlich — bei Bedarf vor Ort auf der

Station — und unverziiglich zu beraten [5]. Sieht der Kran-

kenhausapotheker bei einer Arzneimittelbestellung Bera-

tungsbedarf, insbesondere bei Anforderungen iiber nicht
in der Arzneimittelliste gefithrte Arzneimittel (Sonderan-
forderungen), hat er Kontakt mit dem verschreibenden

Arzt aufzunehmen.

Der regelmdiRige personliche Kontakt zwischen dem

Krankenhausapotheker und dem &rztlichen und pflege-

rischen Personal des Krankenhauses ist wesentliche Vo-

raussetzung fiir eine sichere und effiziente Arzneimittel-
therapie.

Im Krankenhaus ist die Etablierung eines patientenbezo-

genen Apothekenkonsils sinnvoll.

Es gelten muit:

M Leitlinie der ADKA ,Arzneimittelinformation aus der
Krankenhausapotheke - Leitlinie zur Qualititssiche-
rung*

M Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitits-
sicherung , Arzneimittelinformation in der Apotheke*

IV-2.5 Information und Beratung der Patienten iiber die
Arzneimitteltherapie

Die personliche Information und Beratung des Kranken-
hauspatienten iiber die Arzneimitteltherapie durch den

Krankenhausapotheker ist anzustreben und kann im Ein-
zelfall, z.B. zur richtigen Anwendung erkldrungsbediirf
tiger Darreichungsformen oder zur Férderung der Arznei-
mitteladhdrenz erforderlich sein. Dartiber hinaus kann
der Krankenhausapotheker im Rahmen seiner Tatigkeit
SchulungsmafRnahmen fiir Patienten, z.B. fiir Diabetiker
oder Asthmatiker, anbieten. Die Beratungspflicht des Apo-
thekers nach §27 ApBetrO besteht — soweit erforderlich
— fiir den Fall, dass Arzneimittel direkt an den Patienten
abgegeben werden, z.B. im Rahmen des Entlassmanage-
ments und der nachstationdren Versorgung [11].

IV-2.6 Pharmakodkonomische Analysen und Budget-
beratung

Nach §14 ApoG und aufgrund des Wirtschaftlichkeitsge-
bots nach §12 SGB V haben die pharmazeutischen Mitar-
beiter der Krankenhausapotheke das Personal des Kran-
kenhauses kontinuierlich tiber die zweckméiRige und
wirtschaftliche Arzneimitteltherapie zu beraten. Dazu ge-
héren regelmiRige indikations- und produktspezifische
Analysen des Arzneimittelverbrauchs der einzelnen Sta-
tionen und abteilungs- und fallbezogene Empfehlungen
zur 0konomischen Arzneimitteltherapie.

Die Krankenhausapotheker miissen mit den Entgeltsyste-
men im Krankenhaus und spezifischen Regelungen, wie
z.B. NUB (Neue Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den) und ZE (Zusatzentgelte), vertraut sein. Bei Bedarf
stellt die Krankenhausapotheke Verbrauchsauswertungen
iiber preisintensive Arzneimittel, die nicht pauschal ver-
giitet werden (NUBJZE), zur Verfiigung, um das Kranken-
haus so bei der Abrechnung zu unterstiitzen.

IV-2.7 Arzneimittelauswahl

Nach § 14 Abs. 5 Nr. 6 ApoG ist der Leiter der Krankenhaus-
apotheke oder der von ihm beauftragte Apotheker Mit-
glied der Arzneimittelkommission. Er nimmt in der Regel
die Position des Geschéftsfiihrers oder des Vorsitzenden
der Kommission ein.

Uber die Arzneimittel, die in der Krankenhausapotheke
fiir die Patienten des Krankenhauses vorritig gehalten
werden, entscheidet die Arzneimittelkommission nach
therapeutischen und wirtschaftlichen Kriterien. Der Kran-
kenhausapotheker als Arzneimittelfachmann verfiigt
iiber die notwendigen Arzneimittelkenntnisse und stellt
Informationen zur evidenzbasierten Arzneimitteltherapie
vor. Die Durchfiihrung und Darstellung von pharmako-
okonomischen Betrachtungen und der frithen Nutzenbe-
wertung des IQWIG tragen zur transparenten Entschei-
dungsfindung bei. Dazu gehort auch die Auswahl und Be-
wertung der Lieferanten. Bei generischen Arzneimitteln
trifft der Apothekenleiter unter Abwéagung fachlicher und
okonomischer Aspekte die Einkaufsentscheidung. Bei der
Auswahl von Arzneimitteln im Krankenhaus sind fiir den
Fall der Weiterverordnung im ambulanten Bereich auch
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die Arzneimittelpreise bei eventueller Verordnung durch
den niedergelassenen Arzt zu berticksichtigen, um eine
wirtschaftliche Verordnung zu gewéhrleisten.

