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➢ Qualitätssicherung

▪ Individuelle, applikationsfertige, parenterale Einzelherstellungen:

− Stark eingeschränkte Möglichkeit der Endproduktkontrolle

− Qualität muss durch Herstellungsverfahren gewährleistet sein!

„Quality cannot be tested into products […] it should be built-in 
or should be by design.“ 

(FDA. Guidance for Industry, Q8(R2) Pharmaceutical Development. November 2009; in Anlehnung an “Quality by Design”, Anwendung v.a. in Pharmaindustrie)
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▪ Sicherstellung der Qualität jedes Einzelschritts durch:
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▪ QM-System (Qualitätsmanagement-System):

− QMP (Qualitätsmanagement-Prozess)

− SOP (Standard Operating Procedures) - Arbeitsanweisungen 

− Herstellungsanweisungen (inkl. IPK)

Grundlage hierfür:

Leitlinien von Fachgesellschaften (BAK, ADKA), EU-GMP-Richtlinie 
(Annex 1), Richtlinien zum Umgang mit Gefahrstoffen (TRGS 525, AOLG-
Richtlinie), §7 ApBetrO, Fachinformationen, Studien, …
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➢ Plausibilitätsprüfung der ärztlichen Verordnung nach §7(1b) ApBetrO

▪ Ziel:

✓ Erkennen und Klären von Verordnungsirrtümern

✓ Wichtiger Beitrag zur Qualitätssicherung der gesamten Therapie
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▪ Plausibilitätsprüfung von Individualrezepturen nach §7 ApBetrO:

✓ Dosierung

✓ Applikationsart

✓ Art, Menge und Kompatibilität der Ausgangsstoffe untereinander 
sowie deren gleichbleibende Qualität in dem fertig hergestellten 
Rezepturarzneimittel über dessen Haltbarkeitszeitraum

✓ Haltbarkeit des Rezepturarzneimittels
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▪ Prüfung auf Plausibilität in der Praxis:

✓ Patientenspezifische Angaben (Name, Vorname, Geschlecht, 
Geburtsdatum, KG/KOF, evtl. patientenindividuelle Faktoren [Nieren-, 
Leberinsuffizienz, Diabetes], Lieferort [Kostenstelle]) 

✓ Therapieschema gemäß Indikation/Diagnose/Erkrankung

✓ Wirkstoffbezeichnung korrekt

✓ Dosierung und Dosis korrekt, Angaben zur Dosismodifikation

✓ Trägerlösung, -volumen korrekt

✓ Applikationsart , -system und -dauer

9Plausibilitätsprüfung



✓ Applikationsdatum/-zeitpunkt

✓ Abstand zur letzten Therapie

✓ Bisherige Therapie – Behandlungszeitraum

✓ keine Inkompatibilitäten/ Instabilitäten/ Interaktionen zu weiteren 
Therapien

✓ Ärztliche Unterschrift

Alle erforderliche Angaben vollständig, eindeutig, korrekt/ohne erkennbare Fehler:

-> Freigabe zur Herstellung
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➢ Häufigste Verordnungsfehler

✓ Name, Geburtsdatum fehlt/unvollständig/falsch

✓ Gewicht/Größe fehlt/unvollständig/falsch, bzw. verwechselt

✓ Krea fehlt, GFR falsch berechnet, falsche Formel verwendet

✓ Dosierung fehlt/unvollständig/falsch/vertauscht 

✓ Dosis fehlt/unvollständig/falsch berechnet/vertauscht

✓ Angaben (Tag, Wirkstoff, Applikationsart, Applikationsdauer, 
Dosisreduktion, Arztunterschrift) fehlen/unvollständig/falsch

✓ Therapieschema/Medikament im Schema/Reihenfolge 
falsch/vertauscht 
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➢ Häufigste Verordnungsfehler

✓ Dosisreduktion vom letzten Mal nicht beachtet

✓ Therapieabstand falsch

✓ Behandlungsende nicht beachtet

✓ Doppelverordnung

✓ Überschreitung von Maximaldosen/kumulativen Schwellendosen

✓ Studienmedikament nicht als solches verordnet

weiterhin persönliche RS mit Arzt nötig
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➢ (4-)6-Augen-Prinzip als Ergänzung zur Plausibilitätsprüfung 

(Plausi.; C-Raum/B-Raum-Kontrollen; Endkontrolle)

ApothekerInnen und PTA in den Prozess eingespannt,

Zusammenarbeit des gesamten Teams erforderlich!
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➢ Verordnungs-/ Behandlungsfehler

• Fallberichte zur Verwechslung: intrathekaler statt intravenöser 
Applikation

• Letaler Ausgang!

