
Fragestellungen zur elektronischen Dokumentation in der Apotheke

DiesesSFAQ‐PapierSbehandeltSFragenKSdieSsichSergebenKSwennSmanSdieSgesetzlichSvorgeschriebenenS
DokumentationenSundSNachweiseSaufScomputergestützteSSystemeSverlagertG

DieShierSvorgestelltenSFragestellungenSbeziehenSsichSausschließlichSaufSdieSUmsetzungSderSApBetrOS
undSderSBtMVVKSandereSRechtsgebieteSwieSzGBGSdatenschutzrechtliche oderSIT‐sicherheitsrechtliche
BestimmungenKSdieSaußerdemSinSdiesemSKontextSzuSberücksichtigenSsindKSsindSnichtSGegenstandS
dieserSFragensammlungGS

DiesesSFAQ‐PapierSsollSLösungsansätzeSzeigenGSDieShierSvorgestelltenSGrundsätzeSkönnenSnichtS
EinzelfallregelungenSersetzenKSdieSjederSBetriebserlaubnisinhaberSeigenverantwortlichSimSRahmenS
seinesSQualitätsmanagementsystemsSinnerbetrieblichSfestlegenSmussGSPauschaleSVorgabenSkannSesS
daherSnichtSgebenGSSoSkannSesSbeispielsweiseSsinnvollSseinKSinSdenScomputergestütztenSSystemenS
bestimmteSRollenSVApothekeninhaberKSApothekerKSPTASetcGRSzuSvergebenKSdieSmitSbestimmtenS
BerechtigungenSverknüpftSsindGSEineSVerpflichtungSdazuSlässtSsichSjedochSausSdenSRechtsnormenS
nichtSableitenGS

Fragen und Antworten zur Nutzung der Datenverarbeitung in der 

Apotheke

VäR Welche Nachweise hat der Apothekeninhaber für die Geeignetheit eines 

computergestützten Systems vorzulegen, das zur erforderlichen Dokumentation nach 

ApBetrO genutzt wird?

EsSsollSeineSaussagekräftigeSSystembeschreibungSvorliegenKSausSderSdieSvonSderSSoftwareS
unterstütztenSFunktionenShervorgehenGS
EsSsolltenSgeeigneteSNachweiseSvorliegenKSdassSdieSnachträglicheSÄnderungSvonSDatenS
erkennbarSistG
DieSErstellungSvonSaussagekräftigenSAusdruckenSmussSmöglichSseinG

VER Welche Regelungen zur Zugangsberechtigung zu computerstützten Systemen in Apotheken 

sind erforderlich?

FürSjedenSMitarbeiterKSderSDatenSeingibtKSmussSeineSeigeneSZugangsberechtigungSvorhandenS
seinGSSofernSeineSqualifizierteSelektronischeSSignaturSzumSEinsatzSkommtKSistSfürSjedenS
MitarbeiterKSderSelektronischeSDokumenteSunterschreibtKSeinSeigenerSSignaturschlüsselS
erforderlichG
EsSsollteSeineSBelehrungSerfolgenKSdassSZugangsdatenSnichtSweitergegebenSwerdenSdürfenG

VjR Welcher gesonderte Schulungsbedarf besteht bei der Verwendung rein elektronischer 

Dokumentation?

SchulungenSsolltenSdieSrechtlicheSBedeutungSvonSUnterschriftenSundSNamenszeichenS
beinhaltenGS
DieSMitarbeiterSsindSfürSdieSjeweiligenSAnwendungenSzuSschulen3SwährendSderS
ÖffnungszeitenSsollteSmindestensSeineSPersonSanwesendSseinKSdieSZugangSzuSdenS
AnwendungenShatSundSdieseSbedienenSkannGS

V(R Welcher Dokumentationsaufwand (z.B. Systemwartung, Versionskontrolle, Aufzeichnung 

von Störungen) ist erforderlich?

SofernSinSderSSoftwareSPrüfvorschriftenShinterlegtSsindKSsollteSsichergestelltSseinKSdassSeineS
AktualisierungSderSPrüfvorschriftenSzGBGSbeiSÄnderungenSeinerSMonographieSerfolgtG

V)R Wie sind die Anforderungen des § 22 Absatz 1 Satz 2 und 3 bei einer elektronischen 

Dokumentation umzusetzen?