Nach §30 ApBetrO sind die Arzneimittel und apotheken-
pflichtigen Medizinprodukte, die zur Sicherstellung der
ordnungsgemifRen Arzneimittelversorgung der Patien-
ten des Krankenhauses in ausreichender Menge fiir min-
destens 14 Tage vorrdtig zu halten sind, in einer Arznei-
mittelliste aufzulisten. Diese Liste ist dem drztlichen und
pflegerischen Personal in geeigneter und aktueller Form
zur Verfiigung zu stellen.

Die Arzneimittelkommission entscheidet auch tber die
Vorgehensweise bei der Umstellung der Hausarztmedi-
kation auf gelistete Arzneimittel. Basierend auf wissen-
schaftlichen Daten legt sie fest, wie die Medikation des
Patienten bei Aufnahme und Entlassung umgestellt wird.
Der Krankenhausapotheker wirkt bei der Erstellung der
Arzneimitteltherapieempfehlungen maf3geblich mit.

IV-2.8 Mitarbeit in weiteren Kommissionen

Der Krankenhausapotheker hat sein Wissen durch die Mit-
arbeit oder den Vorsitz in verschiedenen Kommissionen,
wie z.B. Hygiene-, Transfusions- und Medizinprodukte-
kommission des Krankenhauses einzubringen. Bestehen
dariber hinaus weitere Fachgremien fiir die Erarbeitung
von krankenhausspezifischen Standards und Leitlinien,
wie z.B. fiir die Antibiotikatherapie, Thromboseprophyla-
xe, kiinstliche Erndhrung oder Wundmanagement, oder
eine Ethikkommission, ist der Krankenhausapotheker
mit seiner Fachkompetenz einzubinden, gegebenenfalls
sind entsprechende Kommissionen auch von ihm zu initi-
ieren und zu etablieren.

IV-3.1 Priifung des Wareneingangs

Die Krankenhausapotheke bestellt regelmiRig medizi-
nischen Sachbedarf, z.B. Fertigarzneimittel, Medizin-
produkte, Ausgangsstoffe, Primdrpackmittel und Che-
mikalien. Nach Wareneingang ist die gelieferte Ware
anhand der Bestellung und des Lieferscheins auf Rich-
tigkeit, Vollstindigkeit und eventuelle Transportschdden
zu priifen. Dariliber hinaus sind bei Fertigarzneimitteln
das Verfallsdatum und die Aufbewahrungsbedingungen
zu priifen. Es muss sichergestellt sein, dass spezielle An-
forderungen an die Lagerungsbedingungen, z.B. Kiihl-
kette, Regelungen des Gefahrstoffrechts, auch wihrend
des Transports eingehalten wurden. Ausgangsstoffe und
Primarpackmittel miissen ein Priifzertifikat haben und
sind direkt in den Quarantidnebereich zur Qualititsprii-
fung weiterzuleiten. Insbesondere Zytostatika diirfen
nur unter Beriicksichtigung der erforderlichen Perso-
nenschutzmaflinahmen einer Wareneingangspriifung
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unterzogen werden und sollen moglichst direkt an die
Zytostatika-Abteilung der Krankenhausapotheke weiter-
geleitet werden. Die Vorschriften der GefStoffV sind zu
beachten.

Die gesetzlichen Anforderungen an die Dokumentation
von Betdubungsmitteln, Blutprodukten und Importarz-
neimitteln sind zu beriicksichtigen (§22 ApBetrO bzw.
§17 BtMG).

IV-3.2 Priifung und Lagerung der Ausgangsstoffe und

Primarpackmittel

Unter Beriicksichtigung der Art und des Umfangs der Her-

stellung miissen fiir die Prifung und Lagerung der Aus-

gangsstoffe und Primdrpackmittel ausreichende Rdum-

lichkeiten sowie die entsprechend erforderliche Ausstat-

tung vorhanden sein.

Es gelten mit:

M Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitétssi-
cherung ,Priifung und Lagerung der Ausgangsstoffe”

W Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitétssi-
cherung ,Priifung und Lagerung der Primédrpackmittel”

IV-3.3 Priifung der Fertigarzneimittel und apotheken-

pflichtiger Medizinprodukte

Fertigarzneimittel und apothekenpflichtige Medizinpro-

dukte, die nicht in der Krankenhausapotheke hergestellt

worden sind, sind geméaf §12 ApBetrO stichprobenweise

zu priifen.

