In Zusammenarbeit mit

eeeeeeeeeeeeee

LEITFADEN FUR DIE PRAKTISCHE

AUSBILDUNG VON PHARMAZEUTEN IM
PRAKTIKUM IN DER APOTHEKE

Empfehlungen der Bundesapothekerkammer
Verabschiedet von der Mitgliederversammlung der Bundesapothekerkammer am 28.04.2015




Leitfaden fur die praktische Ausbildung von BAK
Pharmazeuten im Praktikum in der Apotheke

VORBEMERKUNGEN

Ziel der ganztagigen praktischen Ausbildung ist es, dem Pharmazeuten im Praktikum (PhiP) Gelegenheit
zu geben, die im vorhergehenden Studium erworbenen pharmazeutischen Kenntnisse zu vertiefen, zu
erweitern und praktisch anzuwenden. Zur Ausbildung gehdren insbesondere die Entwicklung, Herstel-
lung, Prifung, Beurteilung und Abgabe von Arzneimitteln, die Sammlung, Bewertung und Vermittlung von
Informationen, insbesondere auch tber Arzneimittelrisiken und die Beratung tiber Arzneimittel. Die Aus-
bildung umfasst auch die Medizinprodukte, die in den Apotheken in den Verkehr gebracht werden. Der
PhiP darf im Rahmen der praktischen Ausbildung nur zu Tatigkeiten herangezogen werden, die seine
Ausbildung férdern. Die Ausbildung muss von einem Apotheker, der hauptberuflich in der Ausbildungs-
statte tatig ist, geleitet werden.

Die Ausbildung in der offentlichen Apotheke umfasst entweder sechs oder zwolf Monate. Um die verhalt-
nismafig kurze Zeit effektiv zu nutzen und die typischen Téatigkeiten des Apothekers in der Apotheke
kennenzulernen und auszutiben, sollte die Ausbildung des PhiP sehr strukturiert stattfinden. Zu diesem
Zweck wurde der ,Leitfaden fur die praktische Ausbildung von Pharmazeuten im Praktikum in der Apo-
theke — Empfehlungen der Bundesapothekerkammer” im Rahmen einer Arbeitsgruppe von Vertretern der
Landesapothekerkammern, der Deutschen Pharmazeutischen Gesellschaft e.V., des Bundesverbandes
der Pharmaziestudierenden in Deutschland e.V. sowie von praktisch in der Apotheke tatigen Apothekern
erarbeitet.

Der Leitfaden besteht aus dem Musterausbildungsplan, der eine Empfehlung fir die zeitliche Vermittlung
der Ausbildungsinhalte bietet. Die Ausbildungsinhalte bauen aufeinander auf und sind — entsprechend der
bildungspolitischen Zielrichtung — kompetenzorientiert formuliert, d. h. es wird beschrieben, was der PhiP
zu einem bestimmten Zeitpunkt der praktischen Ausbildung verstehen bzw. in der Lage sein sollte zu tun.
Ziel dieser Formulierungen soll es sein, berufliche Handlungskompetenz zu beschreiben und zu férdern.
Erganzt wird der Musterausbildungsplan von Arbeitsbdgen, die der PhiP begleitend zu den vorgeschla-
genen Inhalten bearbeiten soll, um sich vertiefend mit verschiedenen Themen zu beschaftigen. Der Aus-
bildungsplan sowie die Anzahl und Auswahl der Arbeitsbogenaufgaben kénnen dabei individuell nach den
Bedurfnissen der Apotheke und des PhiP variieren und bieten so einen Ansatzpunkt fir die eigenverant-
wortliche Gestaltung des Praktikums. Auch wenn sich sowohl der Musterausbildungsplan als auch die
Arbeitsbdgen an der 6ffentlichen Apotheke orientieren, kénnen beide in vielen Teilen auch fur die Ausbil-
dung in einer Krankenhausapotheke verwendet werden. Zur Evaluation des Leitfadens sind zudem je ein
Evaluationsbogen fiir den ausbildenden Apotheker und den PhiP beigeflgt.

Es wird empfohlen, die Ausbildung nach Leitfaden als Ergéanzung in den Arbeitsvertrag aufzunehmen, um
eine strukturierte und umfassende Ausbildung der PhiP zu begriinden.



Leitfaden fir die praktische Ausbildung von BAK
Pharmazeuten im Praktikum in der Apotheke
1. MUSTERAUSBILDUNGSPLAN

Der Musterausbildungsplan (Anlage 1) ist eine Empfehlung fiir die zeitliche und inhaltliche Strukturierung
der praktischen Ausbildung der PhiP in der ¢ffentlichen Apotheke. Er ist auf sechs Monate ausgelegt,
kann aber auch auf zwolf Monate angewendet werden. Der PhiP arbeitet immer unter Aufsicht eines Apo-
thekers. Gerade zu Beginn der Ausbildung sollte der vorher benannte ausbildende Apotheker den PhiP
bei seinen Tatigkeiten begleiten bzw. vertretungsweise kann ihm auch ein anderer Mitarbeiter, entspre-
chend der auszufuhrenden Téatigkeit, zur Seite gestellt werden. Der PhiP darf nur mit Tatigkeiten betraut
werden, die seinem Kenntnisstand entsprechen und seine Ausbildung fordern.

Die laut Musterausbildungsplan zu vermittelnden Ausbildungsinhalte bauen aufeinander auf. Um die ent-
sprechende Kompetenz laut Musteraushildungsplan zu erlangen, missen auch gemeinsam mit den
pharmazeutischen Kompetenzen die rechtlichen Hintergriinde und die notwendigen EDV-Kenntnisse fir
diese Kompetenz vermittelt werden — ohne explizit an jeder einzelnen Position darauf hinzuweisen. Zu-
dem sollen auch die ethischen Grundsatze der Berufsaustibung und die Berufspflichten, wie sie sich aus
den Berufsordnungen ergeben, berlcksichtigt werden.

Die Ausflihrung der pharmazeutischen Téatigkeiten erfolgt durch den PhiP im Laufe der Ausbildung immer
selbststandiger, dennoch mussen die pharmazeutischen Tatigkeiten auch am Ende der Ausbildung noch
kontrolliert werden. Im Rahmen regelmafiger Praktikumsgesprache (mind. einmal im Monat) mit dem
ausbildenden Apotheker sollen die Fortschritte im Praktikum sowie der weitere Verlauf besprochen wer-
den.

Dem PhiP werden die fir seine Ausbildung notwendigen Ausbildungsmittel zur Verfigung gestellt. Die
EDV- und Literaturausstattung der Apotheke kann er voll nutzen.
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Pharmazeuten im Praktikum in der Apotheke

2. ARBEITSBOGEN

Die Arbeitsbégen wurden erarbeitet, um dem PhiP strukturiert Gelegenheit zu geben, sich mit verschie-
denen praxisrelevanten Themen in der Apotheke vertiefend beschéaftigen zu kénnen. Die Inhalte orientie-
ren sich — wenn vorhanden — an den Leitlinien, Arbeitshilfen und Leitfaden der Bundesapothekerkammer
bzw. der ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande.

Die Bearbeitung der einzelnen Themen soll wahrend der Arbeitszeit in der Apotheke erfolgen und ist auf
elektronischem und schriftichem Weg mdglich. Empfehlungen tber die Auswahl und Anzahl der zu bear-
beitenden Arbeitsbdgen werden im Musterausbildungsplan aufgeftihrt, kénnen jedoch in Abhangigkeit an
die Gegebenheiten in der Ausbildungsapotheke und an die individuellen Bedurfnisse des PhiP angepasst
werden. Je nach Fragestellung ist dabei nicht immer die vollstandige Bearbeitung der Arbeitsbdgen not-
wendig bzw. kdnnen die Arbeitsbdgen auch mehrfach mit verschiedenen Beispielen oder unterschied-
lichen Fragestellungen ausgefiillt werden. Im Anschluss an die Bearbeitung sollte der ausbildende Apo-
theker die Arbeitsbtgen zeitnah kontrollieren und anschlieRend mit dem PhiP auswerten.

Durch Sammlung der bearbeiteten Arbeitsbdgen in Form eines Tagebuchs kdnnen viele Themen oder
Entscheidungen auch im Nachhinein gut rekapituliert werden. Die thematisch zum Teil recht abgeschlos-
senen Arbeitsbégen dienen zudem als gute Vorbereitung fur den Dritten Abschnitt der Pharmazeutischen
Prifung.

Datenschutzrechtlicher Hinweis:

Auf vielen Arbeitsbégen werden sich nach dem Ausfillen personenbezogene Daten befinden. Es ist sinn-
voll, aber nicht zwingend erforderlich, den betroffenen Patienten um sein (nicht notwendigerweise schrift-
liches) Einverstandnis zu bitten. Zweckmafiig erscheint es daher Patienten auszuwahlen, fur die bereits
eine Kundendatei angelegt ist. Die Arbeitsbdégen sind wie ein Tagebuch zu fiihren und zu behandeln. Es
ist darauf zu achten, dass die Bégen sicher vor dem Zugriff Dritter aufbewahrt werden und zudem aus-
schlie3lich zum Zwecke der Berufsausbildung und Prifungsvorbereitung verwendet werden. Eine Be-
sprechung der Bogen darf lediglich mit dem ausbildenden Apotheker, nicht jedoch mit Dritten stattfinden.
Es sollte stets Uberlegt werden, ob die Bogen noch benétigt werden. Ist dies nicht mehr der Fall, ist da-
rauf zu achten, dass diese fachgerecht vernichtet werden.
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3. EVALUATION

Mit dem Ziel der stetigen Verbesserung wird der Leitfaden mit dem Musterausbildungsplan und den Ar-
beitsbdgen evaluiert. Sowohl die ausbildenden Apotheker als auch die PhiP werden gebeten, auf eigens
fur sie erstellten Evaluationsbogen, Ihre Anmerkungen und Verbesserungsvorschlage zu tbermitteln. Die
Evaluationsbdgen kdnnen der Anlage 3.1 und 3.2 entnommen werden.



Anlage 1: Leitfaden fir die praktische Ausbildung von Pharmazeuten im Praktikum in der Apotheke
MUSTERAUSBILDUNGSPLAN

zeiten, Pausen, Urlaub, Arbeitsschutz,
Schweigepflicht, Datenschutz beschrei-
ben

- Ablauf der Ausbildung beschreiben

- Erwartungen des Ausbilders und des
PhiP an das Praktikum beschreiben

- Kollegen und deren Zustandigkeiten,
insbesondere im Rahmen der pharma-
zeutischen Téatigkeiten, unterscheiden

1. Monat
. . . Ansprechpartner fiir | Datum/Ausbilden-
B h A | hal
erete usbildungsinhalte Ausbildungsbereich | der Apotheker’
Einfiihrung - Betriebsablauf, insbesondere Arbeits-

Warenwirtschaft/
Apothekenbetrieb

- Bei der Warenbestellung, Warenan-
nahme, Warenlagerung mitwirken (>
Arbeitsbogen 1)

- Mit dem Warenwirtschafts- und dem
Kassensystem umgehen (= Arbeitsbo-
gen 2)

- Die Funktion der ABDADatenbank? in
der Praxis nutzen (= Arbeitsbogen 27
und 27a)

- Fertigarzneimittel unterscheiden

- Das Warensortiment, insbesondere
apothekenubliche, apothekenpflichtige
und verschreibungspflichtige Waren
und Arzneimittel, unterscheiden

- Preise flr die verschiedenen Waren-
gruppen bilden und kalkulieren

- Chemikalien, Arzneimittel, Medizinpro-
dukte und Verpackungen umweltge-
recht entsorgen

- Telefongesprache annehmen, Anfra-
gen und Bestellungen erfassen

Prifung und Her-
stellung

- Sicherheitsvorschriften beachten, Ge-
fahrdungsbeurteilungen prifen und er-
stellen sowie Schutz- und Sicherheits-
vorkehrungen treffen

- Gefahrstoffe kennzeichnen

- Ausgangsstoffe priifen und die Prifung
dokumentieren (= Arbeitsbogen 3)

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weiblicher Per-
sonen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlie3t gleichwohl Personen jeglichen

Geschlechts ein.
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Anlage 1: Leitfaden fir die praktische Ausbildung von Pharmazeuten im Praktikum in der Apotheke
MUSTERAUSBILDUNGSPLAN

1. Monat

Bereich

Ausbildungsinhalte

Ansprechpartner fiir
Ausbildungsbereich

Datum/Ausbilden-
der Apotheker’

Fertigarzneimittel und Medizinprodukte
prifen und die Prifung dokumentieren
(= Arbeitsbo-gen 4)

Bei der Arzneimittelherstellung mitwir-
ken (= Arbeitsbogen 5 und 5a)

Information und

An Beratungsgesprachen teilnehmen
und diese erlautern

Beratung
- Im Rahmen der Selbstmedikation Bera-
tungen nachbereiten und dokumentie-
ren (= Arbeitsbogen 6)
Arbeitsbogen Empfehlung:

Arbeitsbogen 1 ,Haltbarkeit, Lagerung
und Entsorgung der Fertigarzneimittel,
Medizinprodukte, apothekenlblichen
Waren und Ausgangsstoffe*

Arbeitsbogen 2 ,Das Warenwirtschafts-
system*

Arbeitsbogen 3 ,Priifung der Aus-
gangsstoffe”

Arbeitsbogen 4 ,Priifung der Fertigarz-
neimittel und Medizinprodukte*

Arbeitsbogen 5 ,Herstellung von Re-
zepturarzneimitteln®

Arbeitsbogen 5a ,Herstellungsanwei-
sung*

Arbeitsbogen 6 ,Arzneimittelberatung —
Selbstmedikation®

Arbeitsbogen 27 ,Recherchen mit der
ABDADatenbank?*

Arbeitsbogen 27a ,Arzneimittel-Risi-
koprufung mit AMTS CAVE*

BAK A
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Anlage 1: Leitfaden fir die praktische Ausbildung von Pharmazeuten im Praktikum in der Apotheke
MUSTERAUSBILDUNGSPLAN

1. Monat
. . . Ansprechpartner fiir | Datum/Ausbilden-
B h A | hal
erete usbildungsinhalte Ausbildungsbereich | der Apotheker’
Monatliches Inhalt:
Fachgesprach
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Anlage 1: Leitfaden fir die praktische Ausbildung von Pharmazeuten im Praktikum in der Apotheke
MUSTERAUSBILDUNGSPLAN

2. Monat

Bereich

Ausbildungsinhalte

Ansprechpartner fiir
Ausbildungsbereich

Datum/Ausbilden-
der Apotheker?

Warenwirtschaft/
Apothekenbetrieb

- Aufgaben im Rahmen der Warenbe-
stellung, Warenannahme, Warenlage-
rung ausfiihren

- Das apothekenspezifische Qualitats-
managementsystem beschreiben und
bei dessen Umsetzung mitwirken
(=>Arbeitsbogen 7)

- Gezielt Informationen beschaffen und
bewerten (= Arbeitsbogen 8)

- Bei Dokumentationspflichten mitwirken,
insbesondere bei BtM, Arzneimittelim-
porten, Tierarzneimitteln, TFG-Artikeln,
T-Rezepten, Medizinprodukten (= Ar-
beitsbogen 9 und 10)

- Vertragliche Vereinbarungen mit Kran-
kenkassen und anderen Leistungstra-
gern beachten

- Bei der Rezeptkontrolle und -abrech-
nung mitwirken

- Gdf. bei der Heimversorgung und dem
Versandhandel mitwirken

- Frei- und Sichtwahl pflegen und dort
das Warenangebot beurteilen

Prifung und Her-
stellung

- Unter pharmazeutischer Anleitung Arz-
neimittel prifen und herstellen, die da-
bei notwendigen Dokumentationen vor-
bereiten

Information und
Beratung

- Unter pharmazeutischer Anleitung tber
Arzneimittel informieren, beraten und
diese abgeben

- Verschreibungspflichtige Arzneimittel
charakterisieren (= Arbeitsbogen 11)

- Im Rahmen der Selbstmedikation Bera-
tungen vor-/nachbereiten und doku-
mentieren

- Medizinprodukte und apothekenlbliche
Waren, insbesondere ihre Funktion, Ei-
genschaften und Anwendung beschrei-
ben (=>Arbeitsbogen 12, 13 und 14)
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Anlage 1: Leitfaden fir die praktische Ausbildung von Pharmazeuten im Praktikum in der Apotheke
MUSTERAUSBILDUNGSPLAN

2. Monat

Bereich

Ausbildungsinhalte

Ansprechpartner fiir
Ausbildungsbereich

Datum/Ausbilden-
der Apotheker?

Arbeitsbogen

Empfehlung:

Arbeitsbogen 7 ,Qualitdtsmanagement-
system — QMS*

Arbeitsbogen 8 ,Arzneimittelinforma-
tion*

Arbeitsbogen 9 ,Dokumentation bei Er-
werb und Abgabe von Arzneimitteln®

Arbeitsbogen 10 ,Dokumentation des
Betriebs von Medizinprodukten®

Arbeitsbogen 11 ,Arzneimittelberatung
— arztliche Verordnung*

Arbeitsbogen 12 ,Kérperpflegemittel®

Arbeitsbogen 13 ,Wundversorgung und
Verbandmittel*

Arbeitsbogen 14 ,Inkontinenzversor-
gung*

Sowie ggf. Arbeitsbdégen 1 — 6, 27 und 27a

Monatliches
Fachgesprach

Inhalt:

BAK A
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Anlage 1: Leitfaden fir die praktische Ausbildung von Pharmazeuten im Praktikum in der Apotheke
MUSTERAUSBILDUNGSPLAN

3. und 4. Monat

Bereich

Ausbildungsinhalte

Ansprechpartner fiir
Ausbildungsbereich

Datum/Ausbilden-
der Apotheker?

Warenwirtschaft/
Apothekenbetrieb

- Aufgaben im Rahmen der Warenbe-
wirtschaftung selbststandig ausfiihren

- Mit Arzneimittelrisiken umgehen (> Ar-
beitsbogen 15)

- Dokumentationen unter Berlcksichti-
gung gesetzlicher Vorgaben vorberei-
ten, insbesondere bei BtM, Arzneimit-
telimporten, Tierarzneimitteln, TFG-Ar-
tikeln, T-Rezepten

- Zur Verbesserung des apothekenspezi-
fischen Qualitdtsmanagementsystems
beitragen

Prifung und Her-
stellung

- Arzneimittel weitgehend selbststandig
prifen und herstellen, die dabei not-
wendigen Dokumentationen vorberei-
ten

Information und
Beratung

- Uber Arzneimittel informieren, beraten
und diese abgeben

- Merkmale von Arzneimittelmissbrauch
und -abhangigkeit beschreiben (>Ar-
beitsbogen 16)

- Mit schwierigen Beratungssituationen
umgehen, dabei Grenzen der pharma-
zeutischen Beratung einschatzen

- Beratungsgesprache Uber Medizinpro-
dukte und apothekenibliche Waren,
insbesondere auch Gefahrstoffe, fiih-
ren und diese abgeben (> Arbeitsbo-
gen 17)

- Auf Interaktionen priifen und Mal3nah-
men einleiten (> Arbeitsbogen 18)

- Vertragliche Vereinbarungen mit Kran-
kenkassen und anderen Leistungstra-
gern im Rahmen der Beratung und Ab-
gabe von Arzneimitteln und Medizin-
produkten berlcksichtigen (2> Arbeits-
bogen 19 und 20)

- Bei apothekenilblichen Dienstleistun-
gen hospitieren und diese erlautern
(=>Arbeitsbogen 21, 22 und 23)

- Erklarungsbediirftige Darreichungsfor-
men in ihrer Anwendung beschreiben
(= Arbeitsbogen 24)
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Anlage 1: Leitfaden fir die praktische Ausbildung von Pharmazeuten im Praktikum in der Apotheke
MUSTERAUSBILDUNGSPLAN

3. und 4. Monat

Bereich

Ausbildungsinhalte

Ansprechpartner fiir
Ausbildungsbereich

Datum/Ausbilden-
der Apotheker?