DieSnachträglicheSVeränderungSoderSLöschungSvonSDatenSistSdurchSdasSSystemSsoSzuS

Beschluss: 154. Sitzung der AG AATB am 15./16.09.2015                     Seite 1



protokollierenVAdassAerkennbarAbleibtVAwerAwannAwelcheAÄnderungAvorgenommenAhatA
einschließlichAderAErhaltungAderAursprünglichenAEintragungABauditAtrailzN
UnterAauditAtrailAverstehtAmanAeineAdurchAdieAjeweiligeAAnwendungABSoftwarezAautomatischA
erstellteAProtokollierungAvonAÄnderungenAundALöschungenVAwobeiAdasAProtokollAselbstAvomA
AnwenderAnurAlesbarAgemachtVAaberAnichtAverändertAwerdenAkannNADerAangemeldeteABenutzerA
sowieADatumAundAUhrzeitAderAÄnderungAoderALöschungAwerdenAdabeiAautomatischA
protokolliertN

B§z Wo machen Sammellisten Sinn und welche Anforderungen sollten diese erfüllen?
ProtokolleAsolltenAzumAZeitpunktAdesAjeweiligenAVorgangsAangefertigtAoderAvervollständigtA
werdenV so dassAsichAdieAzuAdokumentierenden TätigkeitenArückverfolgenAlassenN NurAwennA
gleichartigeATätigkeitenAmehrfachAinAkurzemAZeitrahmenAdurchgeführtAwerdenAwieAzNBN beimA
StellenVABlisternVAoderASubstitutionsrezepturenVAkönnenASammellistenAsinnvollAeingesetztA
werdenNA
BeiARezepturenAzNBNAmussAdieAUnterschriftARAFreigabeAvorAderAAbgabeAerfolgenVAeineA
SammellisteAwürdeAdieseAAnforderungAinAderARegelAnichtAerfüllenN
SofernAdieAUnterschriftAunterAderASammellisteAvorAAbgabeAderAdortAaufgeführtenAArzneimittelA
möglichAistVAkönnenAmehrereAArzneimittelAmitAeinerAUnterschriftAfreigegebenAwerdenN
DieABtMVVAsiehtAvorVAdassAdieAÜberprüfungAaufAderAGrundlageAzumAMonatsendeAangefertigterA
AusdruckeAerfolgtN

B1z Unter2welchen2Voraussetzungen2kann2ein2Aufdruck2des2Namenskürzels das2nach2§ 172Abs.2

62Nr.222geforderte2Namenszeichen2ersetzen?

DasAnachA§ F1AAbsNA§ANrNAMAgeforderteANamenszeichenAkannAdurchAeineAelektronischeASignaturA
nachASignaturgesetzAersetztAwerdenN DafürAistAesAerforderlichVAdassAeineAAuthentifizierungA
erfolgtNADieseAistAmöglichV wennAfürAjedenAMitarbeiterAeineAindividuelleAZugangsberechtigungA
vorhandenAistAundAZugangsdatenAnichtAweitergegebenAwerdenN

B2z Welche Anforderungen sind an gemischte (hybride) Systeme zu stellen?
BeiAhybridenASystemenAerfolgtAdieAUnterschriftAaufAPapierVAwährendAdieADokumentationA
selbstAreinAelektronischAerfolgtNAHierAistAdaraufAzuAachtenVAdassAzwischenAdemAAusdruckAundA
demAelektronischenADokumentAeineAeineindeutigeAVerknüpfung bestehtAundAnachAAusdruckA
desAUnterschriftenblattsAdieAelektronischeADokumentationAvorAVeränderungenAgeschütztA
wirdNA

B8z Was ist bei der Übertragung von Daten über so genannte Schnittstellen zwischen 
verschiedenen Systemen zu beachten?
SchnittstellenAbestehenAzNBNVAwennAWägeergebnisseAdirektAvonAderAWaageAinAeinA
HerstellungsprotokollAoderADatenAausAdemALaborprogrammAinsARezepturprogrammA
übernommenAwerdenNA
BeiAderAdafürAnotwendigenAÜbertragungAvonADatenAzwischenAApplikationenABProgrammenzA
überAeineASchnittstelleAistAsicherzustellenVAdassAdieADatenAdabeiAwederAimAWertAnochAinAderA
BedeutungAverändertAwerdenNA

