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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

Logistik und Krankenhausorganisation Teil |
Prenzel, Dechandt 22.01.2025

Wer sind wir?

*  Prenzel antje.prenzel@sijk.de

* Dechandt elke.dechandt@sjk.de

e Teilnehmer
* Austausch von Email-Adressen gewlinscht?

Prenzel, Dechandt




15.01.2025

Interessenkonflikte

Prenzel Abhéangige oder ehrenamtliche Beschaftigungen
o St. Joseph Krankenhaus Berlin Tempelhof GmbH als Angestellt, PTA-Teamleitung
¢ Apothekerkammer Berlin im Priifungsausschuss fiir PKA
¢ Berufsbildungsausschuss fur PKA
Honorare

¢ im Rahmen des ADKA-Kongresses flir Referententétigkeit fur KH-PTA

Dechandt Abhédngige oder ehrenamtliche Beschaftigungen
o St. Joseph Krankenhaus Berlin Tempelhof GmbH als Angestellt, Apothekenleitung
o Apothekerkammer Berlin im Prifungsausschuss Wir versichern, mit dieser
. FortbildungsmaRBnahme
Honorare keine werbenden,
« Dozententitigkeiten fiir Schulen, Kammern und Verbande kommerziellen und/oder

ideologischen Absichten
zu verfolgen.

Deutscher
Apotheker Verlag
A k Prenzel, Dechandt

Ziel des heutigen Tages

* Rechtliche Rahmenbedingungen der Krankenhausapotheke
 Uberblick
* in den verschiedenen Aufgabengebieten

* Personelle Struktur in der Krankenhausapotheke

* Einsatzgebiete der PTA im Krankenhaus

* Kennenlernen und Austausch der Teilnehmer untereinander !!

Deutscher dl
Apotheker Verlag
A k Prenzel, Dechandt
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Alle fiir uns relevanten bundesweit geltenden Gesetze sind unter https:/,

Rechtliche Rahmenbedingungen - Uberblick

Arzneimittelgesetz (AMG)

* Arzneimittelverschreibungsverordnung

* Arzneimittelpreisverordnung
Apothekengesetz (ApoG)

* Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO)
Betdubungsmittelgesetz (BtMG)

* Betdubungsmittelverschreibungsverordnung (BtMVV)

* Betdubungsmittelbinnenverordnung
Transfusionsgesetz (TfG)
Mutterschutzgesetz
Chemikaliengesetz - Gefahrstoffverordnung
Arbeitsschutzgesetz - Betriebsstattenverordnung
Ausbildungsordnungen der einzelnen Berufe in der Apotheke
Abfallgesetz (Landesrecht) ...

Deutscher
Apotheker Verlag
A k Prenzel, Dechandt

www.gesetze-im-internet.de auffindbar.

Rechtliche Rahmenbedingungen - AMG

1961: enthielt keine Verpflichtung der Prifung auf Wirksamkeit und Sicherheit.

1976: nach Contergan-Skandal Neufassung mit u.a. Nachweis von Qualitat,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit. Altzulassungen wurden fiktiv zugelassen und
mussten Nachzulassungen beantragen, was bis 2005 dauerte. Neue Anforderungen
an Packungsbeilage und Kennzeichnung; GMP fiir Betriebsstatten; Stufenplan,..
Regelt den Verkehr mit Arzneimitteln, um eine sichere Arzneimittelversorgung zu
gewdbhrleisten.

Seit Januar 2022 betrifft es nur noch Humanarzneimittel und nicht mehr
Tierarzneimittel. Fiir Tiere gibt es seit 28.01.2022 ein Tierarzneimittelgesetz.
AMG regelt vor allem Herstellung, Inverkehrbringen, Klinische Prifung,
Verschreibung, Import, Umgang mit Zwischenfallen... einfach alles rund ums
Arzneimittel...

ﬂ e Adkk Prenzel, Dechandt
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Rechtliche Rahmenbedingungen - ApBetrO

Jede Verordnung basiert auf einem Gesetz.

Die Apothekenbetriebsordnung basiert auf dem Apothekengesetz (ApG).