Arbeitsbogen

Empfehlung:

Arbeitsbogen 15 ,Risiken bei Arznei-
mitteln und Medizinprodukten*

Arbeitsbogen 16 ,Arzneimittelabhan-
gigkeit, -missbrauch und Doping*

Arbeitsbogen 17 ,Abgabe von Chemi-
kalien®

Arbeitsbogen 18 ,Arzneimittelberatung
— Interaktions-Check

Arbeitsbogen 19 ,Hilfsmittelversorgung
und -beratung®

Arbeitsbogen 20 ,Das Rezept — rechtli-
che Grundlagen und Abrechnung®

Arbeitsbogen 21 ,Bestimmung physio-
logischer Parameter — Blutuntersu-
chungen*

Arbeitsbogen 22 ,Bestimmung physio-
logischer Parameter — Blutdruckmes-
sung*

Arbeitsbogen 23 ,Bestimmung physio-
logischer Parameter — Bestimmung der
Korperfettverteilung®

Arbeitsbogen 24 ,Darreichungsformen
— Auswahl und Beratung*

Sowie ggf. Arbeitsbdogen 1 — 14

Monatliches
Fachgesprach
3. Monat

Inhalt:

BAK A
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Anlage 1: Leitfaden fir die praktische Ausbildung von Pharmazeuten im Praktikum in der Apotheke
MUSTERAUSBILDUNGSPLAN

3. und 4. Monat

Ansprechpartner fiir

Datum/Ausbilden-

Bereich Ausbil inhal
erete usbildungsinhalte Ausbildungsbereich | der Apotheker’
Monatliches Inhalt:
Fachgesprach
4. Monat
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Anlage 1: Leitfaden fir die praktische Ausbildung von Pharmazeuten im Praktikum in der Apotheke
MUSTERAUSBILDUNGSPLAN

5. und 6. Monat

Bereich

Ausbildungsinhalte

Ansprechpartner fiir
Ausbildungsbereich

Datum/Ausbilden-
der Apotheker?

Warenwirtschaft/
Apothekenbetrieb

- Die Apotheke als wirtschaftliches Un-
ternehmen erlautern

- Pharmazeutische Aufgaben im Rah-
men des Apothekenbetriebes ausfiih-
ren

- Verpflichtungen der Apotheke im Rah-
men der Apothekenbetriebsordnung er-
lautern, insbesondere Notfallsortiment,
Notfalldepot und Dienstbereitschaft

- Verhandlungen mit Firmenvertretern
fuhren

Prifung und Her-
stellung

- Arzneimittel prifen und herstellen, die
dabei notwendigen Dokumentationen
vorbereiten

Information und
Beratung

- Patienten und Heilberufler tGber Arznei-
mittel, Medizinprodukte und apotheken-
Ubliche Waren informieren, beraten
und diese abgeben (Arbeitsbogen 25)

- Mit Arzneimittelmissbrauch und
-abhangigkeit umgehen

- Schwierige Beratungssituationen be-
waltigen, dabei die Grenzen der phar-
mazeutischen Beratung bericksichti-
gen

- Apothekenubliche Dienstleistungen
durchfiihren und darliber beraten

- Beim Medikationsmanagement mitwir-
ken, z. B. Medikationsanalysen durch-
fuhren und dabei arzneimittelbezogene
Probleme erkennen und I8sen (> Ar-
beitsbogen 26)

- Mitarbeiter- oder Patientenschulungen
vorbereiten und durchfiihren

Arbeitsbogen

Empfehlung:
- Arbeitsbogen 25 ,Impfberatung®

- Arbeitsbogen 26 ,Medikationsanalyse*

Sowie ggf. Arbeitsbdogen 1 — 24
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Anlage 1: Leitfaden fir die praktische Ausbildung von Pharmazeuten im Praktikum in der Apotheke
MUSTERAUSBILDUNGSPLAN

5. und 6. Monat

Bereich

Ansprechpartner fiir

Ausbil inhal
usbildungsinhalte Ausbildungsbereich

Datum/Ausbilden-
der Apotheker?

Monatliches
Fachgesprach
5. Monat

Inhalt:

Monatliches
Fachgesprach
6. Monat

Inhalt:
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Anlage 1: Leitfaden fir die praktische Ausbildung von Pharmazeuten im Praktikum in der Apotheke
MUSTERAUSBILDUNGSPLAN

Abschluss
Bereich Datum/Ausbildender
Apotheker!
Abschlussgesprach - Restmee des Ausbilders und des PhiP ziehen
- Ausbildung reflektieren
- Arbeitszeugnis dem PhiP aushandigen
Sonstige Inhalte:
Evaluation - Evaluation des Leitfadens durch den PhiP abge-
ben
- Evaluation des Leitfadens durch den ausbilden-
den Apotheker abgeben

BAK a Copyright © Bundesapothekerkammer
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Anlage 2: Leitfaden fiir die praktische Ausbildung von Pharmazeuten im Praktikum in der Apotheke
ARBEITSBOGEN

Arbeitsbdgen in der Ubersicht

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

Arbeitsbogen 1

Arbeitsbogen 2
Arbeitsbogen 3
Arbeitsbogen 4
Arbeitsbogen 5
Arbeitsbogen 5a
Arbeitsbogen 6
Arbeitsbogen 7
Arbeitsbogen 8
Arbeitsbogen 9
Arbeitsbogen 10
Arbeitsbogen 11
Arbeitsbogen 12
Arbeitsbogen 13
Arbeitsbogen 14
Arbeitsbogen 15
Arbeitsbogen 16
Arbeitsbogen 17
Arbeitsbogen 18
Arbeitsbogen 19
Arbeitsbogen 20
Arbeitsbogen 21
Arbeitsbogen 22
Arbeitsbogen 23
Arbeitsbogen 24
Arbeitsbogen 25
Arbeitsbogen 26
Arbeitsbogen 27
Arbeitsbogen 27a

BAK A

.Haltbarkeit, Lagerung und Entsorgung der Fertigarzneimittel, Medizinprodukte, apo-
thekeniiblichen Waren und Ausgangsstoffe*

,Das Warenwirtschaftssystem®

~Prufung der Ausgangsstoffe®

.Prufung der Fertigarzneimittel und Medizinprodukte*
.Herstellung von Rezepturarzneimitteln®
,Herstellungsanweisung*

J#Arzneimittelberatung — Selbstmedikation®
~=Qualitdtsmanagementsystem — QMS*
,2Arzneimittelinformation®

,2Dokumentation bei Erwerb und Abgabe von Arzneimitteln®
,Dokumentation des Betriebs von Medizinprodukten®
J#Arzneimittelberatung — arztliche Verordnung®
~Korperpflegemittel*

~Wundversorgung und Verbandmittel*
,Inkontinenzversorgung*

»Risiken bei Arzneimitteln und Medizinprodukten®
L#Arzneimittelabhangigkeit, -missbrauch und Doping®

»,Abgabe von Chemikalien®

J#Arzneimittelberatung — Interaktions-Check"
»Hilfsmittelversorgung und -beratung*

,Das Rezept — rechtliche Grundlagen und Abrechnung®
.Bestimmung physiologischer Parameter — Blutuntersuchungen®
,Bestimmung physiologischer Parameter — Blutdruckmessung*
.Bestimmung physiologischer Parameter — Bestimmung der Kérperfettverteilung®
,Darreichungsformen — Auswahl und Beratung*®
»impfberatung”

.Medikationsanalyse*

,Recherchen mit der ABDADatenbank**
L#Arzneimittel-Risikoprafung mit AMTS CAVE*
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ARBEITSBOGEN 1:
HALTBARKEIT, LAGERUNG UND ENTSORGUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL, MEDI-
ZINPRODUKTE, APOTHEKENUBLICHEN WAREN UND AUSGANGSSTOFFE

| Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens'’

Informieren Sie sich Uber die Haltbarkeit, Lagerung und Entsorgung der Fertigarzneimittel
(FAM), Medizinprodukte (MP), apothekenliblichen Waren und Ausgangsstoffe sowie die ver-
schiedenen Lagerorte in der Apotheke. Grundlage des Arbeitsbogens sind die Leitlinien der
Bundesapothekerkammer (BAK) zur Qualitatssicherung ,Prifung und Lagerung der Fertigarz-
neimittel* und ,Prifung und Lagerung der Ausgangsstoff‘ sowie die Empfehlung der BAK ,Um-
gang mit Medizinprodukten in der Apotheke". Nutzen Sie zur Bearbeitung des Arbeitsbogens
diese Leitlinien bzw. Empfehlung und die dazugehdrigen Kommentare der Bundesapotheker-
kammer.

| Haltbarkeit

.1 Fertigarzneimittel

Wahlen Sie unter Berlcksichtigung der Darreichungsformen ,fest, oral®, ,flussig, oral®, ,flus-
sig, zur Anwendung am Auge®, ,parenteral®, ,halbfest®, ,transdermal“ FAM aus dem Apothe-
kenlager und prifen und dokumentieren Sie die Angaben zur Haltbarkeit.

Fertigarzneimittel: Angaben zum Verfalldatum: Angabe der Haltbarkeit nach Offnung
des Behiltnisses oder nach Herstellung
der gebrauchsfertigen Zubereitung
durch den Anwender:

a) auf der Verpackung a) auf der Verpackung
b) in der Gebrauchsinformation b) in der Gebrauchsinformation
c) in der Fachinformation c¢) in der Fachinformation

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl ménnlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlieRt gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 1:
HALTBARKEIT, LAGERUNG UND ENTSORGUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL, MEDI-
ZINPRODUKTE, APOTHEKENUBLICHEN WAREN UND AUSGANGSSTOFFE

Uberpriifen Sie fir ein FAM, ob die Anforderungen gemal §§ 10 Abs. 1 Nr. 9, Abs. 7;
11 Abs.1 Nr. 6 a, b, ¢; 11a Abs. 1 Nr. 6 ¢ Arzneimittelgesetz (AMG) erfillt sind.

Werden alle Anforderungen gemaR der rechtlichen Vorgaben eingehal- [ ] Ja [ ] Nein
ten?

Verwenden Sie zur Bearbeitung festgestellter Mdngel den Arbeitsbogen 15: ,Risiken bei Arz-
neimitteln und Medizinprodukten®.

Wie werden in lhrer Apotheke die Verfallsdaten von FAM Uberwacht?

Wie wird sichergestellt, dass friiher verfallende FAM, Medizinprodukte oder apothekenbli-
che Waren zuerst abgegeben werden?

.2 Ausgangsstoffe

Wie wird der Begriff ,Verwendbarkeitsfrist* von Ausgangsstoffen gemafl DAC/NRF ,Allge-
meine Vorschriften“ definiert?

Welche MalRnahmen zur Kennzeichnung der Verwendbarkeitsfrist auf Standgefafien werden
gemal DAC-Anlage | vorgeschlagen?

Wie sollte gemafll DAC-Anlage | die Kontrolle der Verwendbarkeitsfristen der Ausgangsstoffe
durchgefiihrt werden? Fihren Sie diese an zehn Ausgangsstoffen durch. Verwenden Sie
dazu das Kontrollblatt ,Uberpriifung der Verwendbarkeitsfristen und organoleptische Prii-
fung“ der DAC-Anlage | und fligen Sie dem Arbeitsbogen eine Kopie bei.

Welche MaRnahmen werden gemal DAC-Anlage | vorgeschlagen, wenn die Verwendbar-
keitsfrist eines Stoffes abgelaufen ist oder die Qualitat nach organoleptischer Priifung zu be-
anstanden ist?

BAK a Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 1:
HALTBARKEIT, LAGERUNG UND ENTSORGUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL, MEDI-
ZINPRODUKTE, APOTHEKENUBLICHEN WAREN UND AUSGANGSSTOFFE

Welchen Einfluss hat die Verwendbarkeitsfrist der Ausgangsstoffe auf die Dauer der Haltbar-
keit daraus hergestellter Rezeptur- und Defekturarzneimittel?

Wie wird in lhrer Apotheke sichergestellt, dass friher verfallende Ausgangsstoffe zuerst ver-
arbeitet werden?

1 Lagerung

Welche Anforderungen an die Lagerung von FAM, Medizinprodukten, apothekentiblichen
Waren, Ausgangsstoffen und Prifmittel werden durch § 16 Apothekenbetriebsordnung (Ap-
BetrO) gestellt? Durch welche MafRnahmen werden diese in Ihrer Apotheke eingehalten?
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ARBEITSBOGEN 1:
HALTBARKEIT, LAGERUNG UND ENTSORGUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL, MEDI-
ZINPRODUKTE, APOTHEKENUBLICHEN WAREN UND AUSGANGSSTOFFE

lll.1  Lagerung von Fertigarzneimitteln

Wabhlen Sie unter Berilicksichtigung der Darreichungsformen ,fest, oral®, ,flissig, oral®, ,flis-
sig, zur Anwendung am Auge®, ,parenteral®, ,halbfest®, ,transdermal” zehn FAM aus dem
Apothekenlager und prifen und dokumentieren Sie die Angaben zur Lagerung.

Fertigarzneimittel: Angaben zur Lagerung: Angabe der Lagerung nach Offnung
des Behiltnisses oder nach Herstellung
der gebrauchsfertigen Zubereitung
durch den Anwender:

a) auf der Verpackung a) auf der Verpackung
b) in der Gebrauchsinformation b) in der Gebrauchsinformation
c) in der Fachinformation c¢) in der Fachinformation

Uberprifen Sie fir ein FAM, ob die Anforderungen geman §§ 10 Abs. 2; 11 Abs.1 Nr. 6b; 11a
Abs. 1 Nr. 6d Arzneimittelgesetz (AMG) erflllt sind.

Werden alle Anforderungen gemaR der rechtlichen Vorgaben eingehal- [ ] Ja [ ] Nein
ten?

Verwenden Sie zur Bearbeitung festgestellter Mdngel den Arbeitsbogen 15: ,Risiken bei Arz-
neimitteln und Medizinprodukten®.
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ARBEITSBOGEN 1:
HALTBARKEIT, LAGERUNG UND ENTSORGUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL, MEDI-
ZINPRODUKTE, APOTHEKENUBLICHEN WAREN UND AUSGANGSSTOFFE

Welche Anforderungen ergeben sich gemal § 17 Abs. 3 ApBetrO bzw. § 10 Abs. 1 Heilmit-
telwerbegesetz (HWG) fir die Prasentation von FAM in der Offizin? Nennen Sie jeweils den
Bereich in der Offizin und entsprechende FAM-Beispiele, die dort prasentiert werden durfen.

Welche besonderen Sicherungsmallnahmen gemaf § 15 Betaubungsmittelgesetz (BtMG)
und der ,Richtlinien Gber Malknahmen zur Sicherung von BtM-Vorraten in 6ffentlichen Apo-
theken“ des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) miissen bei der

Lagerung von BtM beachtet werden? Wie werden diese in lhrer Apotheke umgesetzt?

Geben Sie den/die Lagerort/e der ,vorratig zu haltenden Arzneimittel* geman

§ 15 Abs. 1 Nr. 1-12 ApBetrO in Ihrer Apotheke an. Welche Arzneimittel miissen darlber hin-
aus gemaf § 15 Abs. 2 Nr. 1-11 ApBetrO in der Apotheke vorratig gehalten oder kurzfristig
beschafft werden kdnnen?

Vorrétig zu haltende Arzneimittel gem. § 15 Abs. 1 Lagerort in der Apotheke:
Nr. 1-12 ApBetrO:
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ARBEITSBOGEN 1:
HALTBARKEIT, LAGERUNG UND ENTSORGUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL, MEDI-
ZINPRODUKTE, APOTHEKENUBLICHEN WAREN UND AUSGANGSSTOFFE

Vorrétig zu haltendes oder kurzfristig zu beschaf- Lagerort in der Apotheke, wenn vorhanden:
fendes Arzneimittel gem. § 15 Abs. 2
Nr. 1-11 ApBetrO:

Wo hangen die Kontaktdaten der Notfalldepots lhres Kammerbezirks in Ihrer Apotheke aus?

Kontaktdaten des nachsten Notfalldepots:

Wie erfolgt im Bedarfsfall die Entnahme aus dem Notfalldepot?

.2 Lagerung der Ausgangsstoffe, Arzneidrogen und Priifmittel

Welche Anforderungen an die Lagerungsbedingungen von Ausgangsstoffen werden durch
das Europaische Arzneibuch (Ph. Eur.) Kapitel 1.4 bzw. 3.2 gestellt? Durch welche MalRnah-
men werden diese in der Apotheke eingehalten?
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ARBEITSBOGEN 1:
HALTBARKEIT, LAGERUNG UND ENTSORGUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL, MEDI-
ZINPRODUKTE, APOTHEKENUBLICHEN WAREN UND AUSGANGSSTOFFE

Unter welchen allgemeinen Lagerungsbedingungen sollten Ausgangsstoffe gemal DAC-An-
lage | in der Apotheke aufbewahrt werden?

Welche speziellen Lagerungsvorschriften kénnen Sie der DAC-Anlage | zu bestimmten Aus-
gangsstoffen entnehmen? Nennen Sie die spezifischen Lagerungsvorschriften fiir eine Arz-
neidroge, fiir einen festen Ausgangsstoff und fiir ein atherisches Ol Ihrer Wahl. Durch welche
Malinahmen wird die jeweilige Lagerungsvorschrift in lhrer Apotheke umgesetzt?

Wie sollte gemafl® DAC-Anlage | die Kontrolle der Lagerungsbedingungen der Ausgangs-
stoffe durchgefiihrt werden? Flihren Sie diese an einem Lagerort Ihrer Wahl durch. Verwen-
den Sie dazu das Kontrollblatt ,Lagerung von Ausgangsstoffen“ der DAC-Anlage | und fugen
Sie dem Arbeitsbogen eine Kopie bei.