Es gilt mit:

M Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitétssi-
cherung ,Priifung der Fertigarzneimittel und apothe-
kenpflichtiger Medizinprodukte*

IV-3.4 Herstellung und Priifung der Rezeptur- und Defektur-
arzneimittel
Die regelmédflige Herstellung von Rezeptur- und Defek-
turarzneimitteln nach §§7, 8 ApBetrO ist ein origindrer
Aufgabenbereich der Krankenhausapotheke. Zur Siche-
rung der Qualitit sollten komplex zusammengesetzte
Arzneimittel, wie z.B. parenterale Erndhrungslésungen,
in der Krankenhausapotheke hergestellt werden, da diese
die entsprechenden rdaumlichen, technischen und orga-
nisatorischen Voraussetzungen hat. Neben der internen
Qualitédtssicherung durch Plausibilititspriifungen, stan-
dardisierte Herstellungsverfahren und -anweisungen,
Inprozesskontrollen, Dokumentation, Priifung, Freigabe
und der regelmiRigen Uberpriifung des Herstellungsver-
fahrens, sollte mindestens einmal jahrlich die Teilnahme
an einer externen Uberpriifung der Qualitit der Rezeptur,
z.B. an einem Ringversuch, als Teil der Qualitdtssiche-
rung vorgesehen werden.
Es gelten mit:
M Leitlinie der ADKA ,Leitlinie fiir die Herstellung und
Priifung in der Krankenhausapotheke*
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M Leitlinie der ADKA ,Aseptische Herstellung und Pri-
fung applikationsfertiger Parenteralia“

M Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitétssi-
cherung ,Herstellung und Priifung der nicht zur paren-
teralen Anwendung bestimmten Rezeptur- und Defek-
turarzneimittel”

B Arbeitshilfe zu den Leitlinien der Bundesapotheker-
kammer zur Qualitidtssicherung ,Herstellung der Zube-
reitungen zur Anwendung am Auge — Anwendungsbei-
spiel zu den Leitlinien®

B Arbeitshilfe zu den Leitlinien der Bundesapotheker-
kammer zur Qualitdtssicherung ,Wasser als Ausgangs-
stoff zur rezeptur- und defekturméaRigen Herstellung —
Anwendungsbeispiel zu den Leitlinien”

W Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitdtssi-
cherung ,Aseptische Herstellung und Priifung applika-
tionsfertiger Parenteralia mit CMR-Eigenschaften der
Kategorie 1A und 1B

M Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitétssi-
cherung ,Herstellung und Priifung applikationsfertiger
Parenteralia ohne CMR-Eigenschaften der Kategorie 1A
und 1B

IV-3.5 Dokumentation der Lager- und Transport-
bedingungen

Die Lagerung der Arzneimittel und Medizinprodukte in
der Krankenhausapotheke muss tibersichtlich erfolgen,
darf die Qualitit der Giiter nicht nachteilig beeinflussen
und muss Verwechslungen systematisch vermeiden (§ 16
ApBetrO). Zudem sind die Lagerungshinweise des Herstel-
lers zu beachten. Fiir Arzneimittel ist die Lagertemperatur
zu dokumentieren, z.B. elektronisch oder schriftlich bei
Messung mit einem Minimum-Maximum-Thermometer.
Fiir die Lagerung steriler Medizinprodukte gelten die Hin-
weise der entsprechenden Norm [12].

Die Lagerbedingungen der Arzneimittel und Medizin-
produkte sind auch wihrend des Transports an die Sta-
tionen und Teileinheiten des Krankenhauses zu bertick-
sichtigen.

IV-3.6 Kontrolle der Verfallsdaten

Die Krankenhausapotheke muss sicherstellen, dass keine
Arzneimittel oder Medizinprodukte gelagert oder aus-
geliefert werden, deren Verfallsdatum iiberschritten ist.
Dazu miissen die Verfallsdaten regelmiRig kontrolliert
oder durch eine geeignete Dokumentation {iberwacht
werden.

IV-3.7 Priifung von Riickgaben von Stationen und Funktions-
bereichen an die Krankenhausapotheke

Werden Arzneimittel und Medizinprodukte von Stationen
und Funktionsbereichen des Krankenhauses an die Kran-
kenhausapotheke zuriickgegeben, muss bei Eingang der
ordnungsgemadfRe Zustand gepriift und entschieden wer-

den, ob diese fiir andere Stationen verwendet werden
koénnen oder vernichtet werden miissen. Dazu sollte nach-
weisbar sein, dass sie auf der Station so gelagert wurden,
dass die erforderliche Qualitdt noch gewdhrleistet ist. Dies
gilt insbesondere fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
die nicht bei Raumtemperatur gelagert werden diirfen.

