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„Guten Tag, ich bin Ihr 
zuständiger Pharmazierat…“

Titisee-Neustadt – Blick vom Hochfirst
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Dr. Kunkel-Apotheken

Wie wird man eigentlich Pharmazierat?

-> man wird vorgeschlagen und gefragt!

Voraussetzungen:

• Gut geführte Apotheke

• Geeignete Persönlichkeit
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Wie wird man Pharmazierat?

Wie wird man Pharmazierat?

- Zeitreserven notwendig
- ehrenamtlich tätig
- Ernennung (für 5 Jahre)
- Vereidigung
- Berufung für 5 Jahre
- Aufwandsentschädigung
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… und wie bereitet man sich nun auf den 
Besuch vor???

Quelle: https://unternehmer.de/management-people-skills

Wie bereitet man sich auf den Besuch vor?

Quelle: https://www.hitradio-ohr.de/feingeistbrennerei-fies-original-schwarzwaelder-kirschwasser
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Beste Vorbereitung: 
regelmäßige Durchführung der „Selbstinspektion“

… aber damit habe ich doch als PKA nichts zu 
tun!!!

„Der Tätigkeitsschwerpunkt der PKA liegt im kaufmännisch-organisatorischen 
Bereich der Apotheke. Dementsprechend werden Kenntnisse u. a. zur 
Warenwirtschaft, Bevorratung und Preisbildung, Lagerhaltung sowie zur 
Bearbeitung von Rechnungen und Umgang mit der EDV vermittelt. Darüber 
hinaus werden die (PKA-)Auszubildenden mit Zuarbeiten zur Herstellung, 
Prüfung und Abgabe von Arzneimitteln vertraut gemacht. Auch die 
Beratung zu apothekenüblichen Waren, wie Kosmetika und Verbandmittel, 
gehört zu den Aufgaben der PKA. Die Beratung zu Arzneimitteln und deren 
Abgabe sind hingegen Apothekern und pharmazeutisch-technischen 
Assistenten (PTA) vorbehalten.“

Quelle: abda.de
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§§
ApBetrO

§§

Die PKA kann das pharmazeutische Personal bei pharmazeutischen Tätigkeiten nach 
Apothekenbetriebsordnung unter Aufsicht und bei den apothekenrechtlich 
vorgeschriebenen Dokumentationen vorbereitend unterstützen. 

Zu den erlaubten Tätigkeiten einer PKA – die damit ausdrücklich zu ihrem Berufsbild 
gehören – zählen:

•Umfüllen, Abpacken und Kennzeichnen von Arzneimitteln und Chemikalien 
beziehungsweise Ausgangsstoffen,
•Unterstützung des pharmazeutischen Apothekenpersonals bei der Herstellung von 
Eigenerzeugnissen, wie Rühren von Salben, Kapselherstellung, Mischen von bereits 
eingewogenen Substanzen,
•Unterstützung bei der Prüfung von Arzneimitteln und deren Ausgangsstoffen,
•Beratung, Information sowie Verkauf von apothekenüblicher Ware wie Kosmetika, 
Diätwaren, Verbandstoffen und Krankenpflegeartikeln, aber auch frei verkäuflichen 
Arzneimitteln, 
•Vorbereitung der zahlreichen apothekenrechtlich vorgeschriebenen 
Dokumentationen – einige bis zur Unterschriftsreife – beispielsweise Abgabe von 
Importen, Tierarzneimitteln, Betäubungsmitteln (BtM) oder nach Transfusionsgesetz 
(TFG).

Der „Besuch“ beginnt schon 
VOR der Apotheke… 

• Notdienst-Aushang (aktuell 
und gut lesbar) vorhanden?

• Daten (Inhaber*in, 
Öffnungszeiten, etc.) korrekt?

• Barrierefreiheit?
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HV

… der „Besuch“ setzt 
sich in der Offizin fort…

HV-Was wird geprüft?

• Wer bedient?

• Diskretionsabstand?
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HV-Was wird geprüft?

• werden nur apothekenübliche 
Waren angeboten?

• Sicht- und Freiwahl ordentlich 
getrennt?

Die behördliche 
„Niederschrift“

• Besichtigungsarten

• Personalwesen: 

Sind alle notwendigen 
Unterlagen vorhanden?
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Die behördliche 
„Niederschrift“

• Besichtigung der Betriebsräume 
und Einrichtungen

• Herstellung, Prüfung und Abgabe 
von Arzneimitteln, 
Medizinprodukten und 
Ausgangsstoffen

HV-Was wird geprüft?

• Beratungsraum/ Ecke 
vorhanden?
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HV-Was wird geprüft

• Beratungsraum/Ecke 
vorhanden?

• DIREKT aus dem HV zugänglich

• Optisch und akustisch 
abgetrennt

Herangehensweise

• Checklisten

• „Weg des Arzneimittels“

Labor Rezeptur HVBack Office (Dokumentation)
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Die behördliche 
„Niederschrift“

Spezialgebiete von 
Apotheken werden 
zusätzlich geprüft!