Wo werden in der Apotheke Fliissigkeiten gelagert, die eine Atz- bzw. Reizwirkung auf die
Haut ausliiben oder schwere Augenschadigungen bzw. Augenreizungen hervorrufen? Wel-
che Mallnahmen zur Lagerung dieser Flussigkeiten werden durch die Unfallverhitungsvor-
schriften der Berufsgenossenschaft bzw. Standards fiir die Rezepturherstellung der Bun-
desapothekerkammer vorgegeben? Wie werden diese MaRnahmen in lhrer Apotheke umge-
setzt?
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ARBEITSBOGEN 1:

HALTBARKEIT, LAGERUNG UND ENTSORGUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL, MEDI-
ZINPRODUKTE, APOTHEKENUBLICHEN WAREN UND AUSGANGSSTOFFE

Wo werden in der Apotheke brandférdernde und explosionsgeféahrliche Stoffe gelagert? Wel-
che Malnahmen werden gemaf den Vorschriften § 11 Gefahrstoffverordnung (GefStoffV)
und TRGS 510 (Technische Regeln fur Gefahrstoffe) in den Empfehlungen der Bundesapo-
thekerkammer zu ArbeitsschutzmalRnahmen bei Tatigkeiten mit brandférdernden und explo-
sionsgefahrlichen Stoffen flr die Lagerung in der Apotheke vorgeschlagen? Wie werden
diese MalRnahmen in lhrer Apotheke umgesetzt?

Welche Gefahrstoffe missen gemal § 8 Abs. 7 GefStoffV und Ubertragen auf das ,Global
harmonisierte System zur Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien — GHS" unter
Verschluss gelagert werden? Durch welche MalRnahmen wird dies in lhrer Apotheke gewahr-
leistet? Nennen Sie zehn Beispiele fir unter Verschluss zu lagernde Ausgangsstoffe.
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ARBEITSBOGEN 1:

HALTBARKEIT, LAGERUNG UND ENTSORGUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL, MEDIZINPRODUKTE, APOTHEKENUBLICHEN WAREN

UND AUSGANGSSTOFFE

v Besondere Lagerungsbedingungen

IV.1  Lagerung in unterschiedlichen Temperaturbereichen

Welche Vorgaben mussen gemaf ApBetrO bei der Lagerung von in Apotheken vorratig gehaltenen oder vertriebenen Produkten hinsichtlich der

Temperaturbedingungen eingehalten werden (vgl. § 4 Abs. 1 Nr. 3 und Abs. 2d, § 16 Abs. 1 Satz 5 ApBetrO)?

Wie werden die Temperaturangaben gemafl DAC/NRF kategorisiert (vgl. Allgemeine Vorschriften, Kap. 2 Pharmazeutische Zubereitungen,
DAC/NRF)? Ordnen Sie den Kategorien entsprechende Lagerorte in der Apotheke zu.

Begriff fiir die Temperaturangabe ge-
maR DAC/NRF bzw. Ph. Eur.:

Temperaturangabe in °C gemaf
DAC/NRF bzw. Ph. Eur:

Beispiele fiir entsprechende Lagerorte
in der Apotheke:

Beispiele fiir in Apotheken entspre-
chend vorritig gehaltener Produkte:

Welche Arzneistoffe, Darreichungsformen und Behaltnisse sind gegeniber Temperaturschwankungen besonders empfindlich? Welche Auswirkun-
gen kann die nicht sachgerechte Lagerung auf die Qualitat der entsprechenden Arzneimittel haben?
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ARBEITSBOGEN 1:
HALTBARKEIT, LAGERUNG UND ENTSORGUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL, MEDI-
ZINPRODUKTE, APOTHEKENUBLICHEN WAREN UND AUSGANGSSTOFFE

Welchen Quellen entnehmen Sie bei FAM Hinweise bezlglich der Lagerungstemperatur?

Welche Lagerbereiche — mit Ausnahme des Kihlschrankes — werden in lhrer Apotheke hin-
sichtlich der Temperaturbedingungen kontinuierlich iberwacht und wie erfolgt jeweils die Do-
kumentation? Welche MalRnahmen werden bei Abweichungen der Temperatur wahrend der
Lagerung ergriffen?

IV.2 Lagerort Kiihlschrank

Was bedeutet ,Kihlkettenpflicht“? Nennen Sie Beispiele fur FAM, die kihlkettenpflichtig sind.
Welche Hinweise missen Sie Patienten bezliglich des Transports und der Lagerung zu
Hause geben, wenn sie kihlkettenpflichtige Arzneimittel erhalten? Wie sollen die Arzneimittel
verpackt sein, wenn sie in der Apotheke an den Patienten abgegeben werden?

Welche Besonderheiten sind bei der Abgabe von Arzneimitteln, die im Kuhlschrank gelagert
werden muissen, zu beachten? Wie werden diese zum Transport an den Patienten abgege-
ben?
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ARBEITSBOGEN 1:
HALTBARKEIT, LAGERUNG UND ENTSORGUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL, MEDI-
ZINPRODUKTE, APOTHEKENUBLICHEN WAREN UND AUSGANGSSTOFFE

Fir die Lagerung bei Temperaturen zwischen 2 bis 8°C gibt es spezielle Kiihlschranke. In
der Apotheke eignen sich Arzneimittelkihlschranke nach DIN 58345. Welche Vorteile haben
solche Kihlschranke gegenuber Haushaltskiihlschranken?

Wie erfolgen die kontinuierliche Uberwachung der Kiihlschranktemperatur und die entspre-
chende Dokumentation? Erlautern Sie kurz die Vorteile des permanenten Messverfahrens im
Gegensatz zum punktuellen Messverfahren.

Welche MalRnahmen werden in der Apotheke ergriffen, wenn Temperarturschwankungen im
Kuhlschrank Gber den Normbereich hinaus festgestellt werden oder die Kiihlung ausgefallen
ist?

V Hinweise fiir Patienten

Schlagen Sie zu folgenden Lagerungshinweisen praktische Lésungen flr die Aufbewahrung
beim Patienten zu Hause vor:

LVor Licht geschitzt":

,Dicht verschlossen®:
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ARBEITSBOGEN 1:
HALTBARKEIT, LAGERUNG UND ENTSORGUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL, MEDI-
ZINPRODUKTE, APOTHEKENUBLICHEN WAREN UND AUSGANGSSTOFFE

»Vvor Feuchtigkeit geschuitzt:

.Fur Kinder unzuganglich®:

Vi Entsorgung

VI.1 Entsorgung von Fertigarzneimitteln

Wie erfolgt die sachgerechte Entsorgung gemaf der ,Richtlinie Gber die ordnungsgemale
Entsorgung von Abféllen aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes” des Bundesministeri-
ums flr Umwelt? Wie sollte bei der Entsorgung von Altarzneimitteln vorgegangen werden?
Welche Besonderheiten sind bei der Entsorgung von zytotoxischen und zytostatischen Arz-
neimitteln zu beachten — vgl. Anlage 1 der o. g. Richtlinie, Abfallschlissel 180108 und
180109?

Welche Verfahren werden in der Apotheke bei der Vernichtung von Betdubungsmitteln ange-
wendet? Welche Aspekte werden dabei insbesondere beachtet?

Verwenden Sie zur Dokumentation der Betdubungsmittel-Vernichtung den Arbeitsbogen 9:
L2Dokumentation bei Erwerb und Abgabe von Arzneimitteln*,

Wie wird in der Apotheke vorgegangen, wenn Patienten Altarzneimittel zurtickbringen? Wie
erfolgt die sachgerechte Entsorgung?
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ARBEITSBOGEN 1:
HALTBARKEIT, LAGERUNG UND ENTSORGUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL, MEDI-
ZINPRODUKTE, APOTHEKENUBLICHEN WAREN UND AUSGANGSSTOFFE

Informieren Sie sich Uber die regionalen Bestimmungen zur Arzneimittelentsorgung unter
www.arzneimittelentsorgung.de. Wie sollen Patienten Arzneimittel zu Hause entsorgen, wo-
rauf sollen Sie insbesondere achten? Welche regionalen Bestimmungen missen beachtet
werden? Welche verschiedenen Entsorgungswege sind in lhrer Region méglich?

V1.2 Entsorgung von Ausgangsstoffen

Wie werden in lhrer Apotheke verfallene Ausgangsstoffe entsorgt? Informieren Sie sich tGber
die regionalen Bestimmungen zur Entsorgung von Ausgangsstoffen.

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstiandigkeit:

» Albert, K., Reimann, H. Haltbarkeit der Ausgangsstoffe und Rezepturen in der Apotheke.
Eschborn: Govi-Verlag Pharmazeutischer Verlag, aktuelle Fassung.

» Sax, M. (Hrsg.) Pharmazie fur die Praxis. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle
Fassung.

» Schafer, P. (Hrsg.) Allgemeinpharmazie. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle
Fassung.

» www.abda.de
> Leitlinien und Arbeitshilfen
> Weiterfihrende Literaturhinweise im Kommentar zur o.g. Leitlinie

> Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmalRnahmen bei Tatig-
keiten mit Gefahrstoffen

>  Faktenblatt Entsorgung von Altmedikamenten
» www.arzneimittelkommission.de

> Hinweise und Materialien fiir Apotheken
* Erganzendes Merkblatt zu § 15 Abs. 1 ApBetrO — Notfallsortiment
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HALTBARKEIT, LAGERUNG UND ENTSORGUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL, MEDI-
ZINPRODUKTE, APOTHEKENUBLICHEN WAREN UND AUSGANGSSTOFFE

» www.bfarm.de

> Richtlinien Gber Mallnahmen zur Sicherung von Betaubungsmittelvorraten in 6ffentli-
chen Apotheken

» www.bmg.bund.de

> Informationen zur sachgerechten Entsorgung von Altarzneimitteln
» www.bmuv.de

> Vollzugshilfe zur Entsorgung von Abfallen aus Einrichtungen des Gesundheitsdiens-
tes

BAK a Copyright © Bundesapothekerkammer
Stand: 29.02.2024

Seite 14 von 14


http://www.bfarm.de/
http://www.bmg.bund.de/
http://www.bmuv.de/

ARBEITSBOGEN 2:
DAS WARENWIRTSCHAFTSSYSTEM

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens'

Informieren Sie sich tber die Grundfunktionen des Warenwirtschaftssystems und des Kassen-
programms in lhrer Apotheke. Priifen Sie, welche Informationen Sie mit Hilfe des Systems
Uber ein Fertigarzneimittel (FAM), Nahrungserganzungsmittel (NEM), Medizinprodukt (MP) o-
der andere apothekeniblichen Waren erhalten kdnnen.

| Warenwirtschaftssystem der Apotheke

Mit welchem Warenwirtschaftssystem wird in |hrer Apotheke gearbeitet?

[ ] Point of Reordering (POR) [ ] Point of Sale (POS)
Welche Vor- bzw. Nachteile haben beide Systeme jeweils?

System: Vorteile: Nachteile:

POR:

POS:

]l Preisbildung

Wie werden die Preise verschreibungspflichtiger Fertigarzneimittel gebildet? Errechnen Sie
den Apothekenverkaufspreis (AVP) eines verschreibungspflichtigen Fertigarzneimittels lhrer
Wahl gemaR § 3 Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV).

Bezeichnung FAM:
PZN:

Berechnung:

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 2:
DAS WARENWIRTSCHAFTSSYSTEM

Was ist ein Festbetrag und wie erklaren Sie dem Patienten ggf. erforderliche Zahlung der
Mehrkosten?

Was ist ein Rabattvertrag und was missen Sie bei der Abgabe eines Rabattarzneimittels be-
achten?

Mit welchen Begrindungen dirfen Sie ein Rabattarzneimittel austauschen?
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ARBEITSBOGEN 2:
DAS WARENWIRTSCHAFTSSYSTEM

Wie werden die Preise nicht erstattungsfahiger apothekenpflichtiger sowie freiverkauflicher
Arzneimittel gebildet? Welche Aspekte spielen bei der eigenverantwortlichen Preiskalkulation
dieser Arzneimittel eine besondere Rolle? Beachten Sie hier insbesondere betriebswirt-
schaftliche und berufsethische Gesichtspunkte.

Wahlen Sie ein FAM, NEM, MP oder eine andere apothekenibliche Ware aus:

Bezeichnung:

PZN:

Wirtschaftliche Daten des Produktes:

[] Unterliegt der AMPreisV [] Eigenverantwortliche Preiskalkulation
moglich

Apothekeneinkaufspreis (AEP) (€): AVP (€): Ggf. Festbetrag (€):

Ggf. Patientenanteil insgesamt (€): Ggf. Zuzahlung (€): Ggf. Mehrkosten (€):

Ggf. Pflichtrabatt der Apotheke an die Kran-  Anteil Mehrwertsteuer (€):
kenkasse (€):

Umsatz: Aufschlag: Rohgewinn:
Letzte Preisanderung: Datum: AEP (€): AVP (€):
v Lieferanten-/Daten des pharmazeutischen Unternehmers

[] Bezug uber den pharmazeutischen GroRhandel
[] Direktbezug vom pharmazeutischen Unternehmer

Lieferant:

Name/Firma des pharmazeutischen Unternehmers:

Adresse: Telefon- /Faxnummer:
E-Mail:

Besteht ein Konditionsunterschied zwischen dem Bezug Uber den pharmazeutischen Grol3-
handel und dem Direktbezug vom pharmazeutischen Unternehmer?

[ ] Nein [ ]Ja, und zwar:
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ARBEITSBOGEN 2:
DAS WARENWIRTSCHAFTSSYSTEM

Vv Lagerung

Lagerort: [ | Generalalphabet [ ] Freiwahl [ ] Sichtwanhl [ ] Kiihlschrank
[ ] Rezeptur [ ] Labor [] Sonstiger Lagerort:

Haltbarkeit: Haltbarkeit nach Anbruch:

[ ] Kihlkette Lagertemperatur max. (°C).___ Lagertemperatur min. (°C):

Lagerungshinweis:

Vi Rechtliche Einordnung

[ ] FAM [ ] MP [ ] NEM bzw. Diatetikum [ ] Sonstiges:

[] Verschreibungspflichtig [ Apothekenpflichtig [] Freiverkauflich
Vi Besondere Bestimmungen

[ ] Keine

[] Eingefiihrtes FAM gemalR § 73 Arzneimittelgesetz (AMG)

[] Verschreibungspflichtiges Tierarzneimittel

[ ] FAM, das gemaR § 2 Transfusionsgesetz (TFG) unter das TFG fallt

[ ] FAM, das gemaR Anlage Ill zu § 1 Betaubungsmittelgesetz (BtMG) unter das BtMG fallt
[ ] FAM mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid, Thalidomid

VIl  Bestelldaten
[] Artikel ist an Lager [] Kein Lagerartikel ~ [_] Artikel wird neu angelegt

[ ] Artikel ist zur Bestellung markiert [ ] Bestellung ist ausgelost
Retour-Kosten (€): Verfallsdatum:

Bezugsdaten der letzten drei Lieferungen:

Datum: Stuckzahl: AEK (€): Lieferant:
Datum: Stlickzahl: AEK (€): Lieferant:
Datum: Stuckzahl: AEK (€): Lieferant:

IX Abverkaufsdaten des letzten Jahres

Jan: Feb: Mar: Apr: Mai: Jun: Durch-
schnitt:

Jul: Aug: Sep: Okt: Nov: Dez:
Nein-Verkaufe:
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ARBEITSBOGEN 2:
DAS WARENWIRTSCHAFTSSYSTEM

Welche Funktionen des Warenwirtschaftssystems kénnen zur Uberwachung bzw. Bereini-
gung des Warenlagers eingesetzt werden?

Wie erfolgt die Inventur in lhrer Apotheke?

Datum Unterschrift PhiP

Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

»

»

»

»

Sax, M. (Hrsg.) Pharmazie fur die Praxis. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle

Fassung.

Schafer, P. (Hrsg.) Allgemeinpharmazie. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle

Fassung.

www.abda.de
> Preisbildung bei Arzneimitteln

www.g-ba.de
»  Festbetragsgruppenbildung
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ARBEITSBOGEN 3:
PRUFUNG DER AUSGANGSSTOFFE

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens

Flhren Sie die Prifung eines Ausgangsstoffes durch. Grundlage des Arbeitsbogens ist die
Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung ,Prifung und Lagerung der Aus-
gangsstoffe* nebst Kommentar. Nutzen Sie zur Bearbeitung des Arbeitsbogens diese Leitlinie
und den Kommentar der Bundesapothekerkammer.

| Bestellung der Ausgangsstoffe

Name des Ausgangstoffes:

Bei der Bestellung des Ausgangsstoffes wurden folgende Anforderungen beachtet:
Erforderliche Qualitat: [] Arzneibuchqualitat
[ ] Bedarfsgerechte Bestellmenge:

[ ] Exakte Bezeichnung, Modifikation der Substanz:

[ ] Besondere Eigenschaften, Spezifikation, z. B. Zerkleinerungsgrad:

[] Rezepturkonzentrat und Arzneitrager:

Wurde der Ausgangsstoff von einem zuverlassigen Lieferanten bezogen?

Lieferant:

Unter welchen Voraussetzungen werden Betriebe flir den Bezug von Ausgangsstoffen aner-
kannt?

Unter welchen Bedingungen dirfen Ausgangsstoffe in der Apotheke verwendet werden,
wenn diese Voraussetzungen nicht erfillt sind?

Bestimmte Ausgangsstoffe werden aufgrund ihrer spezifischen Eigenschaften gezielt bezo-
gen. Bezugsquellennachweise solcher Ausgangsstoffe sind dem DAC/NRF Kapitel 111.2. ,Be-
zugsquellennachweis fiir Rezepturbestandteile“ zu entnehmen. Uberpriifen Sie ggf., ob der
zu prufende Ausgangsstoff gemafR der Empfehlungen bezogen wurde.

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 3:
PRUFUNG DER AUSGANGSSTOFFE

1] Wareneingangskontrolle

Welche Parameter Gberprifen Sie wahrend der Wareneingangskontrolle? Werden im vorlie-
genden Fall alle Vorgaben eingehalten? Wie gehen Sie bei Abweichungen vor?

Weiterleitung in den Quarantanebereich gemaf § 16 Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO):

Der ungepriifte Ausgangsstoff wird in den Quaranténebereich weiterge- [ ]Ja [ ] Nein
leitet.

Die ungeprufte Ware wird in geeigneter Weise gekennzeichnet. [JJa [ Nein
Die ungepriifte Ware wird getrennt von der gepriiften Ware aufbewahrt. [ ]Ja [] Nein

v Priifung

[] SOP zur Priifung der Ausgangsstoffe wird beachtet.

Informieren Sie sich vor Beginn der Prifung uber Arbeitsschutzmalinahmen, Hygienevor-
schriften, MalRnahmen zur Verhitung einer Explosion und Entsorgungsmaflnahmen fir Ab-
falle nach den aktuellen Betriebsanweisungen Ihrer Apotheke. Welche konkreten Arbeits-
schutzmalRnahmen mussen Sie beachten (vgl. auch ,Empfehlungen der Bundesapotheker-
kammer zu Arbeitsschutzmalinahmen bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen)?

Fihren Sie die Prifung des Ausgangsstoffes durch und erstellen Sie parallel das Prifprotokoll.

Erstellen Sie das Priifprotokoll geméni3 §§ 6, 11 ApBetrO fiir die Durchfiihrung der Eingangs-
priifung. Verwenden Sie dafiir die Formulare aus Ihrer Apotheke und fiigen Sie dem Arbeits-
bogen eine Kopie des Priifprotokolls als Anlage bei.

Wie lange muss das Prfprotokoll gemaR § 22 ApBetrO in der Apotheke archiviert werden?