Sie setzt sich aus 5 Abschnitten zusammen:

allgemeine Bestimmungen, Begriffsbestimmungen

Betrieb der 6ffentlichen Apotheke (gilt grofRtenteils auch fiir Krankenhausapotheke
QMS, Raum, Personal, Prifung, Defektur, Rezeptur,
Lagerung, Fertigarzneimittelpruf., Dienstbereitschaft

Betrieb der Krankenhausapotheke (abweichende Anforderungen in Abgrenzung zur
offentlichen Apotheke)

Sondervorschriften
Ordnungswidrigkeiten

Deutscher
Apotheker Verlag
A k Prenzel, Dechandt

Rechtliche Rahmenbedingungen - ApBetrO

Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) Dritter Abschnitt

Die Krankenhausapotheke ist die Funktionseinheit eines Krankenhauses, der die Sicherstellung der ordnungsgemaRen
Versorgung von einem oder mehreren Krankenhdusern mit Arzneimitteln und apothekenpflichtigen Medizinprodukten sowie
die Information und Beratung iiber diese Produkte, insbesondere von Arzten, Pflegekraften und Patienten, obliegt.

Leiter: beim Trager des KH angestellt, Mitglied in der AMK des Krankenhauses, Vertretung nur durch Apotheker
Personal: muss ausreichend vorhanden sein (liegt im Ermessen der Aufsichtsbehorde)
R3aume und Einrichtung: mindestens 200 m?

Vorratshaltung: mindestens den durchschnittlichen Bedarf von 2 Wochen, fiir Zyto-Zubereitung 4 Wochen, parenteral
anzuw. AM und Antibiotika zur intensivmed. Versorgung 6 Wochen

Abgabe: an Stationen und Teileinheiten nur aufgrund einer Verschreibung, vor dem Zugriff Unbefugter geschitzt
Stationsbegehungen

Dienstbereitschaft

ApBetrO Vierter Abschnitt

Patientenindividuelles Stellen und Verblistern von AM

Herstellung von Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung

Deutscher dl
Apotheker Verlag
A k Prenzel, Dechandt
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Personelle Strukturen in der Krankenhausapotheke

* Berufsgruppen in der Apotheke und deren Einsatzmoglichkeiten

* Rechtlicher Unterschied: Pharmazeutisches und nicht pharmazeutisches Personal
* Apotheker, PhiP, Famulant
¢ PTA, PI, PTA-Praktikant
* PKA, PKA-Azubi
* Lagerarbeiter
* Pflegekraft
* Techniker
* Sekretar
* Betriebswirtschaftliche Ausbildungen

* Beispiele von Struktur und Einsatz von Personal in den Apotheken der Teilnehmer

Prenzel, Dechandt

Einsatzgebiete der PTA im Krankenhaus

* Herstellung — steril, unsteril

* Analytik

* Arzneimittelausgabe, -beschaffung

* Rekonstitution auf der Station

* Planung von Personaleinsatz und -aufgaben

* Arbeit in Kommissionen

* Stationsbegehungen

« Uberwachung des mikrobiologischen Monitorings
. Q™M

Deutscher
Apotheker Verlag dk
ﬂ A k Prenzel, Dechandt 10




15.01.2025

Herstellung — gesetzlicher Rahmen

Beispiele fur gesetzliche Unterschiede Rezeptur — Defektur

Rezeptur Defektur GroR3-
herstellung

Anzahl
Herstellungsvorschrift

Dokumentation der
Herstellung

Etikett
Beipackzettel

Atk

Prenzel, Dechandt

11

Herstellung — organisatorisch/wirtschaftlich

Organisatorisch / Wirtschaftlich:
* Was ist vorteilhafter: Defektur oder Rezeptur?

Atk

Prenzel, Dechandt

12
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Unsterile Herstellung — organisatorisch/wirtschaftlich

Welche Darreichungsformen stellen Sie her und warum?

Prenzel, Dechandt 13

Sterile Herstellung — zusatzliche Paragraphen

* Vierter Abschnitt der ApBetrO: §35
e QM
* Schulung des Personals
* R3ume

* Bedingung flir Herstellung von Arzneimitteln, die nicht im Endbehaltnis sterilisiert
werden

* Kontrollen der Reinraumbedingungen
e Plausibilitatsprifung, IPK, Endkontrolle

* Einsatz der PTA als Springer, Herstellender, Schleuser
* Mikrobiologisches Monitoring

Deutscher dk
Apotheker Verlag
A k Prenzel, Dechandt 14
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Uberwachung des mikrobiologischen Monitorings
Organisation und Einsatzgebiet der PTA

* Probennahme im taglichen Monitoring

* Organisation der Probennahme: wie stellen Sie sicher, dass die Proben
genommen werden?