GMP
Die PKA darf zwar keine Arzneimittel für Rezeptur (Einzelverschreibung oder -
anforderung, wird nicht im Voraus hergestellt) oder gar Defektur (Herstellung im 
Rahmen des üblichen Apothekenbetriebs auf Vorrat an einem Tag bis zu hundert 
abgabefertige Packungen oder einer dieser entsprechenden Menge) komplett 
selbständig und alleine herstellen, sie kann das pharmazeutische Personal aber 
unterstützen. Oberstes Prinzip: sorgfältiges und hygienisch einwandfreies Arbeiten.

Qualität kann bekanntlich nicht in ein Produkt hineingeprüft werden, es muss von 
Anfang an qualitätsorientiert geplant und durchgeführt werden. Ähnlich wie in der 
Industrie gelten auch in der Apotheke Standards, wie eine ordentliche Arbeit 
auszusehen hat. Im Fachjargon wird gerne von GMP-gerechter Herstellung (GMP = 
Good Manufacturing Practice, Gute Herstellungspraxis für Arzneimittel, salopp 
„Gute Manieren beim Produzieren“) gesprochen.

Dazu zählen: 
    Sorgfalt bei der Herstellung, Verpackung und Lagerung, 
    Vermeidung von Verwechslungen, 
    Vermeidung von Verunreinigungen, 
    Einhaltung hygienischer Vorschriften, 
    Anfertigung schriftlicher Protokolle aller Herstellungsstufen (Dokumentation),
    ständige Qualitätskontrolle.
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QMS
Voraussetzung um in Rezeptur/Labor als PKA eingesetzt zu 
werden, ist zudem die regelmäßige Teilnahme/Dokumentation 
von Schulungen (beispielsweise Hygieneschulung, genaue 
Arbeitsan- und -einweisungen), persönliche Sauberkeit 
(Händedesinfektion, Kleidung, Frisur), Durchführung der 
Arbeitsplatzhygiene (beispielsweise Arbeitsfläche säubern, 
gegebenenfalls desinfizieren, Verschüttetes aufputzen, Waage 
sauber hinterlassen) – und natürlich Verantwortungsgefühl.

Ein QMS (Qualitätsmanagementsystem) ist gerade auch für den 
Rezeptur- und Defekturbereich heute eine 
Selbstverständlichkeit. Dieses sollte auch gelebt werden, was 
Wiederholung, Verbesserung und Überdenkung der Prozesse 
bedeutet – und es sollte bekannt sein, wo es zu finden und 
möglichst leicht auch nachzulesen ist.

-> Mitwirken bei der Erstellung und Pflege des QMS!!!

Labor
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Labor

• Ein Labor braucht keinen vollständigen 
Reagenziensatz mehr!

• Nicht mehr benötigte Substanzen sind in 
einem Quarantänebereich zu lagern und 
zeitnah zu entsorgen!

Labor

… darf schon einmal so aussehen, aber …
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Labor

… ist keine Küche!

Labor

… ist keine Abstellkammer!
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Labor

…  ist keine Abstellkammer!

Labor
… ist kein Raum zum Stellen!
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Labor
• Ein Labor ist keine Küche!

• Ein Labor ist keine Abstellkammer!

• Ein Labor ist kein Raum zum Stellen!

…   und ein Labor ist auch kein 
(Großraum-)Büro!

Und…

Labor

…  Fluchtwege sind stets freizuhalten!
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Labor

Labor-was wird geprüft?
• Ist sauberes und barrierefreies Arbeiten möglich?

• Reagenzien vorhanden?

• Ist sicheres Arbeiten gewährleistet?

o Werden diese in einem Gefahrstoffverzeichnis geführt?

o Werden diese gewartet? Geeicht?

• (Wie) werden Ausgangsstoffe geprüft?

o Gefährdungsbeurteilungen vorhanden?

o Protokolle vorhanden?
o Literatur vorhanden?

o Kennzeichnung gemäß GHS

o Labortür feuerfest? 
o Feuerlöscher vorhanden und Füllung noch aktuell?

• Prüfmittel vorhanden? (Schmelzpunkt, Refraktometer, Mikroskop, Pyknometer, DC, NIR…)

o Check Zündquellen und brennbare Substanzen
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Labor-was wird geprüft?

Labor-was wird geprüft?
-> nur LAGERORT und LAGERMENGE 
müssen eingetragen werden

37

38



19.10.2023

20

Labor-was wird geprüft?

Ordentliches Arbeiten möglich?

Vor allem wenn Rezeptur in Labor 
integriert ist!

Rezepturseite muss von Laborseite 
getrennt sein

Labor-was wird geprüft?