IV.1 Identitatsprifung Stufe 1: Prifzertifikat

Uberpriifen Sie die erforderlichen Angaben auf dem Priifzertifikat (vgl. § 6 ApBetrO). Welche
Angaben mussen dem Prifzertifikat zu enthehmen sein? Sind alle erforderlichen Angaben
vorhanden? Welche MalRnahmen werden ergriffen, wenn die Angaben auf dem Prifzertifikat
unvollstandig sind?
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ARBEITSBOGEN 3:
PRUFUNG DER AUSGANGSSTOFFE

Stimmen die auf dem Prufzertifikat angegebenen Analysenwerte mit den Spezifikationen der
geltenden Arzneibuchmonographie Gberein? Wie gehen Sie bei Abweichungen vor?

Unter welchen Bedingungen kénnen fiir die Herstellung von Rezepturarzneimitteln Ausgangs-
stoffe verwendet werden, fir die gemal den Vorgaben der Guten Herstellungspraxis (GMP)
(vgl. Monographie der Ph. Eur. 8.0/2034) eine entsprechende Prifanweisung nicht verfliigbar
ist bzw. die Qualitat nicht gemal § 11 ApBetrO nachgewiesen werden kann?

IV.2 Identitatspriufung Stufe 2: Identitidt des Ausgangsstoffes

Welcher Literatur entnehmen Sie die Prifvorschriften fur die ldentitatsprufung?

Welche Prufvorschrift/en wenden Sie an und welche Prifungen fihren Sie durch?

Was beachten Sie bei der Probenahme?

Wie lautet das Ergebnis der Identitatsprifung?
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ARBEITSBOGEN 3:
PRUFUNG DER AUSGANGSSTOFFE

Vv Verfahren bei Verdacht auf Qualitatsmangel

Welche Hinweise auf Qualitatsmangel liegen vor?

[] Das Prifzertifikat entspricht nicht den rechtlichen Vorgaben:

[] Abweichungen bei den Angaben zu den Eigenschaften:

[ ] Aussehen: [ ] Geruch:
[] Léslichkeit: [] Sichtbare Wasseraufnahme
[ ] Kontamination mit Mikroorganismen ] Sonstiges:

[ ] Abweichungen bei den spezifischen Identitatspriifungen:

Kann die Herkunft der festgestellten mutmaRlichen Qualititsmangel dem [ ]Ja [ ] Nein
Hersteller zugeordnet werden?

Kann die Herkunft der mutmaRlichen Qualitatsmangel eindeutig festge- [ ]Ja [ ] Nein
stellt werden?

Welche MalRnahmen werden bei Verdacht auf Qualitatsmangel durchgefuhrt?

Verwenden Sie zur Bearbeitung der festgestellten Qualitdtsméngel den Arbeitsbogen 15: ,Ri-
siken bei Arzneimitteln und Medizinprodukten®.
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ARBEITSBOGEN 3:
PRUFUNG DER AUSGANGSSTOFFE

\l OrdnungsgeméRe Lagerung

Legen Sie die Lagerungsbedingungen fir den Ausgangsstoff fest. Nutzen Sie hierfiir Angaben
aus folgenden Quellen: Hinweise der entsprechenden Arzneibuchmonographie, Européisches
Arzneibuch (Ph. Eur.) Band 1, Kapitel 1.4 und 3.2, DAC Anlage |, § 8 Abs. 7, § 11 Gefahr-
stoffverordnung (GefStoffV).

Handelt es sich beim gepriften Ausgangsstoff um einen Gefahrstoff? [1Ja []Nein

Festgelegte Lagerungsbedingungen:

[] Vor Licht geschiitzt [] Gut verschlossen

[] Dicht verschlossen [] Zugeschmolzen

[ ] Behaltnis mit Sicherheitsverschluss ] Temperaturbereich:

[] Von anderen Substanzen getrennt [ ] In Regalen nicht iber Kopfhéhe

[ ] Unter Verschluss [] Unter Brand- und Explosionsschutz
[] Sonstige:

Der freigegebene Ausgangsstoff:
[] Wird in ein StandgefaR berfihrt.
[] Verbleibt im OriginalgefaR des Herstellers, das nach EG-CLP-V gekennzeichnet ist.

Begrunden Sie lhre Entscheidung fiir die Auswahl des GefalRes:

VI  Kennzeichnung

Welche Angaben mussen gemal § 16 ApBetrO, ggf. gemal § 8 GefStoffV auf dem Vorrats-
gefald aufgefihrt werden?

Vergleichen Sie lhre Angaben mit den Vorgaben der nachfolgenden Empfehlung zur Kenn-
zeichnung.
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ARBEITSBOGEN 3:
PRUFUNG DER AUSGANGSSTOFFE

Kennzeichnen Sie das Vorratsgefal fur den gepriften Ausgangsstoff.

Vorderseite des Behaltnisses:

Bezeichnung des Inhalts vorzugsweise in deutscher Sprache gemaR Arzneibuch bzw. Syno-
nymverzeichnis zum Arzneibuch:

Ggf. Beschaffenheit des Inhalts, z. B. mikrofein, kristallin:

Ggf. Gefahrenpiktogramm/e:  Ggf. Signalwort: Ggf. H-Satze:

[ ] Farbliche Markierung gemaR Farbkonzept der Bundesapothekerkammer zur Kennzeich-
nung der erforderlichen personlichen Schutzausriistung auf Standgefalen.

Farbe: [ ] Gelb [ ] Orange [ ] Hellblau [ ] Rot

Riickseite des Behaltnisses:

Gdf. traditionelle Bezeichnung des Ausgangsstoffes:

Verfallsdatum: Ggf. Verwendbarkeitsfrist: Ggf. Nachprifdatum:

Ggf. Normdosierung, Héchstmenge, Richtkonzentration: Interne Prifnummer:

Faktor zur Einwaagekorrektur gemal DAC/NRF-Abschnitt 1.2.1.1.:

Lagertemperatur: Lieferant: PZN:

Ggf. Verwendungshinweise:

[] Die Kennzeichnung erfolgt vorzugsweise in deutscher Sprache, ist gut lesbar
(Druckbuchstaben) und dauerhaft.

[ ] Das Etikett wird mit schiitzender Folie tiberzogen.

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Volilstandigkeit:

» www.abda.de
> Leitlinien und Arbeitshilfen
> Weiterfuhrende Literaturhinweise im Kommentar zur o. g. Leitlinie
> Arbeitsschutz
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ARBEITSBOGEN 4:
PRUFUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL UND MEDIZINPRODUKTE

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens

Uberpriifen Sie ein Fertigarzneimittel (FAM) oder ein Medizinprodukt (MP) gemaR § 12 Apo-
thekenbetriebsordnung (ApBetrO) bzw. geman Artikel 14 Abs. 2 EU-Medizinprodukteverord-
nung (MDR). Grundlage des Arbeitsbogens ist die Leitlinie der Bundesapothekerkammer
(BAK) zur Qualitatssicherung ,Prifung und Lagerung der Fertigarzneimittel“ nebst Kommentar
sowie die Empfehlung der BAK ,Umgang mit Medizinprodukten in der Apotheke". Nutzen Sie
zur Bearbeitung des Arbeitsbogens diese Leitlinie bzw. Empfehlung, den Kommentar und Ar-
beitshilfen der BAK.

| Haufigkeit der Priifungen nach § 12 ApBetrO, Probenahme

Wie haufig werden in lhrer Apotheke Prufungen nach § 12 ApBetrO durchgefuhrt?
[] Taglich mit einem Prifmuster

[] Einmal wdchentlich mit sechs Priifmustern

[] Fur die Probenahme werden alle Darreichungsformen beriicksichtigt.

Die Probenahme erfolgt:

[ ] Zufallig

[] Gezielt, da in der Fachpresse, z. B. AMK-Nachrichten, auf Qualitatsmangel bestimmter
Produkte hingewiesen wird.

[] Gezielt, da Patienten durch Reklamation auf spezielle Mangel aufmerksam machen.

[ ] Gezielt, aus sonstigem Anlass:

]] Priifung FAM

1.1 Auswahl der Priifmuster:

Wabhlen Sie ein FAM zur Prifung aus, berticksichtigen Sie dabei auch folgende FAM:
[] Parallel- und reimportierte FAM

[ ] Standardzugelassene FAM gemal § 36 AMG

[ ] Registrierte FAM

[] Im Herstellungsbereich gelagerte FAM

[] FAM aus dem Wareneingang, die keine Lagerartikel sind

[] FAM, die unter das Betdubungsmittelgesetz (BtMG) fallen geman Anlage Il und lil zu
§ 1 BtMG

[ ] FAM, die unter das Transfusionsgesetz (TFG) fallen gemaR § 2 TFG
[ ] FAM gemaR § 15 Abs. 1 Nr. 1 bis 12 ApBetrO

[ ] Impfstoffe

[ ] Tierarzneimittel

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 4:
PRUFUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL UND MEDIZINPRODUKTE

Bezeichnung FAM: PZN:
Indikation:

Name/Firma des pharmazeutischen Unternehmers:

Anschrift:

Lieferant: Lieferdatum:

Wirkstoff(e): Starke:

Darreichungsform: Packungsgrole:

Zulassungsnummer: Chargenbezeichnung:

Verwendbar bis [ ] Das Verfalldatum des FAM ist nicht (iber-
schritten

[] Verschreibungspflichtig [ ] Apothekenpflichtig [] Freiverkauflich

Lagerung des ausgewahlten FAM:

Lagerartikel: [ ] Ja [ ] Nein

Lagerort: [] Generalalphabet [ ] Sichtwahl [] Freiwahl [ ] Kiihlschrank

[ ] Rezeptur [ ] Labor [] Sonstiger Lagerort:

ll.2 Durchfiihrung der Priifung

Fihren Sie die Prifung eines FAM durch und erstellen Sie parallel das Prfprotokoll. Die
Prifverfahren beschranken sich in der Regel auf einfache, nicht zerstérende Sinnesprifun-
gen.

Erstellen Sie ein Priifprotokoll geméal3 § 12 ApBetrO zur Priifung des FAM. Nutzen Sie daftir
die Checkliste der Bundesapothekerkammer ,Priifkriterien fiir Fertigarzneimittel“ und fligen
Sie dem Arbeitsbogen eine Kopie des Priifprotokolls als Anlage bei.
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ARBEITSBOGEN 4:
PRUFUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL UND MEDIZINPRODUKTE

ll.2.1 Priifung auf Falschung durch Verifizierung

Alle verifizierungspflichtigen FAM missen vor der Abgabe an den Patienten durch Scannen
des Data Matrix Codes im securPharm-System verifiziert werden. Darlber hinaus muss bei
verifizierungspflichtigen FAM der Originalitatsverschluss auf Unversehrtheit Gberprift wer-
den.

[]Ja [ ] Nein
[]Ja [ ] Nein

Was muissen Sie tun, wenn die Verifizierung negativ und/oder der Originalitatsverschluss be-
schadigt ist?

Verifizierung des FAM ist positiv:

Originalitatsverschluss ist unversehrt:

lll.2.2 Spezifische Priufung nach Darreichungsform

Welche zerstérungsfreien Verfahren sind fir die Prifung in Abhangigkeit der Darreichungs-
form mdglich? Welche Prifkriterien wahlen Sie fur das von Ihnen zu prufende Produkt aus?
Welche méglichen Qualitatsmangel kénnen Sie damit detektieren? Welche Ursachen kénn-
ten diese moglicherweise haben?

lll.2.3 Priifung auf Kennzeichnung der Primar- und Sekundarpackmittel

Uberpriifen Sie, ob die Kennzeichnung des Prifmusters den rechtlichen Vorgaben ent-
spricht.

[] FAM: Die Kennzeichnung erfolgt in deutscher Sprache und gemaR § 10 AMG.

[] FAM: Die Kennzeichnung erfolgt geméaR Analgetika-Warnhinweis-Verordnung
(AnalgetikaWarnHV)

Die Kennzeichnung des FAM:

(] Entspricht den rechtlichen Vorgaben

] Entspricht nicht den rechtlichen Vorgaben
[] Fehlende oder fehlerhafte Angaben:

BAK a Copyright © Bundesapothekerkammer
Stand: 29.02.2024

Seite 3 von 6



ARBEITSBOGEN 4:
PRUFUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL UND MEDIZINPRODUKTE

lll.2.4 Priifung des Verfallsdatums

Ist das Verfallsdatum des FAM bzw. des apothekenpflichtigen MP tiber- [ ]Ja [ ] Nein
schritten?

Welche MalRnahmen werden ergriffen, wenn das Verfallsdatum des FAM Uberschritten
wurde?

lll.2.5 Angaben der Gebrauchsinformation

Uberprifen Sie, ob die Gebrauchsinformation des Priifmusters den rechtlichen Vorgaben
entspricht.

[ ] FAM: Die Angaben erfolgen in deutscher Sprache und gemaR § 11 AMG.

Die Angaben der Gebrauchsinformation des FAM:
[ ] Entsprechen den rechtlichen Vorgaben

[] Entsprechen nicht den rechtlichen Vorgaben
[] Fehlende oder fehlerhafte Angaben:

l.2.6 Primar- und Sekundarpackmittel
Uberpriifen Sie die Beschaffenheit der Primar- und Sekundarpackmittel des FAM.
[] Unversehrtheit des Originalitatsverschlusses bei verifizierungspflichtigen Arzneimitteln

[] Unversehrtheit des Originalitatsverschlusses bei Schraubverschliissen

[] Dichtigkeit der Verschlisse, wenn vorhanden

[ ] Unversehrtheit der Blisterfolie, wenn vorhanden
[] Deklaration

[] Vorhandensein der Packungsbeilage

[ ] Andere Priifkriterien:
[ ] Die Beschaffenheit der Primar- und Sekundarpackmittel ist ohne Beanstandung.

[] Die Beschaffenheit der Primar- und Sekundarpackmittel weist Qualitdtsmangel auf.

v Priifung Medizinprodukt (MP):

IV.1  Auswahl der Priifmuster

Wahlen Sie ein MP zur Prifung aus. Samtliche in der Apotheke vorréatig gehaltene MP —
auch MP aus dem Wareneingang, die keine Lagerartikel sind — sollten reprasentativ berick-
sichtigt werden.
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ARBEITSBOGEN 4:
PRUFUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL UND MEDIZINPRODUKTE

Bezeichnung MP: Ggf. PZN:
Verwendungszweck:

Unternehmer: Anschrift:

Lieferant: Lieferdatum:

Ggf. Darreichungsform: Ggf. Packungsgrofie:
Ggf. Verwendbar bis: Ggf. Chargenbezeichnung:

Lagerung des ausgewaihliten MP:

Lagerartikel: [ ]Ja [ ] Nein
Lagerort: [ ] Generalalphabet [ ] Sichtwahl [ ] Freiwahl [ ] Kiihischrank
[ ] Rezeptur [ ] Labor [] Sonstiger Lagerort:

IV.2  Durchfiihrung der Prifung (MP)

Fihren Sie die Prifung eines MP durch.

Nutzen Sie dafiir die Checkliste der BAK ,Priifkriterien fiir Medizinprodukte® und fliigen Sie
dem Arbeitsbogen eine Kopie der Checkliste als Anlage bei.

\' MaBRnahmen bei festgestellten mutmaBlichen Qualitatsmangeln

Wurden mutmaRliche Qualitatsmangel bei der Priifung des FAM bzw.des [ ]Ja [ ] Nein
apothekenpflichtigen MP festgestellt?

Kann die Herkunft der festgestellten mutmaRlichen Qualitatsmangel dem [ ]Ja [ ] Nein
Hersteller zugeordnet werden?

[ ] Die Herkunft der Qualitatsmangel kann nicht eindeutig festgestellt werden.

Welche MalRnahmen ergreifen Sie bei festgestellten mutmallichen Qualitatsmangeln?
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ARBEITSBOGEN 4:
PRUFUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL UND MEDIZINPRODUKTE

Verwenden Sie zur Bearbeitung der festgestellten Qualitdtsméngel den Arbeitsbogen 15: ,Ri-
siken bei Arzneimitteln und Medizinprodukten®.

Vi Dokumentation

Uberprifen und vervollstandigen Sie ggf. die Dokumentation tber die Priifung der FAM bzw.
MP. Eine verpflichtende Dokumentation der Prifung ergibt sich fir apothekenpflichtige MP
aus § 12 Abs. 2 ApBetrO.

Wie lange ist die Dokumentation gemaf § 22 ApBetrO in der Apotheke zu archivieren?

Vi Inverkehrbringen

Was mussen Sie bei verifizierungspflichtigen FAM beachten, wenn der Originalitatsver-
schluss innerhalb der Apotheke zu Prifzwecken zerstért wurde und wie klaren Sie den Pati-
enten Uber die Hintergriinde auf?

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

» www.abda.de
> Leitlinien und Arbeitshilfen
> Weiterfuhrende Literaturhinweise im Kommentar zur o. g. Leitlinie

BAK a Copyright © Bundesapothekerkammer
Stand: 29.02.2024

Seite 6 von 6


http://www.abda.de/

ARBEITSBOGEN 5:
HERSTELLUNG VON REZEPTURARZNEIMITTELN

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens’

Stellen Sie ein wirkstoffhaltiges Rezepturarzneimittel her. Verwenden Sie zur Bearbeitung
des Arbeitsbogens die Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung ,Her-
stellung und Prifung der nicht zur parenteralen Anwendung bestimmten Rezeptur- und De-
fekturarzneimittel“ nebst Kommentar und Arbeitshilfen.

Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Griinden nur zu |hrer
eigenen Verwendung im Rahmen der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Pru-
fungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten besprochen werden darf.
Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr bendtigen, ist dieser ordnungsgemaf zu vernichten.
Verzichten Sie beim Ausfullen des Arbeitsbogens auf die Nennung des Patientennamens so-
wie auf das Geburtsdatum. Falls erforderlich, benennen Sie lediglich das Alter in Jahren.

| Patienteninformationen

Ist eine Patientendatei vorhanden? [ ]Ja []Nein
Alter des Anwenders: [ ] Saugling/Kleinkind  Geschlecht:

Sind beim Patienten Allergien bzw. Unver- [ | Nein []Ja:
traglichkeiten bekannt, z. B. gegen Konser-
vierungsmittel?

[ ] Schwangerschaft [ ] Stilizeit [ ] Sonstige Begleitumstande:

]| Rezepturanforderung

Die Herstellung des Rezepturarzneimittels erfolgt aufgrund
[_] der arztlichen Verordnung.

[] der Rezepturanforderung des Patienten.

Wie kénnen Sie feststellen, ob das Rezepturarzneimittel fir den Patienten wiederholt verord-
net bzw. angefordert wurde?

Die vorliegende Rezepturanforderung ist die
[] Erstverordnung bzw. erstmalige Anforderung.

[] Wiederholungsverordnung bzw. wiederholte Anforderung.