IV-3.8 Uberpriifung der Arzneimittel- und Medizinprodukte-
vorrate auf Stationen und Funktionsbereichen (Stationsbe-
gehung)

Nach § 14 Abs. 6 ApoG sowie § 32 ApBetrO ist der Kranken-
hausapothekenleiter oder der von ihm beauftragte Kran-
kenhausapotheker zur halbjihrlichen Uberpriifung der
Arzneimittelvorridte und der Vorréte der apothekenpflich-
tigen Medizinprodukte auf den Stationen und Teilein-
heiten des Krankenhauses verpflichtet. Ziel der Stations-
begehung ist, das Bewusstsein fiir die richtige Lagerung
und Handhabung von Arzneimitteln auf den Stationen
zu schulen und zu fordern. Der Krankenhausapotheker
unterstiitzt in einem internen Auditierungsprozess die
qualitdtssichernden MaRnahmen der verantwortlichen
Mitarbeiter auf den Stationen und fiihrt die Begehung in
kollegialer und unterstiitzender Art durch.

Dabei ist insbesondere auf die einwandfreie Beschaffen-
heit und die ordnungsgemiRe Aufbewahrung der Arznei-
mittel zu achten und das Pflegepersonal entsprechend zu
unterrichten und zu beraten. Dies ist nicht nur unter wirt-
schaftlichen Gesichtspunkten erforderlich, sondern auch
um Verwechslungen (Sound-alikes, Look-alikes) zu vermei-
den und so die Arzneimitteltherapiesicherheit weiter zu
verbessern.

Uber die Stationsbegehung ist ein Protokoll in vierfacher
Ausfertigung anzufertigen. Es ist der Krankenhausleitung
spitestens vier Wochen, bei schwerwiegenden Mingeln
unmittelbar nach der Stationsbegehung zuzuleiten. Der
verantwortliche Arzt der Station und die Pflegedienst-
leitung sind per Protokoll iiber die Ergebnisse und er-
forderlichen MaRnahmen zu informieren. Ein Exemplar
verbleibt in der Apotheke. Klinikintern koénnen weitere
Verteiler und Informationswege festgelegt werden.

Die Krankenhausleitung legt fest, inwieweit der Kranken-
hausapotheker auch fiir die Uberpriifung der nicht apo-
thekenpflichtigen Medizinprodukte zustdndig ist.

Nach §21 ApBetrO ist die Apotheke in das nationale und
internationale Organisationskonzept zur Verhiitung unmit-
telbarer oder mittelbarer Gefdhrdungen der Gesundheit von
Mensch und Tier durch die bei der Anwendung der Arznei-
mittel auftretenden Risiken, insbesondere Qualitdtsmangel,
Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,
Gegenanzeigen, Fehlanwendung (Missbrauch, Uberdosie-
rung) oder Filschungen, eingebunden.
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IV-4.1 Arzneimittel- und Medizinprodukteriickrufe:
Informationen und MaBnahmen
Informationen tiiber Risiken bei Arzneimitteln und Medi-
zinprodukten miissen nach Eingang in der Krankenhaus-
apotheke den zustdndigen Mitarbeitern zur Kenntnis ge-
bracht werden. Die Information und Kenntnisnahme ist
zu bestétigen und zu dokumentieren. Nach §21 ApBetrO
hat der Apothekenleiter dariiber hinaus die leitenden
Arzte und die Arzneimittelkommission des Kranken-
hauses unverziiglich zu informieren. Im Falle von Qua-
litditsmidngeln, die zu einem Rickruf fithren, sind die
betreffenden Arzneimittel und Medizinprodukte in der
Krankenhausapotheke unter Quarantine zu stellen, die
Stationen und Funktionsbereiche diesbeziiglich zu {iber-
priifen bzw. die Mitarbeiter der Station schnellstmdglich
zu informieren. Fiir Situationen, auf die eine Gefihr-
dungssituation folgen kann, ist ein Schnellinformations-
system fiir die im Krankenhaus beschiftigten Arzte bzw.
Stationsleitungen zu installieren. Der Informationsfluss
muss auch auRerhalb der Offnungszeiten der Kranken-
hausapotheke gewdhrleistet sein.
Es gilt mit:
M Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitétssi-
cherung ,Risiken bei Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten — MaRnahmen in der Apotheke*