E-Check

Wartung

Geeicht
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Rezeptur

Rezeptur
• Die Rezeptur muss hygienisch 

einwandfrei sein!
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Rezeptur
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• Die Rezeptur muss ordentlich 
sein und ein ordnungsgemäßes 
Arbeiten möglich machen

Rezeptur

• Die Rezeptur muss ordentlich 
sein und ein ordnungsgemäßes 
Arbeiten möglich machen

• Die Rezeptur muss hygienisch 
einwandfrei sein!

… und die Rezeptur - sowie auch 
das Labor - sind von der 
Teerezeptur zu trennen!
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Rezeptur

• Die Rezeptur muss ordentlich 
sein und ein ordnungsgemäßes 
Arbeiten möglich machen

• Die Rezeptur muss hygienisch 
einwandfrei sein!

• Die Rezeptur ist von der 
Teerezeptur zu trennen!

Rezeptur
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Rezeptur-was wird geprüft?

• Sauberes ordentliches Arbeiten gewährleistet?

• Arbeitsmaterialien vorhanden (Mischsysteme? Fantaschale aus Glas? Steriles Arbeiten möglich?)

• Gefährdungsbeurteilungen erstellt?

• Korrekte Kennzeichnung der Gefäße?
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Back-
Office

Back Office
• Personalunterlagen
• Betriebserlaubnis

• BGW-Unterlagen

• Unterlagen zur Haftpflichtversicherung

• Sicherheitstechnische und arbeitsmedizinische Betreuung
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Back-Office

• Sauberes und ordentliches Arbeiten möglich?

• Ausreichend bevorratet?

• Apothekenübliche Waren?

• Notfalldepot?

Back Office

• BTM-Schrank in Band oder Boden 
verankert?
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Temperaturüberwachung

Temperaturkontrolle
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Temperaturkontrolle

Temperaturkontrolle

59

60



19.10.2023

31

Temperaturkontrolle

Dokumentation

• Tägliche Dokumentation

• Min/Max Werte!

• Rezeptur, HV, Schleuse, Automat

• Oder bitte einfach einen Datenlogger 
kaufen!
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Dokumentation

Datenlogger

Quelle: www.testo.de
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Back Office-Was wird geprüft

• Temperaturüberwachung

• BTM (BTM-Ausdruck 1x monatlich bei Lösung Software)

• Importe 

• Verschreibungspflichtige Tierarzneimittel

• Wichtige Mitteilungen

• Thalidomid, Lenalidomid, Pomalidomid (T-Rezepte)

• TFG

Aufbewahrungspflicht

3 Jahre

30 Jahre

5 Jahre

65

66



19.10.2023

34

Back Office

• Substitution

• Stellen/ Verblistern

• Tätigkeiten im Auftrag

• Großhandelserlaubnis

• UUUND….

Quelle: M. Kunkel

Back Office

• QMS
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Back Office

• Pflicht seit 2012: QM regelt die pharmazeutischen Prozesse und darf schlank sein!

• Im Bedarfsfall externe Berater zuziehen!

Back Office
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Back Office

Back Office
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Labor-was wird geprüft?
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Labor-was wird geprüft?
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Rezeptur-was wird geprüft?

• Sauberes ordentliches Arbeiten gewährleistet?

• Arbeitsmaterialien vorhanden (Mischsysteme? Fantaschale aus Glas?)

• Gefährdungsbeurteilungen erstellt?

• Kennzeichnung der Gefäße

• Kennzeichnung der Rezepturen
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Rezeptur-was wird geprüft?

Rezeptur-was wird geprüft?

• Sauberes ordentliches Arbeiten gewährleistet?

• Arbeitsmaterialien vorhanden (Mischsysteme? Fantaschale aus Glas/Metall?)

• Gefährdungsbeurteilungen erstellt?

• Dokumentation

o Herstellungsprotokoll/Herstellungsanweisung/Plausibilität
o Software? Literatur vorhanden?

• Kennzeichnung der Gefäße

• Kennzeichnung der Rezepturen

• Rückstellmuster und Prüfung bei Defekturen
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Back Office
• Personalunterlagen

Technische Hilfsarbeiten im Überblick Was sind nun allgemeine 
technische Hilfsarbeiten? § 3 Absatz 5a der 
Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) erlaubt ausdrücklich die 
Ausführung von „Umfüllen einschließlich Abfüllen und 
Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln“ – unter 
Aufsicht eines Apothekers. Nicht nur Abfassen (dies ist 
allerdings die gängigste und meistgenutzte pharmazeutisch-
technische Hilfsarbeit), auch Mischen, Trennen, Sterilisieren, 
Wiegen und Zerkleinern sind, wenn man den Paragrafen in 
seinem Wortlaut nimmt, nach entsprechender Anleitung 
(entsprechende Schulung) als Unterstützung des 
pharmazeutischen Personals möglich.

Quelle: https://www.diepta.de/news/unterstuetzung
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Labor

• Ein Labor ist keine Küche!
• Ein Labor ist keine Abstellkammer!
• Ein Labor ist kein Raum zum Stellen!
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