Bezeichnung des Rezepturarzneimittels:
Ggf. Indikation:
Darreichungsform:

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 5:
HERSTELLUNG VON REZEPTURARZNEIMITTELN

Anwendungsart:

Gebrauchsanweisung/Dosierung:

Anwendungsdauer:

.1 Rezepturformel

Verordnete Menge
Ausgangsstoffe: (Masse, Volumen): | Funktion, Eigenschaften:

Enthalt eine Verschreibung einen erkennbaren Irrtum, ist sie unleserlich oder ergeben sich
sonstige Bedenken, so darf das Arzneimittel nicht hergestellt werden, bevor die Unklarheit
beseitigt ist (§ 7 ApBetrO). Uberlegen Sie sich Beispiele fiir ,erkennbare Irrtiirmer oder
,sonstige Bedenken* in Bezug auf Verordnungen von Rezepturarzneimitteln. Uberpriifen Sie
die vorliegende Verordnung auf Lesbarkeit, erkennbare Irrtirmer und ,sonstige Bedenken®.
Besteht Handlungsbedarf?

BAK a Copyright © Bundesapothekerkammer
Stand: 31.01.2023

Seite 2 von 7



ARBEITSBOGEN 5:
HERSTELLUNG VON REZEPTURARZNEIMITTELN

.2 Plausibilitatspriifung

Welche Aspekte miissen gemal § 7 Abs. 1b ApBetrO bei der Plausibilitdtspriifung insbeson-
dere berucksichtigt werden?

Welche Hilfsmittel verwenden Sie flr die Plausibilitatsprifung?

Fiihren Sie die Plausibilitdtskontrolle geman § 7 Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO)
durch. Verwenden Sie dafiir die Formulare aus Ihrer Apotheke und fligen Sie dem Arbeitsbo-
gen eine Kopie der Plausibilitatspriifung als Anlage bei. Verzichten Sie hierbei auf die Anga-
ben zur é&rztlichen Person sowie zum Patienten.

Bewertung:

Kann das angeforderte Rezepturarzneimittel onne Modifizierung der Rezepturformel angefer-
tigt werden?

[ ] Ja, es kann nach angegebener Rezepturformel angefertigt werden.

[] Nein, es kann nicht nach angegebener Rezepturformel angefertigt werden, weil

Falls eine Modifizierung der Rezepturformel vorgenommen werden muss, damit das angefor-
derte Rezepturarzneimittel hergestellt werden kann, welche MalRnahme/n schlagen Sie hier-
fur vor? Wie lautet/lauten lhr/e Lésungsvorschlag/-vorschlage?
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ARBEITSBOGEN 5:
HERSTELLUNG VON REZEPTURARZNEIMITTELN

Miissen Sie fiir die Umsetzung der zu treffenden Manahme/n eine Riick- [ ]Ja [ ] Nein
sprache mit dem Verordner vornehmen?

Fillen Sie fiir die Riicksprache mit dem Verordner die Kommunikationshilfe gemaf3
DAC/NRF 1.5. aus und fiigen Sie dem Arbeitsbogen eine Kopie bei. Verwenden Sie diese
ebenfalls zur Dokumentation des Ergebnisses. Verzichten Sie hierbei auf die Angaben zur
arztlichen Person sowie zum Patienten.

Wird |hr Anderungsvorschlag vom Verordner bzw. Patienten akzeptiert? [ ]Ja []Nein

Wenn nein, wie lautet die Antwort bzw. der Losungsvorschlag vom Verordner?

Besteht der Verordner bzw. der Patient weiterhin auf die Herstellung des [ ]Ja [ ] Nein
Rezepturarzneimittels geman urspriinglich verfasster Rezepturformel?

Verbietet die Nutzen-Risiko-Abwagung die Herstellung des Rezepturarz- [ ]Ja [ ] Nein
neimittels aufgrund der Bedenklichkeit gemall § 5 Arzneimittelgesetz
(AMG) bzw. der erheblichen Minderung der Qualitat gemaf § 8 AMG?

Falls ja, wie gehen Sie bzw. wie wirden Sie theoretisch in diesem Fall vorgehen?

v Fertigstellungstermin

Legen Sie den Fertigstellungstermin fir die Rezeptur fest. Welche Aspekte missen hierflr
bertcksichtigt werden?

\' Vorbereitung der Herstellung

VA1 Herstellungsvorschrift

Welche Form der Herstellungsvorschrift kann fir die Anfertigung des Rezepturarzneimittels
herangezogen werden?

[ ] Standardisierte Herstellungsvorschrift, z. B. DAC/NRF

[] Die Herstellung erfolgt geméaR standardisierter und anerkannter bzw. davon abgeleiteter
Herstellungsvorschrift.

[ ] Festlegung der einzelnen Arbeitsschritte aufgrund individueller Besonderheiten in einer
schriftlichen Herstellungsanweisung.
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ARBEITSBOGEN 5:
HERSTELLUNG VON REZEPTURARZNEIMITTELN

[] Nichtstandardisierte Herstellungsvorschrift:
[] Erstanfertigung: Herstellungsschritte und -anweisung werden neu festgelegt.

[] Wiederholungsanfertigung: Es kann auf bereits vorliegende Herstellungsanweisung zu-
ruckgegriffen werden. Ggf. werden einzelne Arbeitsschritte aufgrund individueller Beson-
derheiten schriftlich festgelegt.

V.2  Herstellungsanweisung

Erstellen Sie die Herstellungsanweisung gemél3 § 7 ApBetrO. Verzichten Sie hierbei auf die

Angaben zur arztlichen Person sowie zum Patienten. Verwenden Sie zur Erstellung der Her-
stellungsanweisung den Arbeitsbogen 5a sowie die Formulare aus lhrer Apotheke und fiigen
Sie dem Arbeitsbogen eine Kopie der Herstellungsanweisung als Anlage bei.

Vi Herstellung

Stellen Sie das Rezepturarzneimittel her und flihren Sie die vorgesehenen Inprozesskontrol-
len durch. Erstellen Sie parallel das Herstellungsprotokoll.

In welchen Fallen wirden Sie das ,Vier-Augen-Prinzip“ bei der Herstellung von Rezepturarz-
neimitteln beachten? Vergleichen Sie lhre Vorschladge mit den Angaben im
DAC/NRF 1.2.3.2.

V1.1 Herstellungsprotokoll

Erstellen Sie das Herstellungsprotokoll geméal3 § 7 ApBetrO. Verwenden Sie hierfiir die For-
mulare aus lhrer Apotheke und fiigen Sie dem Arbeitsbogen eine Kopie des Herstellungspro-
tokolls als Anlage bei. Arbeitsvorlagen finden Sie zudem im DAC/NRF-Kapitel Il. Verzichten
Sie hierbei auf die Angaben zur &rztlichen Person sowie zum Patienten.

Welche Angaben sollte das Herstellungsprotokoll beinhalten, damit die Herstellung ggf. zu
einem spateren Zeitpunkt nachvollzogen werden kann? Vergleichen Sie lhre Vorschlage mit
den Angaben gemal § 7 Abs. 1c ApBetrO.

BAK a Copyright © Bundesapothekerkammer
Stand: 31.01.2023

Seite 5von 7



ARBEITSBOGEN 5:
HERSTELLUNG VON REZEPTURARZNEIMITTELN

VI.2 Inprozesskontrollen

Sind die Inprozesskontrollen ohne Mangel? [1Ja [ ] Nein
Sind ggf. aufgetretene Mangel nachtraglich zu beseitigen?

[]Ja [] Nein, das Rezepturarzneimittel wird vernichtet

Wenn ja, welche MaRRnahmen flhren Sie durch, um die Mangel zu beseitigen?

\l Kennzeichnung des Rezepturarzneimittels

Erstellen Sie die Kennzeichnung des Rezepturarzneimittels gemal3 § 14 ApBetrO und ergén-
zen Sie ggf. weitere sinnvolle Angaben fiir den Patienten. Verzichten Sie im Arbeitsbogen
auf die Angaben zum Patienten. Fligen Sie dem Arbeitsbogen eine Kopie des Etiketts bei.

[] Der Patient erhalt — sofern erforderlich — eine tiber die Kennzeichnungspflicht hinausge-
hende separate Gebrauchsinformation. Fligen Sie dem Arbeitsbogen eine Kopie der se-
paraten Gebrauchsinformation bei.

[] Die Kennzeichnung erfolgt in deutscher Sprache, gut lesbar und dauerhaft.

VIl Freigabepriifung
Ist die Priifung ohne Mangel? []Ja [ ] Nein

Sind ggf. aufgetretene Mangel nachtraglich zu beseitigen?

[1Ja [ ] Nein, das Rezepturarzneimittel wird vernichtet
[ ] Hergestelltes Rezepturarzneimittel entspricht dem angeforderten Rezepturarzneimittel.

[ ] Qualitat durch Herstellungsverfahren, Ergebnisse der Inprozesskontrollen und sensori-
schen Prifung gewahrleistet.

[] Dokumentation der Freigabe, z. B. auf dem Herstellungsprotokoll.

IX Preisberechnung

Wann taxieren Sie nach § 4 bzw. nach § 5 der Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV)?
Was ist der Unterschied?
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ARBEITSBOGEN 5:
HERSTELLUNG VON REZEPTURARZNEIMITTELN

Taxieren Sie das Rezepturarzneimittel nach den Vorgaben des § 5 AMPreisV. Geben Sie die
Berechnungsschritte wieder.

Welche Angaben sind gemaf § 9 AMPreisV auf der Verschreibung kenntlich zu machen?

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

» www.abda.de

> Leitlinien und Arbeitshilfen

> Weiterfuhrende Literaturhinweise im Kommentar zur o. g. Leitlinie
» www.arzneimittelkommission.de

> Hinweise und Materialien fir Apotheken
* Bedenkliche Rezepturarzneimittel
* Negativmonographien
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ARBEITSBOGEN 5a:
HERSTELLUNGSANWEISUNG

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens’

Erstellen Sie die Herstellungsanweisung fir ein Rezepturarzneimittel. Verwenden Sie zur Be-
arbeitung des Arbeitsbogens die Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssiche-
rung ,Herstellung und Prifung der nicht zur parenteralen Anwendung bestimmten Rezeptur-
und Defekturarzneimittel“ nebst Kommentar und Arbeitshilfen.

Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Griinden nur zu |hrer
eigenen Verwendung im Rahmen der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Pru-
fungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten besprochen werden darf.
Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr bendtigen, ist dieser ordnungsgemaf zu vernichten.
Verzichten Sie beim Ausfullen des Arbeitsbogens auf die Nennung des Patientennamens so-
wie auf das Geburtsdatum. Falls erforderlich, benennen Sie lediglich das Alter in Jahren.

| Herstellungsanweisung

Welche Festlegungen missen gemal § 7 Abs. 1a ApBetrO durch die Herstellungsanwei-
sung mindestens getroffen werden? Welche Festlegungen sind auch flir standardisierte Her-
stellungsvorschriften zu treffen?

1.1 Plausibilitatspriifung

Wurde flr das vorliegende Rezepturarzneimittel bereits die Plausibilitatsprifung vorgenom-
men?

[ ] Ja, dokumentiert unter:

[ ] Nein, die Plausibilitatspriifung wird vor Erstellung der Herstellungsanweisung durchge-
fUhrt.

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 5a:
HERSTELLUNGSANWEISUNG

.2  AnsatzgroBe

Legen Sie die AnsatzgréRe ggf. unter Berticksichtigung von Ansatziberschiissen und Wirk-
stoff-Produktionszuschlagen fest. Begriinden Sie kurz lhre Festlegung.

.3  Ausgangsstoffe

Flllen Sie die nachfolgende Tabelle aus. Fuhren Sie die bendtigten Ausgangsstoffe auf und
erganzen Sie die verschiedenen Aspekte. Beachten Sie die nachstehenden Erlauterungen.

Pharmazeutische Qualitat:

Tragen Sie die erforderlichen Ausgangsstoffe ein und Uberpriifen Sie, ob alle in pharmazeuti-
scher Qualitat vorliegen. Beachten Sie die Vorgaben der Leitlinie zur Qualitatssicherung
.Prufung und Lagerung der Ausgangsstoffe®.

Galenische Beschaffenheit bzw. Keimzahl im Priifzertifikat:

Berticksichtigen Sie bei der Verarbeitung von Ausgangsstoffen mit hohen mikrobiologischen
Grenzwerten, z. B. Starke, Tragant oder Talkum, die Keimzahl im Prufzertifikat. Muss ggf.
vor der Verarbeitung ein geeignetes Verfahren zur Verminderung der Keimzahl angewendet
werden? Sind die Ausgangsstoffe hinsichtlich ihrer galenischen Beschaffenheit geeignet,

z. B. TeilchengréRe, Schittdichte oder Emulgiervermégen?

Einwaagekorrekturfaktor bzw. Waagentyp:

Errechnen Sie — falls erforderlich — den Einwaagekorrekturfaktor und geben Sie jeweils den
erforderlichen Waagentyp fir die Einwaage der einzelnen Ausgangsstoffe an. Nutzen Sie
hierfir die Hilfestellungen im DAC/NRF-Abschnitt 1.2.1.1. bzw. 1.2.9 und DAC/NRF-Tool.

ArbeitsschutzmaBnahmen:

Uberpriifen Sie, welche ArbeitsschutzmalRnahmen fiir die Anfertigung der vorliegenden Re-
zeptur notwendig sind. Welche Ausgangsstoffe machen hier welche Arbeitsschutzmafinah-
men erforderlich? Auf Grundlage welcher Gefahrenhinweise (H-Satze) resultieren diese? Lie-
gen fur die verwendeten Ausgangsstoffe die Gefahrdungsbeurteilungen und die entspre-
chenden Betriebsanweisungen in lhrer Apotheke vor? Beachten Sie die Empfehlungen der
Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmalRnahmen bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen.
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ARBEITSBOGEN 5a:

HERSTELLUNGSANWEISUNG

Ausgangsstoffe:

Bezeichnung des
Ausgangsstoffes:

Liegtin
pharmazeu-
tischer
Qualitat vor:

Galenische Beschaffenheit
bzw. Bewertung der Keimzahl
im Prifzertifikat:

Gdf. errechneter
Einwaage-
korrekturfaktor:

Erforderlicher
Waagentyp fiir
die Einwaage:

Gefahrenhinweise
(H-Sétze):

Gefahrdungsbeur-
teilung bzw. Be-
triebsanweisung
liegt vor:

ArbeitsschutzmaRnahme:
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ARBEITSBOGEN 5a:
HERSTELLUNGSANWEISUNG

1.4 Haltbarkeit

Welche qualitatsmindernden Veranderungen kénnen auftreten, die Einfluss auf die Haltbar-
keit des Rezepturarzneimittels haben?

Ist die mikrobiologische Qualitat iber den Anwendungszeitraum gewahrleistet oder ist eine
zusatzliche Konservierung notwendig? Wenn ja, welche Konservierung schlagen Sie vor?

Legen Sie die Haltbarkeit des Rezepturarzneimittels unter Berlcksichtigung gleich bleiben-
der Qualitat iber den Anwendungszeitraum fest, vgl. 1.4 DAC/NRF.

I.5  Herstellungstechnik und Ausriistungsgegenstande

Entscheiden Sie sich fir die geeignete Herstellungstechnik und notieren Sie alle daftir erfor-
derlichen Herstellungsgerate. Begriinden Sie Ihre Entscheidung fiir die Herstellungstechnik.

1.6 Primarpackmittel und Applikationshilfen

Welches Primarpackmittel ist fir das vorliegende Rezepturarzneimittel geeignet? Wagen Sie
eventuelle Vor- und Nachteile unter Beachtung der Haltbarkeit, Praktikabilitat fir den Anwen-
der oder eventuellen Wechselwirkungen zwischen Arzneimittel und Primarpackmittel ab. Be-
achten Sie insbesondere die Vorgaben der Leitlinie zur Qualitatssicherung ,Prifung und La-
gerung der Primarpackmittel“ sowie die Allgemeinen Hinweise (Abschnitte 1.2.2. und 1.6. bis
[.17.) und Bezugsquellennachweis im DAC/NRF.
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ARBEITSBOGEN 5a:
HERSTELLUNGSANWEISUNG

Welche Aspekte bezlglich der sachgemalen Handhabung des Primarpackmittels mussen
dem Patienten bei der Abgabe erklart werden?

I.L7 HygienemaBnahmen

Fuhren Sie erforderliche Hygienemalinahmen auf, die wahrend der Herstellung zu ergreifen
sind. Beachten Sie vor allem Aspekte der Personalhygiene, Gerate- und Raumhygiene, die
Vorgaben der Leitlinie zur Qualitatssicherung ,Hygienemanagement” sowie DAC/NRF Kapi-
tel 1.2.7. Hygiene.

Personalhygiene:

Geratehygiene:

Raumhygiene:

1.8  Vorbereitung des Arbeitsplatzes

Welche Schritte missen zur Vorbereitung des Arbeitsplatzes fir die Herstellung des
Rezepturarzneimittels beachtet werden?
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ARBEITSBOGEN 5a:
HERSTELLUNGSANWEISUNG

1.9 Einzelne Arbeitsschritte

Flhren Sie die einzelnen Arbeitsschritte zur Herstellung des Rezepturarzneimittels auf.
Sofern Sie sich flr die Herstellung mit einem elektrischen Rihrsystem entschieden haben,
geben Sie die erforderlichen Herstellungsparameter an.

.10 Inprozesskontrollen

Legen Sie fest, welche Inprozesskontrollen wahrend der Herstellung des angeforderten Re-
zepturarzneimittels in Abhangigkeit des gewahlten Herstellungsverfahrens durchgefihrt wer-
den sollen. Beachten Sie insbesondere die DAC-Probe 12 des DAC/NRF. Kénnen die vorge-
schlagenen Inprozesskontrollen auch auf die Herstellung mittels elektrischer Riihrsysteme
Ubertragen werden? Welche MalRnahmen schlagen Sie ggf. vor?
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ARBEITSBOGEN 5a:
HERSTELLUNGSANWEISUNG

.11 Kennzeichnung

Welche Angaben sind geman § 14 Abs. 1 ApBetrO mindestens auf dem Etikett zu vermer-
ken? In welchen Fallen missen die Vorschriften der Analgetika-Warnhinweis-Verordnung
(AnalgetikaWarnHV) beachtet werden?

Etikett:

Machen Sie einen Vorschlag fir die Kennzeichnung des vorliegenden Rezepturarzneimittels.
Denken Sie auch an die Pflichtangaben fir sonstige Bestandteile von Arzneimitteln (§ 14
Abs. 1 Nr. 5 ApBetrO). Orientieren Sie sich dabei an der Besonderheitenliste des Bundesin-
stituts flr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM). Verzichten Sie im Arbeitsbogen auf die
Angaben zum Patienten.

Gebrauchsinformation:

Welche Hinweise kénnen fir den Patienten in einer Uber die Kennzeichnungspflicht hinaus-
gehenden separaten Gebrauchsinformation hilfreich sein? Formulieren Sie — sofern erforder-
lich — die ausfuhrliche Gebrauchsinformation und fligen Sie dem Arbeitsbogen eine Kopie
bei.
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ARBEITSBOGEN 5a:
HERSTELLUNGSANWEISUNG

12 Freigabepriifung

Welche organoleptischen Prifungen muissen fir die Freigabe des Rezepturarzneimittels
durchgefluihrt werden — vgl. ggf. Kap. 1.2.10. DAC/NRF?