IV-4.2 Qualitatsméangel
Werden bei Arzneimitteln oder Ausgangsstoffen, die die
Krankenhausapotheke bezogen hat, Qualititsméingel fest-
gestellt, die vom Hersteller verursacht sind, ist entspre-
chend §21 ApBetrO unverziiglich die zustindige Behérde
zu benachrichtigen. Zudem sollte die Arzneimittelkom-
mission der Deutschen Apotheker (AMK) benachrichtigt
werden. In jedem Fall ist zu priifen, ob die betreffenden
Arzneimittel auf einer Station vorrétig gehalten werden.
Gegebenenfalls sind entsprechende MaRnahmen einzulei-
ten (siehe Kapitel I1I-4.1).
Alle Vorkommnisse und Beinahevorkommnisse mit Medi-
zinprodukten, wie z.B. Schidigung des Patienten, Funk-
tionsstorungen, Ausfille oder andere Qualititsmingel
von Medizinprodukten, die der Krankenhausapotheke
bekannt werden, sind gemdaR der Verordnung tiber die Er-
fassung, Bewertung und Abwehr von Risiken bei Medizin-
produkten (Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
— MPSV), der zustindigen Bundesoberbehorde zu mel-
den. Fiir den Krankenhausapotheker als Heilberufler ist
gemdl} §3 Abs. 4 MPSV die Meldung der Vorkommnisse
an die AMK ausreichend, da diese die Weiterleitung an die
zustdndige Bundesoberbehdrde sicherstellt.
Es gilt mit:
M Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitétssi-
cherung ,Risiken bei Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten — MaRnahmen in der Apotheke”
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IV-4.3 UAW: Erfassung, Meldung und Dokumentation
Meldungen unerwiinschter Wirkungen, Wechselwir-
kungen und Missbrauchs miissen im Rahmen des beste-
henden Meldesystems weitergegeben werden. Fir das
Krankenhaus sollte die Krankenhausapotheke als zentrale
Pharmakovigilanzstelle alle Pharmakovigilanzmaf3nah-
men koordinieren. Im Fall unerwiinschter Wirkungen,
Wechselwirkungen und Missbrauchs sollte der Kranken-
hausapotheker benachrichtigt werden, sich gegebenen-
falls auf der Station iiber die Details informieren und in
Absprache mit dem behandelnden Arzt die Meldung vor-
nehmen.
Es gilt mit:
W Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitétssi-
cherung ,Risiken bei Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten - Maflnahmen in der Apotheke*

Mit pharmazeutischen Dienstleistungen, wie z.B. Bera-
tung tiber die Arzneimitteltherapie im Rahmen der Visi-
te, Beratung iiber enterale/parenterale Ernihrung, iiber
die onkologische Therapie, iiber therapeutisches Drug-
Monitoring, iiber Wundmanagement oder im Rahmen des
Antibiotic Stewardship tragen Krankenhausapotheker zur
Verbesserung der Wirksamkeit der Arzneimitteltherapie
sowie zur Erhohung der Arzneimitteltherapiesicherheit
bei und unterstiitzen so Arzte und Pflegepersonal auf den
Stationen des Krankenhauses. Die Zusammenarbeit zwi-
schen Arzten, Krankenhausapothekern und Pflegekriften
fordert die sichere und qualitativ hochwertige Arznei-
mitteltherapie der Patienten. Fiir die effektive Arbeit der
Krankenhausapotheker hilfreich ist der Zugang zu Pati-
entenakten und Blut- und Laborwerten. Fiir die klinisch-
pharmazeutischen Dienstleistungen ist ein strukturierter
Prozess im Rahmen des Qualititsmanagementsystems
festzulegen.

IV-5.1 Teilnahme an Visiten und Kurvenvisiten

Der Krankenhausapotheker hat Arzte und Pflegekrif-
te zur individuellen Arzneimitteltherapie des Patienten
sowie den Patienten selbst zu beraten, spezielle klinisch-
pharmazeutische Fragestellungen aufzugreifen und zu
beantworten sowie arzneimittelbezogene Probleme zu
16sen. Hierfir bieten sich insbesondere die Teilnahme an
Visiten und/oder der Einblick in die Dokumentation der
Arzneimitteltherapie des Patienten auf der Station (Arz-
neimittelanamnese, Kurvenvisite, Medication Reconcili-
ation, Erfassung von arzneimittelbedingten Problemen)
an. Dies sollte auch im Hinblick auf die Arzneimittelthera-
piesicherheit regelmdRig und moglichst systematisch ge-
schehen. Relevante Interventionen sollten dokumentiert
werden, z.B. in ADKA-DokuPIK [6].
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IV-5.2 Beratung zur enteralen und parenteralen Erndhrung

Im interdisziplindr zusammengesetzten Erndhrungsteam

arbeiten Arzte, Krankenhausapotheker, Pflegekrifte und

Erndhrungsberater. Die Aufgabe besteht darin, eine Man-

gelerndhrung zu erkennen, zu vermeiden und zu thera-

pieren. Dazu werden Empfehlungen festgelegt, regelma-

Rig aktualisiert und deren Einhaltung durch entspre-

chende MafRnahmen gesichert. Der Krankenhausapothe-

ker sollte fiir die Produktauswahl und deren Evaluation

verantwortlich sein. Die patientenindividuellen Losungen

zur parenteralen Erndhrung (PE-Losungen) sollten unter

definierten Bedingungen in der Krankenhausapotheke

hergestellt werden (siehe Kapitel I11-3.4).