BF/z Für welche Datenfelder/‐inhalte sind elektronische Änderungsprotokolle (audit trail) 
erforderlich, damit den Anforderungen des § 22 Abs. 1 Satz 2 und 3 ApBetrO entsprochen 
wird?
EinAauditAtrailAistAbeiAdenADokumentenAerforderlichVAbeiAdenenAdieAApBetrOAeineAAbzeichnungA
fordertABUnterschriftAoderANamenszeichenzN

BFFz Welche Vorgaben sind bei einer Datenmigration zu beachten?
BeiAderAÜbertragungAvonADatenAvonAeinemASystemAinAeinAanderesAistAsicherzustellenVAdassAdieA
DatenAdabeiAwederAimAWertAnochAinAderABedeutungAverändertAwerdenN
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Sofern.eine.Migration.nicht.möglich.ist3.ist.das.bisherige.System.so.lange.lauffähig.
vorzuhalten.wie.dies.für.die.gespeicherte.Dokumentation.vorgegeben.istV.Ilternativ.können.
die.Daten.aus.dem.Iltsystem.vollständig.ausgedruckt.werdenV

FE4B Was soll beim Löschen von Daten beachtet werden?

Grundsätzlich.sollte.bei.rein.elektronischer.Dokumentation.eine.Löschung.nicht.möglich.sein3.
solange.die.Iufbewahrungsfrist.nicht.erreicht.istV.Fehlerhafte.Daten.sind.statt.der.Löschung.
als.ungültig.kenntlich.zu.machen3.wobei.eine.“egründung.H.Kommentierung.erforderlich.istV.

FE–B Wie kann die Anforderung des § 22 Abs. 2 Satz 2 „Hierbei muss sichergestellt sein, dass die 

Daten während der Aufbewahrungsfrist verfügbar sind und innerhalb einer angemessenen 

Frist lesbar gemacht werden können“ erfüllt werden?

Um.diese.Inforderung.zu.erfüllen3.sind.neben.Datensicherungen.auch.Vorkehrungen.zu.
treffen3.dass.geeignete.Hard‐ und.Software.vorhanden.ist3.um.die.Daten.lesbar.machen.zu.
könnenV.“evor.eine.Hard‐ oder.Software.getauscht.wird3.ist.zu.prüfen3.inwieweit.eine.
Migration.oder.Überspielung.der.Daten.erforderlich.istV.Vor.Ibschaltung.und.Entsorgung.des.
alten.Systems sollte.getestet.werden3.ob.die.Daten.im.neuen.System.lesbar.gemacht.und.
ausgedruckt.werden.könnenV

FEßB Welche Form einer Datensicherung benötigt eine Apotheke?

Sofern.die.Dokumentation.– auch.teilweise.‐ nur.elektronisch.aufbewahrt.wird3.sind.
regelmäßige.Datensicherungen.erforderlichV.Die.Häufigkeit.der.Sicherung.richtet.sich.nach.
der.Häufigkeit.von.EintragungenV.Sofern.Eintragungen.während.des.Tages.vorgenommen.
wurden3.sollte.am.Ende.des.Tages.oder.spätestens.am.nächsten.Morgen.eine.Sicherung.
erstellt.werdenV Es.ist.Stand.der.Technik3.mehr.als.eine.Sicherung.zu.erstellen3 zV“V.für.jeden.
Wochentag.getrenntV.Die.Sicherungsmedien.sollten.so.aufbewahrt.werden3.dass.diese.vor.
Wasser3.Feuer3.elektromagnetischer.Strahlung.und.anderen.Einflüssen.geschützt.sind.

FETB Ist eine externe Speicherung der Daten – Stichwort Cloud ‐ zulässig?

Sofern.Ipotheken.externe.Dienstleister.für.die.Speicherung.von.Daten.in.Inspruch.nehmen3.
sollte.für.jeden.Fall.analog.zu.§ EEa.Ip“etrO.ein.schriftlicher.Vertrag.abgeschlossen.werden3.
der.die.Verantwortlichkeiten.klar.festlegtV.Die.Daten.müssen.vor.Ort.lesbar.gemacht.und.
ausgedruckt.werden.könnenV

FEjB Was ist bei der Archivierung von Daten zu beachten?