.13 Herstellungsanweisung erstellen

Erstellen Sie die komplette Herstellungsanweisung fiir das angeforderte Rezepturarzneimit-
tel. Nutzen Sie hierflir die Vorlagen aus der Apotheke und fiigen Sie dem Arbeitsbogen eine
Kopie bei. Verzichten Sie hierbei auf Angaben zur &rztlichen Person sowie zum Patienten.

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Volilstandigkeit:

» www.abda.de

> Leitlinien und Arbeitshilfen

> Weiterfuhrende Literaturhinweise im Kommentar zur o. g. Leitlinie

>  Tatigkeiten mit Gefahrstoffen — Empfehlungen zu Arbeitsschutzmaflinahmen
» www.arzneimittelkommission.de

> Hinweise und Materialien fir Apotheken
* Bedenkliche Rezepturarzneimittel
* Negativmonographien
» www.bfarm.de

>  Besonderheitenliste
» www.gd-online.de

> ,GD-Hygieneleitfaden fir Apotheken zur Herstellung von nicht sterilen pharmazeuti-
schen Zubereitungen®
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ARBEITSBOGEN 6:
ARZNEIMITTELBERATUNG - SELBSTMEDIKATION

| Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens’

Informieren und beraten Sie einen Patienten im Rahmen der Selbstmedikation. Grundlage
des Arbeitsbogens ist die Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung ,In-
formation und Beratung des Patienten bei der Abgabe von Arzneimitteln — Selbstmedikation®
nebst Kommentar. Nutzen Sie zur Bearbeitung des Arbeitsbogens diese Leitlinie, den Kom-
mentar und die Arbeitshilfen der Bundesapothekerkammer.

Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Griinden nur zu lhrer ei-
genen Verwendung im Rahmen der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Pru-
fungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten besprochen werden darf.
Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr bendtigen, ist dieser ordnungsgemal zu vernichten.
Verzichten Sie beim Ausflllen des Arbeitsbogens auf die Nennung des Patientennamens so-
wie auf das Geburtsdatum. Falls erforderlich, benennen Sie lediglich das Alter in Jahren.

| Indikationen in der Selbstmedikation

Uberlegen Sie, welche Themen der Selbstmedikation eine wichtige Rolle in der Apotheke ein-
nehmen. Erstellen Sie eine Liste mit entsprechenden Indikationen.

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 6:
ARZNEIMITTELBERATUNG - SELBSTMEDIKATION

]] Patient mit Eigendiagnose bzw. Arzneimittelwunsch

[] Patient mit Eigendiagnose [] Patient mit Arzneimittelwunsch

Eigendiagnose: Arzneimittelwunsch:

Far wen ist das Arzneimittel (AM) bestimmt?

Ist eine Patientendatei vorhanden? [1Ja
Alter des Anwenders: [ ] Saugling/Kleinkind ~ Geschlecht:

[ ] Nein

[ ] Schwangerschaft [ ] Stillzeit [ ] Sonstige Begleitumstande:

Hinterfragen der Eigendiagnose bzw. des Arzneimittelwunsches

Welche Beschwerden?

Seit wann?

Wie haufig bzw. wann?

Weitere Begleitsymptome?

Wurden Beschwerden bereits [ ] Nein []Ja, arztliche Empfehlung:

durch einen Arzt abgeklart?

BAK a Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 6:
ARZNEIMITTELBERATUNG - SELBSTMEDIKATION

Wurden bereits AM gegen die Be- [| Nein [ ] Ja, welche AM und mit welchen Erfahrun-
schwerden angewendet? gen:

Sind (chronische) Erkrankungen, [ ] Nein []Ja, welche:
Allergien, Unvertraglichkeiten be-
kannt?

Werden regelmaRBig, akut oder bei [ | Nein [] Ja, welche:
Bedarf, AM angewendet?

Grenzen der Selbstmedikation

Wird die Arzneimittelabgabe im Rahmen der Selbstmedikation durch ein Kriterium begrenzt?
Zum Beispiel:

[] Alter des Patienten

[] Unklare Symptomschilderung

[] Art, Dauer, Haufigkeit der Symptome

[ ] Andere Erkrankungen

[ ] Verdacht auf Arzneimittelmissbrauch

[] Selbstmedikation in der Schwangerschaft/Stillzeit

[] Verdacht auf unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) aufgrund verordneter AM
[] Sonstiges:

Ist eine Selbstmedikation méglich? []Ja [ ]Nein  [] Arztverweis
Begrindung:
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ARBEITSBOGEN 6:
ARZNEIMITTELBERATUNG - SELBSTMEDIKATION

v Auswahl und Beurteilung des Arzneistoffs/Fertigarzneimittels

Arzneistoffauswahl

Welche patientenspezifischen Kriterien missen Sie bei der Auswahl des Arzneistoffes be-
achten, z. B. Erkrankungen, Allergien, Unvertraglichkeiten, Interaktionen, Kontraindikationen?

Welche/n Arzneistoff/e empfehlen Sie?

Arzneistoff: Begrindung:

Fertigarzneimittelauswahl

Welche/s Fertigarzneimittel (FAM) empfehlen Sie? Charakterisieren Sie die/das ausgewahlte
Fertigarzneimittel.

1. Fertigarzneimittelempfehlung:

Bezeichnung:

Wirkweise:

Indikation/en:

Kontraindikation/en:

Darreichungsform: PackungsgroRe: PZN:
Ch.-B.: Zul.-Nr./Reg.-Nr.:
Name/Firma des pharmazeutischen Unternehmers:
[] Apothekenpflichtig [ ] Freiverkauflich AEP (€): AVP (€):
Lagerungsbedingungen:

BAK a Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 6:

ARZNEIMITTELBERATUNG - SELBSTMEDIKATION

Arzneilich wirksame Bestandteile: Menge/Konzentration:
Dosierung gemafR Fachinformation: Anwendungsdauer:
Begriinden Sie lhre Entscheidung:

2. Fertigarzneimittelempfehlung:

Bezeichnung:

Wirkweise:

Indikation/en:

Kontraindikation/en:

Darreichungsform: Packungsgrofe: PZN:
Ch.-B.: Zul.-Nr./Reg.-Nr.:
Name/Firma des pharmazeutischen Unternehmers:

[ Apothekenpflichtig [ ] Freiverkauflich AEP (€): AVP (€):
Lagerungsbedingungen:

Arzneilich wirksame Bestandteile: Menge/Konzentration:
Dosierung gemafR Fachinformation: Anwendungsdauer:

BAK a Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 6:
ARZNEIMITTELBERATUNG - SELBSTMEDIKATION

Begrunden Sie lhre Entscheidung:

Was bedeutet evidenzbasierte Pharmazie? Beurteilen Sie Ihre Empfehlung/en auf Grundlage
der Kriterien der evidenzbasierten Pharmazie.

Fir Ihre Beurteilung verwendete Quellen:

\"/ Informationen liber das Arzneimittel

Informieren Sie den Patienten Uber die Arzneimitteltherapie. Beachten Sie dabei insbeson-
dere die nachstehenden Aspekte.

Informationen Uber Dosierung, Anwendung und Anwendungsdauer:

Wirkung und Nutzen des Arzneimittels:

BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 6:
ARZNEIMITTELBERATUNG - SELBSTMEDIKATION

Haufige und relevante unerwinschte Arzneimittelwirkungen (UAW):

Weitere wichtige Hinweise, z. B. Beeintrachtigung der Verkehrstuchtigkeit, Lagerung und Ent-
sorgung des Arzneimittels:

Informationen Uber die Grenzen der Selbstmedikation:

Vi Unterstiitzende MaBnahmen

Weisen Sie den Patienten auf zusatzliche unterstitzende Maflnahmen hin. Bericksichtigen
Sie hierfir z. B. Applikationshilfen, Informationsmaterial, nicht-medikamentése Mallknahmen,
Zusatzempfehlungen.

\l Abgabe des Arzneimittels
Bestehen beim Patienten noch Unklarheiten? []Ja [ ] Nein

Wenn ja, welche und wie kdnnen diese geklart werden? Ist dafiir ggf. die Ricksprache mit
dem Arzt erforderlich?

BAK a Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 6:
ARZNEIMITTELBERATUNG - SELBSTMEDIKATION

Was beachten Sie bei der Abgabe des Arzneimittels an Dritte und an Minderjahrige? Berlck-
sichtigen Sie ggf. die Arbeitshilfe der Bundesapothekerkammer zur Abgabe von Arzneimitteln
an Minderjahrige.

[] Folgende Méglichkeiten der Kontaktaufnahme werden angeboten:
[ ] Telefonnummer der Apotheke [ ] E-Mail-Adresse der Apotheke
[ ] Sonstiges:

VIIl  Pflege der Patientendatei

[ ] Daten aktualisieren [ ] Aufnahme in Patientendatei anbieten

IX Angebot weiterer pharmazeutischer Dienstleistungen

Gemal § 129 Abs. 5e Sozialgesetzbuch V (SGB V) kdnnen Patienten einen
Anspruch auf bestimmte pharmazeutische Dienstleistungen in der Apotheke
haben.

Welche weiteren pharmazeutischen Dienstleistungen bieten Sie dem Patien-
ten ggf. an und mit welcher Begriindung?

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker
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ARBEITSBOGEN 6:
ARZNEIMITTELBERATUNG - SELBSTMEDIKATION

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

» Neubeck, M. Evidenzbasierte Selbstmedikation. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag,
aktuelle Fassung.

» www.abda.de
»  Leitlinien und Arbeitshilfen
> Weiterfuhrende Literaturhinweise im Kommentar zur o. g. Leitlinie

> Rezeptfreie Abgabe von Notfallkontrazeptiva (,Pille danach®) — Handlungsempfehlun-
gen der Bundesapothekerkammer

» www.ebm-netzwerk.de

> Evidenzbasierte Pharmazie
» EVInews
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ARBEITSBOGEN 7:
QUALITATSMANAGEMENTSYSTEM — QMS

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens

Informieren Sie sich Uber das Qualitatsmanagementsystem (QMS) lhrer Apotheke. Nutzen
Sie zur Bearbeitung des Arbeitsbogens die Qualitatsmanagement-Dokumentation
(QM-Dokumentation) lhrer Apotheke — z. B. das Qualitatsmanagement-Handbuch
(QM-Handbuch) — die Leitlinien nebst Kommentaren und Arbeitshilfen der Bundesapotheker-
kammer zur Qualitatssicherung sowie — falls vorhanden — die Landessatzung fir das QMS
der Apothekerkammer. Alternativ legen Sie die ,Mustersatzung fir das Qualitatsmanage-
mentsystem der deutschen Apotheken® zu Grunde.

1l QM-Dokumentation

Durch die QM-Dokumentation werden u. a. betriebliche Ablaufe pharmazeutischer Tatigkei-
ten gemaR § 1a Abs. 3 Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) festgelegt und dokumentiert. In
welche einzelnen Abschnitte ist die QM-Dokumentation lhrer Apotheke untergliedert? Ver-
gleichen Sie die Inhalte mit den Themen bzw. Tatigkeitsbereichen, die gemal Landessat-
zung fur das QMS der Apothekerkammer oder alternativ der ,Mustersatzung fur das Quali-
tatsmanagementsystem der deutschen Apotheken“ mindestens zu beschreiben sind.

Welche Themen bzw. Tatigkeitsbereiche missen ggf. in lhrer Apotheke im Rahmen des
QMS zuséatzlich erfasst und geregelt werden?

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 7:
QUALITATSMANAGEMENTSYSTEM — QMS

Wahlen Sie eine Tatigkeit in der Apotheke aus und schauen Sie nach, welche Informationen
Sie der QM-Dokumentation lhrer Apotheke hierzu entnehmen kénnen. Ordnen Sie die Tatig-
keit unter Berticksichtigung der Anlage 1 ,Mustersatzung fur das Qualitdtsmanagementsys-
tem der deutschen Apotheken® ein.

Welche Tatigkeit haben Sie ausgewahlt?

Handelt es sich hierbei um einen Pflichtprozess aufgrund der ApBetrO oder um einen fakul-
tativen Prozess?

Kann die Tatigkeit den pharmazeutischen Tatigkeiten gemaf § 1a ApBetrO zugeordnet wer-
den?

Ist zu dieser Tatigkeit die schriftliche Festlegung der Ablaufe gefordert? Wenn ja, notieren
Sie kurz, welche Schritte in der QM-Dokumentation beschrieben werden.

Ist das Flhren von Aufzeichnungen im Zusammenhang der Tatigkeit gefordert? Wenn ja,
welche? Welche Arbeitshilfen kdnnen Sie der QM-Dokumentation diesbezuglich entnehmen?

Gibt es eine Leitlinie der Bundesapothekerkammer, die fur die Durchfiihrung der Tatigkeit
herangezogen werden kann? Wenn ja, welche? Werden zusatzlich Arbeitshilfen angeboten?
Wenn ja, welche?
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ARBEITSBOGEN 7:
QUALITATSMANAGEMENTSYSTEM — QMS

1] Verfahrensanweisung (VA) erstellen

Erstellen Sie die Verfahrensanweisung (Synonym: Standard Operating Procedure, SOP) flir
eine pharmazeutische Tétigkeit gemal3 § 1a Abs. 3 ApBetrO Ihrer Wahl. Nutzen Sie als
Grundlage zur betrieblichen Beschreibung der Prozesse die Leitlinien nebst Kommentaren
der Bundesapothekerkammer zur Qualitédtssicherung. Verwenden Sie die Formulare aus der
Apotheke und fiigen Sie eine Kopie Ihrer Muster-Verfahrensanweisung als Anlage bei.

Fir welche Art der Prozessbeschreibung entscheiden Sie sich?
[] Charakterisierung der Ablaufe mittels W-Fragen
[] Abbildung der Prozesse mittels Flussdiagramm

Begriinden Sie lhre Entscheidung:

v QMS in der Apotheke

Werden in Ihrer Apotheke nur pharmazeutische Prozesse gemal § 2a ApBetrO im Rahmen
des QMS dargestellt oder ist in Ihrer Apotheke ein umfassendes QMS etabliert? Welche Vor-
teile hat ein umfassendes QMS?

Nimmt lhre Apotheke an regelmafigen, freiwilligen Malnahmen [ ]Ja [ ] Nein
zur externen Qualitatstberprufung teil?

Wenn ja, an welchen MalRnahmen wird teilgenommen, mit welchem Ziel und wie haufig? Be-
schreiben Sie auch bei Nicht-Teilnahme das Ziel der jeweiligen Mallnahme.

MaRnahmen zur externen Qualitatsiber- Ziel der Mallnahme: Teilnahme- Aktuelles Zer-
prufung: haufigkeit tifikat vorhan-
pro Jahr: den:
|:| Teilnahme am Pseudo Customer-Kon- |:|
zept

|:| Teilnahme an ZL-Blut-Ringversuchen

|:| Teilnahme an ZL-Rezeptur-Ringversu-
chen

|:| Teilnahme am ZL-Hygienemonitoring

|:| Teilnahme an ZL-Wasseruntersuchun-
gen

a o o o o

|:| Sonstige MaRRnahmen:
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ARBEITSBOGEN 7:
QUALITATSMANAGEMENTSYSTEM — QMS

Besteht von der Apothekerkammer aus die Verpflichtung zur Teil- [ ] Ja [ ] Nein
nahme an externen Qualitatsuberprufungen?

Wenn ja, welche?
[] Von der Kammer beauftragte BeratungsChecks bzw. Testkaufe

[] Verpflichtende Teilnahme an Ringversuchen und zwar:

In welchem Abstand wird die regelmaRige Selbstinspektion gemal § 2a Abs. 2 ApBetrO in
Ihrer Apotheke durchgefiihrt?

Wie werden die Uberprifungen, Selbstinspektionen und erforderlichenfalls ergriffenen MaR-
nahmen dokumentiert?

Fihren Sie die Selbstinspektion fiir einen Tétigkeitsbereich durch und fligen Sie eine Kopie
der Dokumentation, z. B. Checkliste, als Anlage dem Arbeitsbogen bei.

Liegt fir das QMS lhrer Apotheke eine Zertifizierung vor? []Ja [ ] Nein
Wenn ja, ist das Zertifikat aktuell? [1Ja [ ] Nein

Wonach wurde die Apotheke zertifiziert? Was ist die Grundlage der Zertifizierung?

Erlautern Sie die Vorteile einer Zertifizierung des QMS.

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker
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ARBEITSBOGEN 7:
QUALITATSMANAGEMENTSYSTEM — QMS

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

» Bundessapothekerkammer (Hrsg.) Qualitatssicherung in der Apotheke. Fortsetzungswerk
— Loseblattsammlung. Eschborn: Govi-Verlag Pharmazeutischer Verlag, aktuelle Fas-
sung.

» Diedrich, R. Selbstinspektion in Apotheken. Eschborn: Govi-Verlag Pharmazeutischer
Verlag, aktuelle Fassung.

» www.abda.de

> Leitlinien und Arbeitshilfen

> Angebote der Kammern zur Qualitatssicherung
» www.zentrallabor.com

> Ringversuche
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ARBEITSBOGEN 8:
ARZNEIMITTELINFORMATION

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens

Beantworten Sie eine arzneimittelbezogene Anfrage bzw. eine Anfrage zur Arzneimittelinfor-
mation. Grundlage des Arbeitsbogens ist die Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qua-
litdtssicherung ,Arzneimittelinformation in der Apotheke und in Informationsstellen der Apo-
thekerschaft” nebst Kommentaren. Nutzen Sie zur Bearbeitung des Arbeitsbogens diese
Leitlinie, die Kommentare und Arbeitshilfen der Bundesapothekerkammer.

Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Grinden nur zu |hrer
eigenen Verwendung im Rahmen der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Pri-
fungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten besprochen werden darf.
Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr bendtigen, ist dieser ordnungsgemaf zu vernichten.
Verzichten Sie beim Ausflllen des Arbeitsbogens auf die Nennung des Patientennamens so-
wie auf das Geburtsdatum. Falls erforderlich, benennen Sie lediglich das Alter in Jahren.

| Anfrage

Fur die Erarbeitung und Weitergabe einer adaquaten Antwort ist es wichtig, zuerst das Profil
des Anfragenden zu klassifizieren.

Fir welche Person bzw. Institution ist die Arzneimittelinformation erwiinscht?

[] Patient, Kunde ohne Vorkenntnisse [ ] Patient, Kunde mit Vorkenntnissen
[] Arzt, Fachrichtung: [ ] Zahnarzt

[ ] Tierarzt [ ] Hebamme

[ ] Pflegekraft [ ] pflegende Angehérige

[] Heilpraktiker [] Anderer Gesundheitsberuf:

[ ] Andere Apotheke [ ] Sonstiges:

]| Erfassung und Analyse der Anfrage

Bei der Erfassung von Anfragen ist sicherzustellen, dass alle zur Beantwortung erforderlichen
Angaben vorliegen und datenschutzkonform dokumentiert werden. Vergewissern Sie sich
vorab, ob ggf. die ,,Einwilligungserklarung unter Beachtung der DS-GVO zur Erhebung, Verar-
beitung und Nutzung personenbezogener Daten des Patienten in der Apotheke im Rahmen
der Arzneimittelinformation* vorliegt.