* Probenauswertung und —dokumentation
* Beispiele flir Organisation
* Programm / Excel-Tabelle / ,,zu FuRR“

* Vorgehen bei Erreichen der Warn- und Aktionsgrenzen

ﬂ i

Adkk Prenzel, Dechandt 15

Mikrobiologisches Monitoring — praktische Umsetzung

et FE A e u
W . :

Antje Prenzel

AL
L=
A k Aushang. Reinraum B (Zyto) 16
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Antje Prenzel

Mikrobiologisches Monitoring — praktische Umsetzung
SLJn!ep_hMa:lmm‘l‘ns'% Apotieka bei von Warn- und Ak REG
Reinraumklasse KBE/ah

KBE/Platte KBE/10 Finger
Aktionsgrenze Aktionsgrenze AKTONSErens:
A 20 >0 20 20 >0 >0
B 15 >5 15 >5 15 35
C 550 >50 525 535 Nicht festgelegt | Nicht festgelegt
4] 50-100 2100 2550 50 NNicht festgelegt | Nicht festgelegt
Quese Anmex 1/2023
Aligemein giit,
Bei der Beurteilung positiver Proben immer die Mibi-Ergebnisse der letzten 7 Tage betrachten, ob es ei Problem des einzeinen
i ist. Wenn Trends sind, uhzer die Warn- oder icht
erreicht ist.
Excel-Tabelle L dem Tag der Feld
: ot e et e
Prozesses.
Aktionsgrenze-
der . ist die E " 3 = "—Mywelzds
©der auch als Springer gespertt und muss sich i 4 ingangav e "
der ird din ins Labor
Aushang: MiBi-Raum
Tilor- I:-anu Cag CFregane
.l
Lﬂ‘-'ﬂ o= I L
17

Atk

Mikrobiologisches Monitoring — praktische Umsetzung

Antje Prenzel

18
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Mikrobiologisches Monitoring — praktische Umsetzung

Antje Prenzel

19

Analytik
rechtlicher Rahmen und Einsatz der PTA

* 8§11 (und §6) ApBetrO:
* Es dirfen nur Ausgangsstoffe verwendet werden, deren
ordnungsgemalle Qualitat festgestellt ist.

* Bei Vorliegen eines Prifzertifikat ist nur noch Identitatsprifung notig.

* Von Teilnehmern genutzte analytische Methoden:

Prenzel, Dechandt 20

10
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Arzneimittelausgabe
Rechtlicher Rahmen und Organisation

* Modulversorgung auf den Stationen
* Fir welche Arzneimittelgruppen eignet sich eine Modulversorgung?

* Beispiele von den Teilnehmern

* Verschiedene Formen der Kommissionierung in der Apotheke
* Multidose versus Unitdose

Deutscher
Apotheker Verlag

Adkk Prenzel, Dechandt

21

Arzneimittelausgabe
Einsatzgebiete der PTA

* Aufgaben der PTA im Rahmen der Multidose-Kommissionierung
* Sinnhaftigkeit der Bestellung Gberprifen
* Zusammenstellen von Anforderungen
* Endkontrolle von Anforderungen
* Anpassung von Auslése- und Bestellmengen

Adkk Prenzel, Dechandt

22
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Unit Dose Herstellung
Rechtlicher Rahmen und Einsatzgebiete der PTA

* § 34 ApBetrO: Patientenindividuelles Stellen oder Verblistern von Arzneimitteln
ey
* Qualifikation des Personals
* Raumliche Voraussetzungen
* Kennzeichnung der neu verpackten Arzneimittel
* Dem neu verpackten Arzneimittel sind die Packungsbeilage der enthaltenen Fertigarzneimittel
beizufligen.
* Aufgaben der PTA im Rahmen der Unitdose-Versorgung
* Auseinzeln
» Uberwachung des Kommissionierprozesses

* Picking

Deutscher
Apotheker Verlag

Adkk Prenzel, Dechandt 23

PTA auf der Station
Rechtlicher Rahmen und Einsatzmoglichkeiten

* Anstellung der PTA in der Fachabteilung oder in der Apotheke?

* Rechtliche Rahmenbedingungen geklart?

* PTAG §7: ...ist befugt in der Apotheke unter Aufsicht eines Apothekers pharmazeutische
Tatigkeiten auszuiiben oder ganz oder teilweise selbstdandige Tatigkeiten ausiiben; unter
bestimmten Voraussetzungen

Stellen von Arzneimitteln (?)

