
QMS für Krankenhausapotheken 

Die neue Apothekenbetriebsordnung sieht die Einführung eines Qualitätsmanagementsystems vor. 

Die Erfassung der komplexen Arbeitsabläufe in einer Krankenhausapotheke stellt für die 

Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sowie für den Qualitätsmanagementbeauftragten eine große 

Herausforderung dar. Dies gilt insbesondere  für den Herstellungsbereich von Apotheken. Unser 

speziell für Krankenhausapotheker konzipiertes Seminar vermittelt Ihnen an Hand von 

Praxisbeispielen, wie Sie die Anforderungen der Apothekenbetriebsordnung erfüllen und ein QMS in 

Ihrer Apotheke etablieren können. 

 

09:00 - 09:30 Begrüßung, Vorstellungsrunde, Einführung  

09:30 - 11:00 
Umsetzung der Anforderungen der ISO 9001 in Bezug  auf Personal, 
Räumlichkeiten und Ausrüstung  

 

- Schulung von Personal: Unterweisungs-/Schulungskonzepte 
- Qualifizierung und Validierung 
- Prüfpläne incl. Kalibrierung 
- Hygiene- und Reinigungsmanagement 
- Arbeitsschutz -Gefährdungsbeurteilung 

11:00 - 11:15 Pause 
11:15 -12:45  

 
Umsetzung der Anforderungen der ISO 9001 in Bezug  auf Belange der 
Qualitätssicherung und –kontrolle incl QM  

 

- Analytische Prüfverfahren/Prüfpläne 
- Schnittstellen- incl. Lieferantenmanagement insbes. externe Dienstleister z.B. 

Qualitätskontrolle/Arbeitsschutz/Controlling/Logistik  
- Risiko- und Fehlermanagement  
- Umgang mit Prozesskennzahlen als Steuerinstrument des QMS 
- Erstellung eines Auditprogramms 
- Hinweise für die Erstellung einer MB  

12:45 - 13:45 Mittagspause  
13:45 - 16:15 

 
Umsetzung der Anforderungen der ISO 9001 in Bezug  auf Belange der 
Herstellung  

 - Rezeptur/Defektur incl. Plausibilitätsprüfung 
- Qualifizierung am praktischen Beispiel 

16:15 - 16:30 Pause 

16:30 – 18:15 
Umsetzung der Anforderungen der ISO 9001 in Bezug  auf Belange der 
Klinischen Pharmazie Praxisübungen zur Anwendung  

 

- Umgang mit Klinischen Studien 
- Arzneimittelfinformation 
- Stationsapotheker 
- Gremienarbeit (z. B. Arzneimittelkommission) 
- Stationsbegehung 

18:15 - 18:30 Feedbackrunde und Verabschiedung  
 
Referenten: 
Dr. Elfriede Nusser-Rothermundt, Klinikum Stuttgart, QMB, Lead-Auditorin 
Ralph Heimke-Brinck, Klinikum Erlangen, QMB, QP 