Art der Anfragenannahme: Eingangsdatum:
[] Personlich [ ] Telefonisch
[ ] Fax [ ] E-Mail

[] Internet-Kontaktformular [ ] Sonstiges:

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 8:
ARZNEIMITTELINFORMATION

Thema der Anfrage:

Um die Recherche fir die Anfrage zu strukturieren ist es sinnvoll, das Thema zu klassifizieren.
Welchem Schwerpunkt ordnen Sie die vorliegende Anfrage zu?

[] Stoff- und Produktinformation [] Pharmakologie, Wirksamkeit, Therapie

[ ] Arzneimitteltherapiesicherheit, Arzneimit-  [_] Identitatspriifung, Arzneibuchanfragen,
telrisiken Qualitatsprufung

[] Herstellung, Galenik, Betriebshygiene ] Toxikologie, Umweltauswirkungen

[ ] Pharmakodkonomie, Zulassungsbestim- [ ] Pharmazeutisches Recht, Abgabebestim-
mungen mungen

[] Pravention, Gesundheitsberatung, alter- [ ] Informationsmaterialien

native Therapiemdglichkeiten

[ ] Sonstige Anfragen

Wie lautet die konkrete Fragestellung, die sich aus den vorliegenden Informationen und dem
Thema der Anfrage ergibt?

Verwenden Sie zur Erfassung der Anfrage die Arbeitshilfe der Bundesapothekerkammer ,,Do-
kumentationsbogen fiir die Arzneimittelinformation” und fiigen Sie dem Arbeitsbogen eine Ko-
pie bei. Verzichten Sie hierbei auf die Erfassung der persénlichen Daten des Patienten und
geben Sie lediglich das Alter in Jahren an.

v Recherche

Welche Hilfsmittel zur wissenschaftlichen Recherche bzw. Beantwortung der Anfrage ver-
wenden Sie? Berlcksichtigen Sie fur Ihre Recherche auch die Literaturempfehlungen und In-
ternetadressen in der Arbeitshilfe ,Hilfsmittel fur die Arzneimittelinformation®.

[ ] ABDADatenbank? mit AMTS CAVE:
[] Elektronische Datenbanken, Internet:
[ ] Fachzeitschriften:
[] Pharmazeutische Rechtsvorschriften:
[] Arzneiblicher, DAC/NRF:

[] Fachinformationen der Hersteller:

[] Lehrbiicher der Pharmazie, Pharmakologie, Toxikologie:

[ ] Sonstige Quellen:
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ARBEITSBOGEN 8:
ARZNEIMITTELINFORMATION

Kann die vorliegende Anfrage mit den in der Apotheke zur Verfligung stehenden Informati-
onsquellen beantwortet werden oder sollte eine spezialisierte Arzneimittelinformationsstelle
kontaktiert werden? Begriinden Sie lhre Entscheidung.

Welche externen Ansprechpartner stehen Ihnen fir weiterfihrende Informationen zur Verfi-
gung?

[ ] Es erfolgt die schriftliche Dokumentation der Anfrage, der Rechercheergebnisse und der
Antwort.

[ ] Es erfolgt eine interne Evaluation der Bearbeitung durch Einsatz von Bewertungsbdgen
fir den Anfragenden, z. B. mit der Arbeitshilfe ,Feedback Fragebogen Arzneimittelinfor-
mation®.

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Volilstandigkeit:

» www.abda.de

»  Leitlinien und Arbeitshilfen

> Weiterfihrende Literaturhinweise im Kommentar zur o. g. Leitlinie
» www.arzneimittelkommission.de

BAK a Copyright © Bundesapothekerkammer
Stand: 29.02.2024

Seite 3von 3


http://www.abda.de/
http://www.arzneimittelkommission.de/

ARBEITSBOGEN 9:
DOKUMENTATION BEI ERWERB UND ABGABE VON ARZNEIMITTELN

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens’

Far einige Arzneimittel gilt in der Apotheke eine Dokumentations- bzw. Anzeigepflicht. Bear-
beiten Sie den Arbeitsbogen flir dokumentations- bzw. anzeigepflichtige Fertigarzneimittel
(FAM) Ihrer Wahl. Nutzen Sie zusatzlich die vorhandenen Formulare lhrer Apotheke.

Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Grinden nur zu |hrer
eigenen Verwendung im Rahmen der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Pri-
fungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten besprochen werden darf.
Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr bendétigen, ist dieser ordnungsgemaf zu vernichten.
Verzichten Sie beim Ausflllen des Arbeitsbogens auf die Nennung des Patientennamens so-
wie auf das Geburtsdatum. Falls erforderlich, benennen Sie lediglich das Alter in Jahren.

1 Informationen liber das Arzneimittel

Bezeichnung: PZN:
Wirkstoff und Starke: Zul.-Nr. bzw. Reg.-Nr.:
Ch.-B.: Packungsgréfe: Darreichungsform: Verfallsdatum:

Name/Firma des pharmazeutischen Unternehmers:

Lieferant:
Lagerartikel: [ ]Ja [ ] Nein
Lagerort: [ ] Generalalphabet [ ] Sichtwahl [] Freiwahl

[ ] Rezeptur [ ] Labor [ ] Kiihlschrank
[_] Bestell-/Abholfach [_] Sonstiger Lagerort:

Rechtliche [ ] Verschreibungspflichtig ] Apothekenpflichtig [ ] Freiverkauflich
Einstufung:

Rechtliche Bestimmungen, die eine Dokumentations- bzw. Anzeigepflicht nach sich ziehen:

[] Eingefiihrte FAM gemaR § 73 Arzneimittelgesetz (AMG), § 18 Apothekenbetriebsordnung
(ApBetrO)

[ ] Standardzulassung gemaR §§ 36, 67 Abs. 5 AMG

[] Verschreibungspflichtige Tierarzneimittel gemaR Art. 103 Abs. 3 EU-Tierarzneimittelverord-
nung (EU-TAMVO)

[] FAM, die unter das Transfusionsgesetz (TFG) fallen gemaR § 2 TFG, § 17 Abs. 6a Ap-
BetrO

[ ] FAM, die unter das Betaubungsmittelgesetz (BtMG) fallen geméan Anlagen Il und Ill zu
§ 1 BtMG

[] FAM, mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid, Thalidomid gemaR § 17 Abs. 6b Ap-
BetrO

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 9:
DOKUMENTATION BEI ERWERB UND ABGABE VON ARZNEIMITTELN

1] Dokumentation liber die Einfuhr von Arzneimitteln

Unter welchen Voraussetzungen gemaf § 73 AMG durfen Fertigarzneimittel importiert wer-
den?

Welche Angaben sind gemal § 18 ApBetrO zu dokumentieren?

Verwenden Sie zur Dokumentation die Formulare lhrer Apotheke und fiigen Sie dem Arbeits-
bogen eine Kopie als Anlage bei. Verzichten Sie hierbei auf die Angaben zur &rztlichen Per-
son sowie zur Person, fiir die das Arzneimittel bestimmt ist.

Wie lange ist die Dokumentation geman § 22 ApBetrO zu archivieren?

v Dokumentation liber Arzneimittel mit Standardzulassung

Gemal § 67 Abs. 5 AMG besteht fir standardzugelassene Arzneimittel eine Anzeigepflicht
bei der zustandigen Behoérde und beim BfArM.

Stellt Ihre Apotheke im Rahmen der Defektur standardzugelassene Arz- [ ]Ja []Nein
neimittel gemank § 36 AMG her? Vgl. ,Liste der aktuell gultigen Monogra-
phien flr Standardzulassungen — Humanarzneimittel* des BfArM.

Erstellen Sie eine Liste mit allen in Ihrer Apotheke genutzten Standardzulassungen. Sollte
der Tabellenplatz nicht ausreichen, erstellen Sie eine entsprechende Tabelle als Anlage.

Standardzulassungsmonographie: | Zulassungsnummer: Frei gewdhlte Zusatzbezeichnung:
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ARBEITSBOGEN 9:
DOKUMENTATION BEI ERWERB UND ABGABE VON ARZNEIMITTELN

Prifen Sie mittels pharmazeutischer Unternehmernummer (PNR) Gber www.pharmnet-
bund.de, welche der aufgelisteten Arzneimittel von lhrer Apotheke gemaf § 67 Abs. 5 AMG
beim BfArM gemeldet sind. Gibt es Abweichungen zwischen den tatsachlich genutzten und
gemeldeten Arzneimitteln? Listen Sie die Abweichungen auf.

Standardzulassungsmonographie: Nutzung der Standard- | Anderungs- Beendigung des In-
zulassung: meldung: verkehrbringens:
[ [ [
O O O
] L O
O [ [
O O O
O L] L]

Bei Abweichungen, besprechen Sie die notwendigen MalRnahmen mit der Apothekenleitung.
Welche Mallnahmen werden vorgeschlagen?

[] Kopie der Anzeige beim BfArM und der zustandigen Uberwachungsbehdrde wird als
Nachweis in der Apotheke aufbewahrt.

[] Bestatigungsschreiben des BfArM und der zustandigen Uberwachungsbehdrde des Lan-
des liegen vor.

Wie oft wird die Liste auf Aktualitat Gberpruft?

\'} Dokumentation bei Erwerb und Abgabe von verschreibungspflichtigen Tierarz-
neimitteln

Verschreibungspflichtige Tierarzneimittel gemaf Art. 34 EU-TAMV mussen nach Art. 103
Abs. 3 EU-TAMVO dokumentiert werden. Welche Angaben sind aufzuzeichnen?

BAK Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 9:
DOKUMENTATION BEI ERWERB UND ABGABE VON ARZNEIMITTELN

Wie oft missen die Ein- und Ausgange verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel gemaf
Art. 34 EU-TAMV gegen den vorhandenen Bestand der Arzneimittel aufgerechnet und Ab-
weichungen durch den Apothekenleiter Uberprift werden?

Wie lange ist die Dokumentation gemaf Art. 103 Abs. 5 EU-TAMVO zu archivieren?

Vi Dokumentation der Arzneimittel, die unter das Transfusionsgesetz fallen

Erwerb und Abgabe von Blutzubereitungen, Sera aus menschlichem Blut und Zubereitungen
aus anderen Stoffen menschlicher Herkunft sowie Arzneimittel zur spezifischen Therapie von
Gerinnungsstérungen bei Hamophilie sind zum Zwecke der Rickverfolgung geman

§ 17 Abs. 6a ApBetrO zu dokumentieren.

Welche Angaben missen in der Apotheke dokumentiert werden?

Gemal § 17 Abs. 6a ApBetrO ist der Apotheker verpflichtet, die Abgabe von Arzneimitteln
zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie an den verschreibenden
Arzt zu melden. Welche Angaben sind dem verschreibenden Arzt von der abgebenden Apo-
theke zu melden?

Verwenden Sie zur Dokumentation die Formulare Ihrer Apotheke und fiigen Sie dem Arbeits-
bogen eine Kopie als Anlage bei. Verzichten Sie hierbei auf die Angaben zur arztlichen Person
sowie zur Person, fiir die das Arzneimittel bestimmt ist.

Wie lange ist die Dokumentation gemaf § 22 ApBetrO zu archivieren?
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ARBEITSBOGEN 9:
DOKUMENTATION BEI ERWERB UND ABGABE VON ARZNEIMITTELN

Vil Dokumentation der Arzneimittel mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid,
Thalidomid

Erwerb und Abgabe von Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid und
Thalidomid, sowie der Erwerb dieser Wirkstoffe sind gemaR § 17 Abs. 6b ApBetrO zu doku-
mentieren. Welche Angaben missen dokumentiert werden?

Wie oft missen die Durchschlage der von der Apotheke belieferten T-Rezepte an das BfArM
geschickt werden? Was muss nach dem Versand dokumentiert werden?

Verwenden Sie zur Dokumentation die Formulare Ihrer Apotheke und fiigen Sie dem Arbeits-
bogen eine Kopie als Anlage bei. Verzichten Sie hierbei auf die Angaben zur érztlichen Per-
son sowie zur Person, flir die das Arzneimittel bestimmt ist.

Wie lange ist die Dokumentation gemaf § 22 ApBetrO zu archivieren?

VIl  Arzneimittel, die von anderen Apotheken bezogen oder weitergegeben werden

Gemal § 17 Abs. 6¢ ApBetrO durfen in einigen Fallen Arzneimittel von anderen Apotheken
bezogen oder weitergegeben werden. Was muss in diesen Fallen jeweils dokumentiert wer-
den? Wie erfolgt die Dokumentation in Ihrer Apotheke?

Wie lange ist die Dokumentation geman § 22 ApBetrO zu archivieren?
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ARBEITSBOGEN 9:
DOKUMENTATION BEI ERWERB UND ABGABE VON ARZNEIMITTELN

IX Dokumentation der Arzneimittel, die unter das Betaubungsmittelgesetz fallen

Erwerb und Abgabe von Betdubungsmitteln

Erwerb und Abgabe von Betaubungsmitteln (BtM) zwischen den am BtM-Verkehr berechtig-
ten Teilnehmern werden durch die Betdubungsmittel-Binnenhandelsverordnung (BtMBinHV)
mit dem Abgabebelegverfahren vorgegeben.

Wie werden die verschiedenen Teile des vierteiligen Formblattsatzes bezeichnet?

Welche Angaben muss der Abgebende — z. B. Arzneimittelgrol3handler, Apotheken im Filial-
verbund — gemal § 2 BtMBinHV auf allen Teilen des vierteiligen Abgabebeleges machen?

Welche Pflichten hat der Abgebende gemaR § 3 BtMBIinHV und § 12 Abs. 2 BtMG zu erfil-
len? Wie wird dies in der Praxis umgesetzt?

Was muss beim Erwerber, z. B. in der Apotheke, gemal} § 4 BtMBinHV mit den zugegange-
nen Teilen des Abgabebelegs gemacht werden?

Welcher Teil des Abgabebelegs verbleibt beim Erwerber? Wie erfolgt die Archivierung ge-
malR § 5 BtMBinHV beim Erwerber?

Welcher Teil des Abgabebelegs verbleibt beim Abgebenden? Wie erfolgt die Archivierung ge-
maf § 5 BtMBinHV beim Abgebenden?

BAK Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 9:
DOKUMENTATION BEI ERWERB UND ABGABE VON ARZNEIMITTELN

Wie wird mit den Ubrigen Teilen des Abgabebelegs verfahren?

Worauf mussen Apotheken bei der Weiter- bzw. Rickgabe von Betdubungsmitteln, z. B. zwi-
schen Filialapotheken oder bei Retouren achten?

Verschreibung von Betaubungsmitteln

Durch die Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) ist u. a. die Verschreibung
von BtM im Rahmen arztlicher, zahn- oder tierarztlicher Behandlung und die Verwendung
von Betaubungsmittelrezepten, dem dreiteiligen amtlichen Formblatt, mit den erforderlichen
Angaben geregelt.

Welche Angaben sind auf allen Teilen des Betaubungsmittelrezeptes gemalt § 9 BtMVV er-
forderlich?

Wo und zu welchem Zweck verbleiben die einzelnen Teile des Betaubungsmittelrezeptes?
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ARBEITSBOGEN 9:
DOKUMENTATION BEI ERWERB UND ABGABE VON ARZNEIMITTELN

Welche Angaben missen auf welchem Teil des Betaubungsmittelrezeptes gemaf
§ 12 Abs. 3 BtMVV durch die Apotheke gemacht werden?

Welcher Teil des Betaubungsmittelrezeptes muss in der Apotheke aufbewahrt werden? Wie
erfolgt die Archivierung gemaf § 12 Abs. 4 BtMVV in der Apotheke?

Nachweis uber Verbleib und Bestand von Betaubungsmitteln

Gemal § 13 BtMVV ist in Apotheken der Nachweis Uber Verbleib und Bestand der Betau-
bungsmittel unverziglich nach Bestandsanderung im amtlichen Formblatt zu dokumentieren.
Welche Angaben missen gemal § 14 BtMVV dokumentiert werden?

Die Aufzeichnung Uber Nachweis, Verbleib und Bestand erfolgt in Ihrer Apotheke unter Ver-
wendung von

[ ] Karteikarten mit fortlaufender Nummer.
[] Betdubungsmittelbiicher mit fortlaufend nummerierten Seiten.

[] elektronischer Datenverarbeitung.

Wie erfolgt die Uberpriifung der Bestande der Betadubungsmittel gemaR § 13 Abs. 2 BtMVV?

Wie lange ist die Dokumentation gemaf § 13 Abs. 3 BtMVV zu archivieren?

Verwenden Sie zur Dokumentation die Formulare lhrer Apotheke und fiigen Sie dem Arbeits-
bogen eine Kopie als Anlage bei. Verzichten Sie hierbei auf die Angaben zur arztlichen Per-
son sowie zur Person, fiir die das Arzneimittel bestimmt ist.
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ARBEITSBOGEN 9:
DOKUMENTATION BEI ERWERB UND ABGABE VON ARZNEIMITTELN

Vernichtung der Betaubungsmittel in der Apotheke:

Wie erfolgt die Vernichtung von nicht mehr verkehrsfahigen Betaubungsmitteln gemaf
§ 16 BtMG in der Apotheke?

Verwenden Sie zur Dokumentation der Vernichtung die Formulare lhrer Apotheke und fiigen
Sie dem Arbeitsbogen eine Kopie als Anlage bei.

Wie lange ist die Dokumentation gemafR § 16 BtMG zu archivieren?

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

» Dokumentation in der Apotheke. 7 Ordner. Eschborn: Govi-Verlag Pharmazeutischer Ver-
lag, aktuelle Fassung.

» Gebler, H., Schenk, A. Betadubungsmittel in der Apotheke. Eschborn: Govi-Verlag Phar-
mazeutischer Verlag, aktuelle Fassung.

» Patientenbezogene Betaubungsmittel-Dokumentation. Formularblock. Eschborn: Govi-
Verlag Pharmazeutischer Verlag, aktuelle Fassung.

» Schafer, C. Dokumentation. Stuttgart: Deutscher Apothekerverlag, aktuelle Fassung.

» Stapel, U. Dokumentieren in der Apotheke. Eschborn: Govi-Verlag Pharmazeutischer Ver-
lag, aktuelle Fassung

» www.bfarm.de

> Bundesopiumstelle

> Standardzulassung- und registrierung
» www.pharmnet-bund.de

> Elektronische Standardzulassungen
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ARBEITSBOGEN 10:
DOKUMENTATION DES BETRIEBS VON MEDIZINPRODUKTEN

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens

Fuhren Sie die Dokumentation flr das Betreiben oder die Anwendung von Medizinprodukten
(MP) gemal} der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) durch. Nutzen Sie zur
Bearbeitung des Arbeitsbogens die Empfehlung der Bundesapothekerkammer ,Umgang mit
Medizinprodukten in der Apotheke*

| Ausstattung in der Apotheke

Folgende MP werden in lhrer Apotheke betrieben bzw. angewendet:

[] Elektronische Blutdruckmessgerate, die fiir Messungen in der Apotheke verwendet wer-
den

[] Elektronische Messgerate zur Bestimmung der physiologischen Blutparameter, z. B. Blut-
zucker, Gesamtcholesterin, die fir Messungen in der Apotheke verwendet werden

[] Elektrische Milchpumpen zur Ausleihe

[ ] Elektrische Inhalationsgerate mit Verneblerfunktion zur Ausleihe
[] Elektrische Babywaagen zur Ausleihe

[] Defibrillatoren

[ ] Sonstige:

]l Medizinproduktebuch

Gemal § 12 MPBetreibV ist ein Medizinproduktebuch zu fihren, worin das Betreiben oder
die Anwendung von MP in der Apotheke dokumentiert wird. Welche Angaben missen im Me-
dizinproduktebuch dokumentiert werden?