* Beratung der Patienten und Angehorigen (?)

* Zubereitung von Arzneimitteln auf der Station (?)
* Logistik von Arzneimitteln

Deutscher
Apotheker Verlag

Adkk Prenzel, Dechandt 24
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7 APOTHEKER =3
1 { KAMMER & Kundenportal B Kontakt

Berlin~ FAQHBA und E-Rezept ~

Befugnisse des nichtapprobierten
pharmazeutischen Personals” aktualisiert

Januar 27, 2023

Zum 07.01.2023 ist das PTA-Berufsgesetz in Kraft getreten. Aufgrund dieses Gesetzes enveitern sich die Befugnisse fiir qualifizierte PTA. Die

hat anlasslich des die Arbeitshilfe: ,Dok ion der i und is gemaB § 20 Abs. 1

ApBetrO sowie der Abzeichnungsbefugnis gemaB § 17 Abs. 6 ApBetrO* iberarbeitet.

Die neue Version umfasst die Befugnissz gem. §§ 3, 17 und 20 der Apotheken-betriebsordnung (ApBetr0). Die einzelnen Teilabschnitte konnen auch
unabhangig voneinander bescheinigt werden.

Die Arbeitshilfe steht auf der Webseite der ABDA unter den L

" und ", sowie

unter ,Weitere Arbeitshilfen* zur Verfiigung.

Befugniserweiterung fiir PTA - was ist neu?

GemaB § 3 Absatz 5b und 5c ApBetrO kann die Pflicht zur Beaufsichtigung eines/einer PTA bei der Ausfiihrung pharmazeutischer Tatigkeiten unter folgenden
Voraussetzungen entfallen:

o Mi 3-jahige igkeit in Vollzeit bzw. entsp Umfang in Teilzeit und die staatliche Priifung mindestens mit cer Gesamtnote ,gut”
bestanden (Alternativ: Mindestens 5-jahrige Berufstétigkeit in Vollzeit bzw. entsprechender Umfang in Teilzeit) und

« Nachweis tiber 4Bige Fortbildung (F cirer Ap ) und

« einjahrige, zuverlassi stigkeit in der jewelligen Apotheke und

« schriftliche Anhérung durch den Apothekenleiter/die Apothekenleiterin mit Festlegung der Tatigkeiten ohre Aufsichtspflcht.

In folgenden Féllen bleibt die Pflicht zur Beaufsichtigung in jedem Fall bestehen:

 Herstellung von Parenteralia
 Patientenindividuzlles Stellen und Verblistarn von Arzneimitteln

« Abgabe von Beté jtteln und von itteln mi: den Wi Lenali Pomalidomid oder
« Abgabe von im Rahmen des Einzeli ingefth imitteln (§ 73 Absatz 3 Arzneimil (AVG).

Deutscher Nach wie vor darf die Apotheke zudem nur gedffnet sein und betrieben werden, wenn eine Apothekerin oder ene nach § 2 Absatz 6 Satz 1 ApBetrO
Apotheker Verl . SR
A A k vertretungsberechtigte Person anwesend ist (s. § 3 Absatz 3 ApEetr0).

AK Berlin, 27.01.2023

25

Stationsbegehungen

Rechtlicher Rahmen und Organisation

* §32 ApBetrO:

* Verpflichtung des Apothekenleiter: kann delegiert werden an einen von ihm beauftragten

Apotheker

* inkl. Apothekenpflichtigen Medizinprodukten!
* muss mindestens halbjahrlich erfolgen

* Protokoll in vierfacher Ausfiihrung innerhalb von 4 Wochen an Krh.Itg., Pflg.dienstltg.,

Stationsltg. :
* Beispiel fur Protokoll

* Wer von lhnen nimmt regelmaRig teil?
* Welche Aufgaben hat die PTA wahrend der Stationsbegehung?