Spezielle Beitrdge des Krankenhausapothekers in der Be-

ratung zur enteralen und parenteralen Erndhrung kon-

nen sein:

B Ermittlung des individuellen Erndhrungsbedarfs

B Einfiihrung und Umsetzung von Screeningtools auf
Mangelernihrung

m Vorschlidge zur Wahl spezifischer Erndhrungsprodukte
und Vermittlung entsprechender Informationen

B Abklirung physiko-chemischer Kompatibilititen und
Stabilitdten fir mogliche Beimischungen von Arznei-
mitteln

M Beratung zur Applikation von Arzneimitteln iiber die
Sonde

H Koordinierende Funktionen, insbesondere bei der Ver-
sorgung heimerndhrter Patienten

IV-5.3 Onkologische Beratung

Die pharmazeutische Betreuung des onkologischen Pa-

tienten hat eine sichere, angemessene und kosteneffek-

tive antineoplastische Chemotherapie und Supportivthe-
rapie zum Ziel.

Die zentrale Zubereitung patientenindividueller Zytostati-

katherapien erfolgt als qualititssichernder Schritt in der

Krankenhausapotheke.

Es gelten mit:

M Leitlinie der ADKA , Aseptische Herstellung und Pri-
fung applikationsfertiger Parenteralia“

M Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitdtssi-
cherung ,Herstellung und Priifung applikationsfertiger
Parenteralia mit CMR-Eigenschaften der Kategorie 1A
oder 1B*

B QUAPOS Qualitidtsstandard fiir den pharmazeutisch-
onkologischen Service

Spezielle Beitrdge des Krankenhausapothekers in der on-

kologischen Beratung sind den mitgeltenden Leitlinien zu

entnehmen.

IV-5.4 Therapeutisches Drug-Monitoring und Beratung zur
patientenindividuellen Dosierung

Therapeutisches Drug-Monitoring kann insbesondere bei
Arzneistoffen mit geringer therapeutischer Breite sowie

gegebenenfalls bei neuen Arzneistoffen wesentlich zur

Therapiesicherheit beitragen. Je nach den Gegebenheiten

bietet die Krankenhausapotheke therapeutisches Drug-

Monitoring und Beratungen zur Dosisadaption basierend

auf den ermittelten Arzneimittelspiegeln an. Dadurch

kénnen die Wirksamkeit und Sicherheit erhoht und Ne-

benwirkungen verringert oder vermieden werden.

Therapeutisches Drug-Monitoring sollte unter anderem

eingesetzt werden:

B Zur Verlaufskontrolle der Arzneimitteltherapie

B Zur Dosisindividualisierung bei Arzneistoffen mit ge-
ringer therapeutischer Breite, z.B. Aminoglykosiden,
Vancomycin, Immunsuppressiva, Antiepileptika, Theo-
phyllin, Psychopharmaka, herzwirksamen Glykosiden
oder Zytostatika

B Bei pharmakokinetisch relevanten Einflussfaktoren,
z.B. Nieren- oder Leberinsuffizienz

B Bei ungeniigendem Ansprechen der Arzneimittelthera-
pie trotz addquater Dosierung

B Bei Nebenwirkungen im empfohlenen Dosierungsbe-
reich

B Bei Verdacht auf Interaktionen

B Bei besonderen Patientengruppen, z.B. Frith- und Neu-
geborene, Patienten mit eingeschriankter Organfunkti-
on oder Verbrennungspatienten

M Bei Verdacht auf genetische Polymorphismen

W Bei Verdacht auf Non-Adhérenz

W Bei toxikologischen Fragestellungen

IV-5.5 Wundmanagement

Im Bereich des Wundmanagements existiert eine zuneh-

mende Produktvielfalt von Wundauflagen, speziellen

Medizinprodukten und Arzneimitteln [13]. Analog der

Arzneimittelliste ist fiir diese Produkte eine Standardisie-

rung die Grundlage fiir eine sichere und wirtschaftliche

Therapie.

Der Krankenhausapotheker initiiert, moderiert und un-

terstiitzt diesen Prozess und kann z.B. folgende spezielle

Beitrdge im Rahmen des Wundmanagements leisten:

B Unabhéngige und firmenneutrale Bewertung der Pro-
dukte

B Vorbereitungen fiir eine rationale Auswahl und Anwen-
dung der Produkte

B Sofern erforderlich, Herstellung spezieller Arzneimit-
tel fiir die Wundbehandlung in der Krankenhausapo-
theke

M Teilnahme an der Wundvisite und Auswahl der Pro-
dukte nach patientenindividuellem Bedarf

B Teilnahme am Wundassessment

IV-5.6 Antibiotic Stewardship

Unter Antibiotic Stewardship (ABS) versteht man multidis-
ziplindre Strategien zur Verbesserung und Sicherstellung
eines verantwortungsvollen und nachhaltigen Antiinfek-
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tivaeinsatzes. Hierunter werden Mafnahmen zusammen-
gefasst, die die Qualitit der Antiinfektivabehandlung
beziiglich Auswahl, Dosierung, Applikation und Anwen-
dungsdauer sichern, um das beste klinische Behandlungs-
ergebnis bei minimaler Toxizitdt fiir den Patienten zu er-
reichen. ABS-Programme haben einen giinstigen Einfluss
auf Resistenz-, Kosten- und Verbrauchsentwicklung. ABS-

Teams sind in aller Regel multidisziplindr zusammenge-

setzt und bestehen aus Infektiologen und Krankenhaus-

apothekern als Kernmitglieder sowie optimalerweise
klinischen Mikrobiologen und Krankenhaushygienikern.