Unter.Datenarchivierung.ist.ein.Prozess.zu.verstehen3.bei.dem.Daten.aus.einem.System.
entfernt.und.an.anderem.Ort.gespeichert.werden3.mit.dem.Ziel.diese.Daten.für.einen.
festgelegten.Zeitraum.verfügbar.zu.haltenV
Es.muss.ein.System.vorhanden.sein3.das.die.Wiederauffindung.der.Daten.und.deren.
Lesbarmachung.ermöglichtV.“ei.der.Datenarchivierung.erfolgt.zum Teil.auch.eine.Migration.H.
Umwandlung.von.Daten3 um.diese.archivierungsfähig.zu.machenV.Hier.gilt.das.zur.Migration.
Iusgeführte.analogV.

FEWB Ist es zulässig, die Gesetzessammlung nur online zu haben?

Wegen.des.Wortlauts.des.§.T.„In.der.Ipotheke.müssen.vorhanden.sein.VVV“.und.den.Ingaben.
in.der.amtlichen.“egründung.“Diese.elektronischen.Hilfsmittel.müssen.aber.in.der.Ipotheke.
vorhanden.sein.und.können.nicht.etwa.bei.“edarf.aus.dem.Internet.im.Einzelfall.herunter.
geladen.werden“.ist.eine.reine.online‐Verfügbarkeit.nicht.im.Einklang.mit.der.geltenden.
Ip“etrOV

FE5B Was ist zu beachten, wenn die Gesetzessammlung auf Datenträger vorliegt?

Sofern.die.Gesetzessammlung.nur.in.elektronischer.Form.vorliegt.muss.diese.installiert.sein.
oder.direkt.lesbar.gemacht.werden.könnenV
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LRxN Welche technische Komponenten z.B. Brandschutz, sichere Aufstellung, sind als 

Sicherungsmaßnahme erforderlich?

EsBliegtBprimärBimBEigeninteresseBderBApothekeT EDV‐AnlagenBsachgerechtBaufzustellenT umB

einenBstörungsfreienBBetriebBzuBermöglichenü

LQIN Ist eine Notstromversorgung bzw. unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV) für 

computergestützte Systeme in Apotheken obligatorisch, wenn Aufzeichnungen und 

Qualitätsnachweise nur noch elektronisch verfügbar sind?

EsBistBAufgabeBderBApothekeTBeineBordnungsgemäßeBArzneimittelversorgungBsicherzustellenüB

SofernBApothekenBnichtBinBderBLageBsindTBbeiBeinemBStromausfallBArzneimittelBabzugebenTBistB

eineBNotstromversorgungBerforderlichTBdieBdieBApothekeBinBdieBLageBversetztT dieBVersorgungB

sicherzustellenü

ZurBVermeidungBvonBDatenverlustenBbeiBeinemB– auchBkurzfristigenB– StromausfallBsollteBalsB

StandBderBTechnikBeineBunterbrechungsfreieBStromversorgungBLUSVN fürBdieBComputerB

vorhandenBseinü

LQRN Benötigt eine Apotheke einen Notfallplan für den Fall, dass Telefon und Internet nicht 

funktionieren oder die EDV ausfällt?

ImBRahmenBdesBQualitätsmanagementsystemsBsolltenBFestlegungenBgetroffenBwerdenTB

welcheBMaßnahmenBfürBdieBAufrechterhaltung desBordnungsgemäßenBBetriebsBnotwendigB

sindTBzüBüBVorhandenseinBeinesBMobiltelefonsTBLaptopsBmitBhoherBKapazitätBdesBAkkusü

LQQN Inwieweit ist der Apothekeninhaber verpflichtet, zum Schutze vor Ausfall oder Störungen 

von Hardwareteilen Redundanzen vorzuhalten?

FürBeineBReiheBvonBEinrichtungenBwieBzüBüBRezeptdruckerBsindBinBdenBmeistenBApothekenB

schonBjetztBmehrereBExemplareBvorhandenTBsoBdassBderBAusfallBeinesBGerätsBdenB

BetriebsablaufBnurBbehindertBundBnichtBunmöglichBmachtüBEineBVerpflichtungBHardwareB

redundantBvorzuhaltenBbestehtBnichtü
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