Deutscher
Apotheker Verlag 1 '

Prenzel, Dechandt

26
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Beispiel-Protokoll fur Stationsbegehung
st s Ko ﬁ' ookl statonsbegehung e ﬁ' st F

O Kopenick OSK
[ g— ‘oMme ‘ ‘

Anwesende Pflegekaatt Station: O Kopenick
O Westend /
Apotheken-Mitarbeiter Datum, Staton: Wiegmann

ol
4
=

O Mitte
O Westend / Wiegmann | & 308

Kopeper O Sonsietung G Kaum Diektor
Chefarzt o

Malan___O

Beurteilungskriterien ficid it Bemerkungen

o agerorte fur Arzneimittel und Medizinprodukte (Stationswagen,
- Zugrf Unbefugter nicht mogiich L ) der
- Upersichtiche Lagerung (Alphabet)
Lagerbedingungen (Lich, Temperatur,..)
Lagerung getrennt von Lebensitein R
~ Keine Arztemuster o. Kin. Prufmuster im Datum  Unterschift der anwesenden Priegekiaft Name in Druckschift.
1| nomalen Stationsbestand ol o
- Jewels nur ein Anbruch Fragen und Anregungen der Station rund um das Thema Arzneimittel:
- Fistn first out
- Umkarton und Beipackzettel am Produkt
- Keine Chargenmischungen im Ukarton
- Gelrennie Lagerung von gelisteten und nicht
|__|__oelisteten Praparaten
Befinden sich verfallene ArZneimitiel m Vorat:
2| (Stchprobe) Wie beurteilen Sie die Zusammenarbeit mit der Apotheke?
Datum der lezten Eigenkontroll der Staton Wo sehen Sie diesbeziiglich Verbesserungsbedarf?

3|a) mit Anbruchdatum versenen? o| o
b Parenteralia im KS)>

(Schulnote)

Werden unbrauchbar gewordene Arznemitel
4|28 abgetautens Hatarkeit nach Anbruch, lose
Tabletten, Anbruche von single-use-Injektabita)

| Arzneimittel von Patienten (Patertensigentum) | | o
sind gekennzeichnet und getrennt gelagert?

- Wird der BIM-Schrank-Schidssel an der
Person getragen?
6| - Werden BIM's unter Verschiuss gelagert? o| o
* Wird der Schissel an der Person getragen?
- Monatiche Bestandsprafung durch OA/CA

7| - 1stder Dokumentatonsschein am Procuk? | |
Stimmt der Vorrat mit den offenen
|| " Dokumentationen in der Apotheke aberein?
Warden folgende Beanstandungen aus der letzten
Begehung erfoigreich befoben?

Die festgestellten Mangel sind umgehend zu beseitigent
8 ol o Wegen gravierender Mangel erfolgt eine Nachkontrolle in Wochen

Unterschrft ApotheKer(in) Rermrerarme des Apaareneers

g ——
Deutscher e v Lt
RERT ldkl EEEnEE
Prenzel, Dechandt
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QM
Rechtlicher Rahmen und Einsatzmoglichkeit der PTA
§2a ApBetrO
*  QMS muss ordnungsgemaRen Betrieb der Apotheke sicherstellen
* Selbstinspektionen durch pharmazeutisches Personal

* Externe Qualitdtsiberprifungen
» Dokumentation der Uberpriifungen und daraus abgeleiteten MaRnahmen

Erstellen von QM-Dokumenten rund um den Arbeitsbereich
Lenken- und Leiten von Dokumenten

Vorbereitung und Teilnahme an Audits

Eigenrevisionen durchfiihren

Deutscher
Apotheker Verlag
A k Prenzel, Dechandt

28
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Hausaufgabe |

fiir kommende Woche

Welche Kommissionen, mit welcher personellen Konstellation gibt es bei lhnen?
In welcher Kommission ist in lhrem Haus bereits eine PTA vertreten?

Abgabe bis Freitag, 24.01.2025 23.59 Uhr ©
an antje.prenzel@sjk.de

Betreff: Hausaufgabe |

Deutscher
Apotheker Verlag

Adkk Prenzel, Dechandt 29

Hausaufgabe Il

fir die Folgewoche

*  Wie werden bei lhnen im Haus Materialien transportiert?
*  Wie weit sind Sie mit Unit Dose / Closed loop in lhrem Haus?
*  Abgabedatum Mittwoch, 24.01.2024 23.59 Uhr ©

an: antje.prenzel@sjk.de

Betreff: Hausaufgabe Il

Deutscher
Apotheker Verlag

Adkk Prenzel, Dechandt 30
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Wir freuen uns auf ein Wiedersehen am 29.01.2025

£ (IJJ{ "Tx‘n.}':l— ETLr: G A,

" ‘j’"""‘-{":]'‘-N el ..f.lfr( wchl )
alicr o Lichoten it wir
e ./1-1{ Iigelerachen”!

Adkk Prenzel, Dechandt 31
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