Das Antibiotic-Stewardship-Team ist verantwortlich fir

Fortbildung, konsiliarische Beratung zu infektionsbezo-

genen Fragen sowie fiir die Erstellung und Implementie-

rung von Richtlinien zur Diagnose und evidenzbasierten

Therapie von Infektionen [14].

Der infektiologisch spezialisierte Krankenhausapotheker

ist zentraler Ansprechpartner sowohl fiir die Informati-

onen als auch fiir die Arzneimittellogistik im Bereich An-
tiinfektivatherapie. Er nimmt direkten Einfluss auf den

Antiinfektivaeinsatz und sichert die antiinfektive Thera-

piequalitit z.B. durch

m Uberpriifung von Antiinfektiva-Verordnungen mit di-
rekter Riickmeldung an den verordnenden Arzt (Wahl
des geeigneten Antiinfektivums, Dosierung und Dosis-
anpassung, Wechselwirkungen, UAW-Management, Se-
quenztherapie, Deeskalation, Therapiedauer u.a.)

m Mitwirkung bei der Erstellung hausinterner Leitlinien
zur antiinfektiven Therapie sowie klinischer Behand-
lungspfade inklusive Kontrolle der Einhaltung

B Zentrale Koordination und Kontrolle der Antiinfektiva-
logistik sowie des Antiinfektivaverbrauchs

B Pharmakoodkonomische Beratung zur antiinfektiven
Therapie

® Information und Fortbildung zur antiinfektiven Therapie

IV-5.7 Dokumentation der Arzneimitteltherapie

Der Krankenhausapotheker kann durch unterstiitzende

Mafinahmen bei der Dokumentation der Arzneimittelthe-

rapie des Patienten qualitdtsverbessernde Beitrége leisten,

z.B. durch:

B Dokumentation der Hausarzt- oder Aufnahmemedikati-
on in Form einer umfassenden Arzneimittelanamnese
bei Aufnahme des Patienten

® Vorschlidge zur Festlegung der Fortfithrung der Medika-
tion im Krankenhaus

m Unterstiitzung der Dokumentation der Arzneimittel-
therapie widhrend des Krankenhausaufenthaltes mit
genauer Bezeichnung des Arzneimittels, Dosis, Applika-
tionszeit und gegebenenfalls weitergehende Dokumen-
tation bei speziellen Arzneimitteln, wie z.B. Blutpro-
dukten, Zusatzentgelte

® Information des Patienten sowie des weiterbehandeln-
den Arztes iliber die Entlassmedikation, insbesondere
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bei Anderungen der bestehenden Therapie (die person-
liche Beratung des Patienten durch den Krankenhaus-
apotheker ist anzustreben, bei beratungsintensiven Arz-
neimitteln notwendig)

W Hilfestellung zur Umsetzung der Forderung nach
zweckmaiRiger und wirtschaftlicher Arzneimittelthera-
pie nach Krankenhausentlassung (§ 115c SGB V)

m Mitgabe schriftlicher Informationen iiber die Arznei-
mitteltherapie an den Patienten

Durch die Auswahl geeigneter Software und deren Pfle-
ge kann die Krankenhausapotheke einen wertvollen Bei-
trag zu einer korrekten und umfassenden Dokumenta-
tion leisten. Ist im Krankenhaus ein elektronisches Ver-
ordnungssystem (Computerized physician order entry
- CPOE) etabliert, muss dies unbedingt in Zusammenar-
beit und mit Unterstiitzung des Krankenhausapothekers
eingefithrt und gepflegt werden. Korrekte Stammdaten
und Hilfestellung zur Auswahl der Artikel, bestenfalls
im Rahmen von Therapieschemata, sind die Basis fiir den
Erfolg eines CPOE. Die Dokumentation der Applikation
beim Patienten mit Hilfe eines elektronischen Codes
sollte angestrebt werden. Die elektronischen Systeme
konnen zudem mit Unterstiitzung der Krankenhausa-
potheke zur Verbrauchsdokumentation zusatzentgeltfa-
higer Arzneimittel (ZE), neuer Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden (NUB) und Chargendokumentation
nach Transfusionsgesetz (TFG) und ApBetrO genutzt wer-
den.