• Problem: 

Methotrexat i.th. am selben Tag verordnet wie Vincristin i.v.,

beides wird als Bolus appliziert
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→ „Handlungsempfehlungen an lokale Gegebenheiten an[…]passen“

• Ärztliche Anforderung auf Plausibilität prüfen

• Zubereitung zeitnah zum Applikationszeitpunkt

• Standardisiertes Zubereitungsverfahren

• Herstellung als 50ml-Kurzinfusion

• Positiver Warnhinweis auf Etikett

• Primär- und Sekundärverpackungen von i.v. und i.th. Zubereitungen 
sollten sich unterscheiden

• (Zeitlich) Getrennte Lieferung von i.v. und i.th. Zubereitungen
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➢ i.th. Anwendung, grüne sterile Tüte
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➢ Fehlermanagement, Beschwerdemanagement

▪ Ziel:

✓ Aufdecken von Abweichungen

✓ Korrekter Umgang mit Beinahe-Fehlern und Fehlern

✓ Verbesserung der Arbeitsweise

✓ Wichtiger Beitrag zur Qualitätssicherung der Therapie
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▪ CIRS - Critical Incident Reporting System:

− Klinikumweites, elektronisches Meldesystem für Beinahe-
Schadensfälle und kritische sicherheitsrelevante Ereignisse

− Bericht- und Lernsystem

− Anonym

− Sanktionsfrei

− Meldungsbearbeitung im Meldekreis in multiprofessionellen Teams

− Ableitung von Verbesserungs- und Präventionsmaßnahmen
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▪ Feststellung des IST-Zustandes (Abweichung, Beschwerde, Fehler):

− Offene Kommunikation (intern/extern)

− Ordentliche Dokumentation (Formblatt, elektronisches System) 
inklusive Ablaufbeschreibung

▪ Bewertung:

− Vergleichende Stellungnahme zwischen SOLL- und IST-Zustand

− Ursachenforschung (Vorgänge, Handlungen, Arbeitsumgebung, 
individuelle Faktoren)

− Bewertung des potentiellen Risikos

27Fehlermanagement



▪ Korrekturmaßnahmen:

− Sofortmaßnahmen

− Maßnahmenplan

− Präventivmaßnahmen

▪ Besprechung:

− Rückmeldung an betroffene Personen 

− Innerhalb Team, Abteilung, Apotheke, Fehler-Workshop

▪ Auswertung
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➢ Häufige Probleme in der Apotheke und deren Lösung

▪ ärztlichen Verordnung:

✓ Ausreichende Qualifikation durch Schulung/Weiterbildung der Ärzte

✓ Vermeidung von Fehlern durch elektronisch gestützte Verordnung

✓ Informationsbereitstellung durch gute interdisziplinäre 
Kommunikation

✓ Interaktionspotential eliminieren durch Präsenz von 
Stationsapothekern auf Visiten
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▪ Plausibilitätskontrolle:

✓ Beseitigung von allen Unklarheiten in RS mit Arzt/Pflege vor der 
Herstellung

✓ Standard Therapieschemata in Herstellungsprogramm eingepflegt

✓ Neue Therapieschemata immer im 4-Augen-Prinzip inklusive Quelle 
eingeben
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▪ Stellen der Ware für die Zubereitung

✓ Aufbewahrungsfehler vermeiden durch ausreichende 
Lagerfläche und Übersichtslisten zur sachgemäßen 
Lagerung

✓ Greiffehler verhindern durch deutlich beschriftete 
Lagerplätze, strukturierte Schütten und ordentliche 
Lagerpflege - Jedes Vial einzeln anschauen!