IV-5.8 Schnittstellenmanagement

Die Gewdhrleistung der kontinuierlichen, reibungslosen
und qualititsgesicherten Arzneimittelversorgung an den
sektoralen Grenzen von ambulant und stationdr ist fir
Apotheker im Krankenhaus und in der éffentlichen Apo-
theke in gleichem MaRe ein wichtiges Anliegen. Ziel ist
es, einen Beitrag zur Arzneimitteltherapiesicherheit zu
leisten und Arbeitsprozesse zu optimieren. Dies umfasst
insbesondere die Sicherstellung der Arzneimittelversor-
gung des Patienten bei der Aufnahme und der Entlassung
[10, 11].

IV-5.9 Klinische Studien

Die Entwicklung von Arzneimitteln sowohl mit neuem

Wirkstoff als auch mit neuer Indikation gehort zur phar-

mazeutischen Kernkompetenz. Der Krankenhausapo-

theker ist daher in die Durchfiihrung klinischer Studi-

en eingebunden und {ibernimmt bei der Durchfithrung

verschiedene Aufgaben, unter anderem Randomisierung,

Verblindung, Zubereitung der Priifmedikation, Dokumen-

tation.

Es gilt mit:

M Leitlinie der ADKA ,GCP-konforme Mitarbeit an kli-
nischen Priifungen ohne Herstellungserlaubnis — Re-
konstitution klinischer Priifpriparate”
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Bei GroRRschadensereignissen und Katastrophen sowie in
sonstigen Ausnahmesituationen, wie z.B. im Pandemie-
fall, ist eine bestmdgliche Versorgung der Bevolkerung
sicherzustellen. Krankenhausapotheker sollten ihre Fach-
kompetenz bei der Konzeption eines pharmazeutischen
Notfallmanagements fiir die Versorgung beim Massenan-
fall von Verletzten/Patienten einbringen. Bei interner und
externer Gefahrenlage ist der Krankenhausapotheker in
den Krankenhauseinsatzplan eingebunden. Interne Ge-
fahrenlagen sind z.B. Brinde, Uberschwemmungen des
eigenen Hauses. Externe Gefahrenlagen sind GroRscha-
densereignisse und Katastrophen sowie sonstige Ausnah-
mesituationen, wie z.B. Pandemiefall [15, 16].

Durch einen apothekeninternen Notfallplan sind Verant-
wortlichkeiten und Organisation der Krankenhausapothe-
ke systematisch zu regeln.

IV-6.1 Notfallmanagement von GroBschadensereignissen
und Katastrophen
Die Krankenhausapotheke ist durch ihre Sachkompetenz,
ihre Ausstattung und rdumliche Ndhe zur klinischen
Versorgung der ideale Partner fiir die bestmdégliche Be-
waltigung der erhohten logistischen und medizinischen
Anforderungen beim Massenanfall von Verletzten und
Erkrankten bei GroRschadensereignissen und in Katastro-
phenfillen. Fiir den GroRschadens- oder Katastrophenfall
muss die Krankenhausapotheke in Abstimmung mit der
zustdndigen Behorde sowohl personell als auch materiell
gerlstet sein, um sowohl die erhohten Anforderungen fir
die priklinische Versorgung durch den Rettungsdienst
zu bewdltigen als auch bei Bedarf die regionalen Einrich-
tungen und Einheiten des Katastrophenschutzes pharma-
zeutisch zu betreuen und zu versorgen.
Aufgrund ihrer Fachkompetenz kénnen Krankenhaus-
apotheken in die Notfallbevorratung des Bundes und der
Linder fiir den Katastrophenschutz einbezogen werden.
In diesem Fall haben sie — tiber den gesetzlich vorgeschrie-
benen Versorgungsauftrag hinaus — entsprechend festge-
legte Aufgaben im Katastrophenfall zu iibernehmen.
Es gilt mit:
® Notfall- und Katastrophenpharmazie Band I und II, Bun-
desamt fiir Bevolkerungsschutz und Medizinische Not-
fallversorgung

IV-6.2 Pandemie

Krankenhausapotheken sind im Falle einer Pandemie fiir
die ordnungsgeméiflle Versorgung der Krankenhauspa-
tienten - insbesondere mit antiviralen Arzneimitteln
- verantwortlich. Die Aufrechterhaltung der Betriebsab-
laufe wihrend einer mehrwochigen Pandemie und der
Schutz der Apothekenmitarbeiter vor einer Ansteckung
sind durch friihzeitige Pandemieplanung sicherzustel-
len.

Bei den Planungen fiir den Notfall ist der Notfallpande-

mieplan des entsprechenden Bundeslandes zu berticksich-

tigen.

Es gilt mit:

B Influenzapandemie — Risikomanagement in Apotheken.
Eine Empfehlung der Bundesapothekerkammer und der
BGW
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