✓ Verwechslung beim Stellen der richtigen Medikamente          
vermeiden durch Überprüfung auf Übereinstimmung 
zwischen Deklaration des FAM auf dem Beuteletikett mit 
dem bereitgestellten FAM
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▪ Herstellung 

✓ Falsches Etikett und falsche bereitgestellte Materialien 
(Arzneimittel, Lösungsmittel, Trägerlösung) erkennen durch 4-
Augen-Prinzip

✓ Falsche Herstellungsschritte ausschließen durch ausführliche Listen,  
Herstellungsvorschriften und Herstellung im 2er-Team

✓ Verwechslungen beim Herstellen vermeiden durch abgeschlossene 
Herstellungsvorgänge und ein-Produkt-unter-der-Bank-Politik

✓ Unzureichende Produktqualität identifizieren durch IPK

✓ Gewissenhafte Dokumentation mit Blick auf die verwendeten Vials
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▪ Freigabe

✓ Abgleich der Angaben auf der Verordnung mit der hergestellten 
Zubereitung 

✓ Fehlerhafte Dokumentation ausschließen durch Kontrolle

✓ Pharmazeutische Endkontrolle der Zubereitung und der Etikettierung 
gemäß ApBetrO 

✓ Übersichtliche Listen für Haltbarkeit, Konnektion, Besonderheiten
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▪ Hygiene

✓ Eliminierung von Keimen durch geeignete Reinigungs-
/Desinfektionsverfahren und Hygienepläne für Räume/Geräte

✓ Erst-/Revalidierung von Personal zum Nachweis der Qualifikation 
zum aseptischen Arbeiten

✓ Kontinuierliches Umgebungs- und Prozess-Monitoring mit Hilfe von 
Nährmedienabfüllung, Sedimentationsplatten und Abklatschtests 
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▪ Technik:

✓ Dokumentiere Geräte-Einweisung vor Arbeitsbeginn

✓ Kontinuierliche Überwachung der prozessrelevanten Parameter

✓ Regelmäßige Wartung der technischen Geräte/Anlagen durch 
Fachbetriebe

✓ Flussdiagramm zur Störungsbeseitigung

✓ Notfall-Plan der kritischen Infrastruktur (Werkbänke, TPN-Pumpe, 
RLT-Anlage, Kühlschrank, PC, Telefon, Herstellprogramm, Strom)
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➢ Vorbeugende Maßnahmen

▪ Personal:

✓ Aufgabenzuweisung entsprechend Qualifikation

✓ Ausführliche Einarbeitungspläne

✓ Regelmäßige Schulungen

✓ Kontinuierliche persönliche Weiter-/Fortbildung

✓ Gute Kommunikation im Team

✓ Festgelegte Besprechungs-Struktur

✓ Optimale Personalplanung
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▪ Prozess:

✓ Genaue Arbeitsanweisungen

✓ Aktuelle Herstellvorschriften

✓ Klare Zuständigkeits- und Verantwortlichkeits-Zuordnung 
(Organigramm)

✓ In festen Abständen interne Selbstinspektionen

✓ Externe Audits (TÜV, Behörde)

✓ Kontinuierliche Verbesserung durch QM
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Quellen:
• https://www.pharmazeutische-zeitung.de/ausgabe-01022018/herstellung-in-der-apotheke/

• https://www.abda.de/fuer-apotheker/qualitaetssicherung/leitlinien/leitlinien-und-arbeitshilfen/#

• https://www.krankenhauspharmazie.de/heftarchiv/2013/02/version-vom-12-12-2012.html

• Food and Drug Administration. Guidance for industry, PAT — A Framework for Innovative Pharmaceutical Development, Manufacturing,
and Quality Assurance. 2004. Sep

• Aktionsbündnis Patientensicherheit e.V. , „Handlungsempfehlung-Intravenöse Applikation von Vincristin sicherstellen“, Kerkweg, Liekweg
et al., Dez. 2015

39

https://www.pharmazeutische-zeitung.de/ausgabe-01022018/herstellung-in-der-apotheke/
https://www.abda.de/fuer-apotheker/qualitaetssicherung/leitlinien/leitlinien-und-arbeitshilfen/
https://www.krankenhauspharmazie.de/heftarchiv/2013/02/version-vom-12-12-2012.html


Danke für die Aufmerksamkeit!
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