Dokumentieren Sie das Betreiben oder die Anwendung eines MP mittels Medizinprodukte-
buch. Verwenden Sie hierfiir Formulare aus Ihrer Apotheke und fligen Sie dem Arbeitsbogen
eine Kopie als Anlage bei.

Wie lange ist die Dokumentation gemaR § 12 Abs. 3 MPBetreibV zu archivieren?

Charakterisierung Medizinprodukt:

Charakterisieren Sie ein Medizinprodukt Ihrer Wahl, das nach § 12 MPBetreibV im Medizin-
produktebuch geflihrt werden muss.

Medizinprodukt/Identifikation:

Betriebliche Identifikations-Nr., soweit vor- Bezeichnung nach der verdéffentlichen No-
handen: menklatur laut DIMDI:

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 10:
DOKUMENTATION DES BETRIEBS VON MEDIZINPRODUKTEN

Medizinproduktetyp/Modell:

Loscode/Serien-Nr.: Anschaffungsjahr:

Name/Firma des Unternehmers:

Lieferant:
Standort/betriebl. Zuordnung:
CE-Kennzeichen:

Medizinprodukt gemaR: [ ] Anlage 1 MPBetreibV [] Anlage 2 MPBetreibV
Sicherheitstechnische Kon- [ ] Nein [ ] Ja, Frist Monate.
trollen (STK) erforderlich?

Messtechnische Kontrollen [ ] Nein [] Ja, Frist Monate.

(MTK) erforderlich?

v Medizinprodukte-Bestandsverzeichnis

Der Apothekenleiter hat als Betreiber fir alle aktiven, auf eine Energiequelle angewiesenen,
nichtimplantierbaren Medizinprodukte der jeweiligen Betriebsstatte ein Bestandsverzeichnis
gemal § 13 Abs. 2 Satz 1 MPBetreibV zu fihren. Welche Angaben missen im Bestandsver-
zeichnis dokumentiert werden?

Fiihren Sie die Dokumentation in Form des Bestandsverzeichnisses gemél3 § 13 MPBetreibV
durch. Verwenden Sie hierfiir Formulare aus lhrer Apotheke und fligen Sie dem Arbeitsbogen
eine Kopie als Anlage bei.

Wie lange ist das Bestandsverzeichnis gemaf § 12 Abs. 3 MPBetreibV aufzubewahren,
wenn die Dokumentation gemeinsam mit dem Medizinproduktebuch erfolgt?

Medizinproduktebuch und Bestandsverzeichnis werden in Ihrer Apotheke:
[ ] Als Einheit gefiihrt [ ] Separat gefiihrt

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:
» Schéfer, C. Dokumentation. Stuttgart: Deutscher Apothekerverlag, aktuelle Fassung.

» Stapel, U. Dokumentieren in der Apotheke. Eschborn: Govi-Verlag Pharmazeutischer Ver-
lag, aktuelle Fassung.

» www.dimdi.de
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ARBEITSBOGEN 11:
ARZNEIMITTELBERATUNG — ARZTLICHE VERORDNUNGEN

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens

Informieren und beraten Sie einen Patienten Uber ein Fertigarzneimittel (FAM) bei der Ab-
gabe im Rahmen einer arztlichen Verordnung. Grundlage des Arbeitsbogens ist die Leitlinie
der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung ,Information und Beratung des Patien-
ten bei der Abgabe von Arzneimitteln auf arztliche Verordnung“ nebst Kommentar. Nutzen
Sie zur Bearbeitung des Arbeitsbogens diese Leitlinie, den Kommentar und die Arbeitshilfen
der Bundesapothekerkammer.

Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Grinden nur zu |hrer
eigenen Verwendung im Rahmen der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Pri-
fungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten besprochen werden darf.
Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr bendtigen, ist dieser ordnungsgemaf zu vernichten.
Verzichten Sie beim Ausflllen des Arbeitsbogens auf die Nennung des Patientennamens so-
wie auf das Geburtsdatum. Falls erforderlich, benennen Sie lediglich das Alter in Jahren.

| Arztliche Verordnung

Zur Uberpriifung der Verschreibung auf Einhaltung der vertrags- und sozialrechtlichen Best-
immungen bei der Belieferung von Kassenrezepten bearbeiten Sie den Arbeitsbogen 20
,Das Rezept — Rechtliche Grundlagen und Abrechnung”.

Arzneimittelverordnung

Bezeichnung des verordneten Arzneimittels:

Arzneilich wirksame Bestandteile: Menge bzw. Konzentration:

Wirkweise:

Indikation/en:

Kontraindikation/en:

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weib-
licher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 11:
ARZNEIMITTELBERATUNG — ARZTLICHE VERORDNUNGEN

Darreichungsform:____ Packungsgréfe: PZN:

Ch.-B.: Zul.-Nr.:

Name/Firma des pharmazeutischen Unternehmers:

[ ] Verschreibungspflichtig [ ] Apothekenpflichtig ~ AEP (€): AVP (€):

Lagerungsbedingungen:

Dosierung gemaf Fachinformation: Anwendungsdauer:

[] Erstverordnung [] Wiederholungsverordnung

Dokumentationspflichtiges AM:
[] Eingefiihrtes FAM gemalR § 73 Arzneimittelgesetz (AMG)

[ ] FAM, das unter das Betaubungsmittelgesetz (BtMG) fallt gemaR Anlagen Il und Ill zu
§ 1 BtMG

[] FAM, das unter das Transfusionsgesetz (TFG) fallt gemaR § 2 TFG
[ ] FAM mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid, Thalidomid

Zur Beachtung der Dokumentationspflichten bearbeiten Sie den Arbeitsbogen 9 ,Dokumenta-
tion bei Erwerb und Abgabe von Arzneimitteln”.

1] Patienteninformationen

Ist eine Patientendatei vorhanden? []Ja [ Nein
Alter: [] Saugling/Kleinkind ~ Geschlecht:
Sind (chronische) Erkran- [ ] Nein []Ja:

kungen, Allergien, Unver-
traglichkeiten bekannt?

[ ] Schwangerschaft [ ] Stillizeit
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ARBEITSBOGEN 11:
ARZNEIMITTELBERATUNG — ARZTLICHE VERORDNUNGEN

Wendet der Patient regelmalig weitere Arzneimittel an? []Ja []Nein
Bezeichnung weiterer, vom Patienten aktuell angewendeter Arzneimittel:

Arztliche Verordnung: Selbstmedikation:

v Inhaltliche Priifung der Verordnung

Uberpriifen Sie die Plausibilitat der Verordnung unter Berticksichtigung der Arzneimittelthera-
piesicherheit (AMTS).

Plausibilitat der Verordnung:

Welche Aspekte werden im Hinblick auf die Plausibilitat der Verordnung Gberprift?

Indikation:

Erfragen Sie den Grund der arztlichen Verordnung. Wie formulieren Sie die Frage nach der
Indikation?

Indikation beim Patienten:

Ist das verordnete Arzneimittel in dieser Indikation gemaf Fachinforma- [ ]Ja []Nein
tion Ublich?
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ARBEITSBOGEN 11:
ARZNEIMITTELBERATUNG — ARZTLICHE VERORDNUNGEN

Uberprifen Sie, ob fiir den Patienten Kontraindikationen der Verordnung — z. B. beziiglich
des Alters, Geschlechts, Allergien, Unvertraglichkeiten, Schwangerschaft/Stillzeit, Begleiter-
krankungen — bestehen.

Kontraindikation/en gemaR Fachinformation: | Begrindung:

Wie koénnte eine von der Fachinformation abweichende Indikation arztlich begriindet wer-
den?

Dosierung:

Wie lautet die Dosierungsanweisung?

Ist die individuelle Dosierung bzw. das Dosierungsintervall gemaf [JJa [ Nein
Fachinformation ublich?

Wie koénnte eine von der Fachinformation abweichende Dosierungsanweisung arztlich be-
grindet werden?

Interaktionen

Flhren Sie einen Software-gestitzten Interaktions-Check der Verordnung durch, sofern der
Patient weitere Arzneimittel anwendet. Beachten Sie hierbei die Informationen aus II.

Treten Interaktionen auf? []Ja [] Nein

BAK Copyright © Bundesapothekerkammer
1) Stand: 29.02.2024

Seite 4 von 8



ARBEITSBOGEN 11:
ARZNEIMITTELBERATUNG — ARZTLICHE VERORDNUNGEN

Zur Information und Beratung liber auftretende Interaktionen bearbeiten Sie den
Arbeitsbogen 18 ,Arzneimittelberatung — Interaktions-Check”,

Priifung auf generische Substitution

Muss fur die vorliegende Verordnung ein Arzneimittel-Rabattvertrag be- [lJa [ Nein
achtet werden?

Prifen Sie die generische Substitution der Verordnung im Hinblick auf den Therapieerfolg
und die AMTS. Welche Aspekte beriicksichtigen Sie dabei insbesondere?

Stehen im vorliegenden Fall ggf. pharmazeutische Bedenken dem Austausch entgegen?

Pharmazeutische Bedenken: Begriindung:

Wie dokumentieren Sie die pharmazeutischen Bedenken auf dem Rezept?

MaBRnahmen:

Treten nach der inhaltlichen Priifung der Verordnung Bedenken bzw. Un- [ ]Ja [ ] Nein
klarheiten beziliglich der AMTS auf?

Wenn ja, welche?
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ARBEITSBOGEN 11:
ARZNEIMITTELBERATUNG — ARZTLICHE VERORDNUNGEN

Welche MalRnahme/n schlagen Sie unter Berlcksichtigung aller erhaltenen Informationen
vor? Wie lautet/lauten lhr/e Lésungsvorschlag/-schlage?

Missen Sie fiir die Umsetzung der zu treffenden MaRnahme/n eine [JJa []Nein
Rucksprache mit dem Arzt vornehmen?

Wird lhr Losungsansatz vom Arzt angenommen? [ ]Ja []Nein

Wenn nein, wie lautet die Antwort/der Lésungsvorschlag vom Arzt?

Konnen alle Bedenken bzw. Unklarheiten behoben werden? []Ja [ ] Nein

\"/ Informationen liber das Arzneimittel

Informieren Sie den Patienten Uber das Arzneimittel. Beachten Sie dabei jeweils, ob es sich
um eine Erst- oder Wiederholungsverordnung handelt.

Informationen Gber Dosierung, Art der Anwendung und Anwendungsdauer:

Wirkung und Nutzen des Arzneimittels:

Haufige und relevante unerwlinschte Arzneimittelwirkungen (UAW):
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ARBEITSBOGEN 11:
ARZNEIMITTELBERATUNG — ARZTLICHE VERORDNUNGEN

Weitere wichtige Hinweise, z. B. Beeintrachtigung der Verkehrstuchtigkeit, Lagerung und
Entsorgung des Arzneimittels:

Vi Unterstiitzende MaBnahmen

Weisen Sie den Patienten auf zusatzliche unterstitzende MalRnahmen hin. Bericksichtigen
Sie hierfur z. B. Applikationshilfen, Informationsmaterial, nicht-medikamentése Malinahmen,
Zusatzempfehlungen.

Vil Abgabe des Arzneimittels
Bestehen beim Patienten noch Unklarheiten? []Ja [ ] Nein

Wenn ja, welche und wie kdnnen diese geklart werden? Ist daflir ggf. die Ricksprache mit
dem Arzt erforderlich?

Was beachten Sie bei der Abgabe des Arzneimittels an Dritte und an Kinder? Berucksichti-
gen Sie ggf. die Arbeitshilfe der Bundesapothekerkammer zur Abgabe von Arzneimitteln an
Minderjahrige.

[] Folgende Méglichkeiten der Kontaktaufnahme werden angeboten:
[ ] Telefonnummer der Apotheke [ ] E-Mail-Adresse der Apotheke
[ ] Sonstiges:
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ARBEITSBOGEN 11:
ARZNEIMITTELBERATUNG — ARZTLICHE VERORDNUNGEN

VIIl  Pflege der Patientendatei

[] Daten aktualisieren [ ] Aufnahme in Patientendatei anbieten

IX Angebot weiterer pharmazeutischer Dienstleistungen

Gemal § 129 Abs. 5e Sozialgesetzbuch V (SGB V) kénnen Patienten einen
Anspruch auf bestimmte pharmazeutische Dienstleistungen in der Apotheke
haben.

Welche weiteren pharmazeutischen Dienstleistungen bieten Sie dem Patien-
ten ggf. an und mit welcher Begriindung?

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

» www.abda.de
> Leitlinien und Arbeitshilfen
> Weiterfuhrende Literaturhinweise im Kommentar zur o. g. Leitlinie
> Pharmazeutische Dienstleistung (https://www.abda.de/pharmazeutische-dienstleis-
tungen/)
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ARBEITSBOGEN 12:
KORPERPFLEGEMITTEL

| Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens’

Informieren und beraten Sie einen Kunden bzw. Patienten Gber Kérperpflegemittel und Hygi-

eneprodukte.

Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Griinden nur zu lhrer
eigenen Verwendung im Rahmen der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Pru-
fungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten besprochen werden darf.
Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr bendtigen, ist dieser ordnungsgemaf zu vernichten.
Verzichten Sie beim Ausfiillen des Arbeitsbogens auf die Nennung des Patientennamens so-
wie auf das Geburtsdatum. Falls erforderlich, benennen Sie lediglich das Alter in Jahren.

| Kunden- bzw. Patienteninformation

[] Alter des Kunden bzw. Patienten:

Ist eine Patientendatei vorhanden? []Ja
Liegen Allergien, Unvertraglichkeiten [ ] Nein
beim Kunden bzw. Patienten vor?

Missen fiir die Beratung Erkrankungen [ ] Nein
beachtet werden, z. B. Diabetes melli-
tus?

Wie lautet der Kunden- bzw. Patientenwunsch?

Geschlecht:
[ ] Nein
[]Ja:

[]Ja:

1] Beratung iiber Korperpflegemittel

Stellen Sie dem Kunden, wenn notwendig, gezielt Fragen zur Beurteilung des Hautzustands

bzw. Hautproblems.

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl

Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 12:
KORPERPFLEGEMITTEL

Welchen Hautzustand bzw. welches Hautproblem beschreibt der Kunde?

Wie schatzen Sie den Hautzustand bzw. das Hautproblem des Kunden ein? Beschreiben Sie
die Hauteigenschaften.

Produktempfehlung

In welche Produktklasse der Kérperpflegemittel bzw. Hygieneprodukte ordnen Sie ihre Emp-
fehlung ein?

[] Hautreinigungsmittel

[] Mittel zur Pflege der Kérperhaut

[ ] Mittel zur Pflege der Gesichtshaut

[ ] Mittel zur Pflege der Mannerhaut

[] Hand- und FuRpflege

[] Haarpflegemittel

[] Mittel zur Pflege der Sauglings- und Kinderhaut
[ ] Deos und Antitranspirantien

[ ] Sonnenschutzmittel

[] Sonstiges:

Welche/s Produkt/e empfehlen Sie? Charakterisieren Sie die Produktauswahl.
1. Produktempfehlung:

Bezeichnung:
PZN: Ch.-B.:
Name/Firma des Unternehmers:

Anwendungsgebiet:

Eigenschaften:
AEP (€): AVP (€):
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ARBEITSBOGEN 12:
KORPERPFLEGEMITTEL

2. Produktempfehlung:
Bezeichnung:
PZN: Ch.-B.:
Name/Firma des Unternehmers:

Anwendungsgebiet:

Eigenschaften:
AEP (€): AVP (€):

3. Produktempfehlung:
Bezeichnung:
PZN: Ch.-B.:

Name/Firma des Unternehmers:

Anwendungsgebiet:

Eigenschaften:
AEP (€): AVP (€):

Begriinden Sie jeweils |hre Entscheidung:

Information und Empfehlung

Geben Sie dem Patienten alle notwendigen Informationen u. a. Gber die Anwendung und Ei-
genschaften der/des Produkte/s sowie Hinweise fir zusatzliche unterstitzende Malinahmen.
Berlicksichtigen Sie hierbei z. B. Informationsmaterial, Zusatzempfehlungen.
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ARBEITSBOGEN 12:
KORPERPFLEGEMITTEL

Rechtliche Anforderungen

Uberprifen Sie, ob die/das ausgewahlte/n Kosmetika/um beziiglich der Kennzeichnung alle
rechtlichen Anforderungen fur das Inverkehrbringen gemafR EG (Nr.) 1223/2009 Artikel 19
erfullt/en. Die Angaben sind vom Hersteller unverwischbar, leicht lesbar und deutlich sichtbar
anzugeben. Beachten Sie, dass die Angaben zu den besonderen Vorsichtsmalinahmen flr
den Gebrauch sowie die Liste der Bestandteile auch auf einem Beipackzettel, Etikett oder
ahnlichem aufgefihrt werden kénnen.

[] Name oder die Firma

[ ] Name und Anschrift der verantwortlichen Person
[] Bei Importen Ursprungsland

[] Inhalt nach Gewicht oder Volumen’

[ ] Mindesthaltbarkeitsdatum, ,Mindestens haltbar bis*’

[ ] Ggf. Dauer der Verwendbarkeit nach Erstanbruch” (Darstellung mit dem Symbol des ge-
offneten Gefaltes mdglich)

[] Sachgerechte Aufbewahrung

[] VorsichtsmaRnahmen fiir den Gebrauch’

[ ] Verwendungszweck, sofern dieser sich nicht aus der Aufmachung ergibt’
[ ] Chargennummer, ggf. Zeichen fiir zweifelsfreie Identifizierung

[ ] Deklaration aller verwendeten Inhaltsstoffe nach der ,International Nomenclature of Cos-
metic Ingredients® (INCI) mit der Uberschrift ,Ingredients®

"Diese Angaben mussen in deutscher Sprache kenntlich gemacht werden.

Bezeichnung der verwendeten Inhaltsstoffe:

Chemische Bezeichnung nach INCI: Funktion in kosmetischen Mitteln:

Das ausgewahlte kosmetische Produkt entspricht den rechtlichen An- [ ] Ja [ ] Nein
forderungen und darf in der Apotheke verkauft werden.
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ARBEITSBOGEN 12:
KORPERPFLEGEMITTEL

v Meldung ernster unerwiinschter Wirkungen

Fachleute aus dem Gesundheitswesen, also auch pharmazeutische Mitarbeiter, sind ver-
pflichtet gemaf Artikel 23 der Verordnung tber kosmetische Mittel EG (Nr.) 1223/2009
sernste unerwuinschte Wirkungen® (Artikel 2) eines Kosmetikums zu melden. Welche Min-
destinformationen werden dazu benétigt?

An welche Stelle melden Sie die ernsten unerwinschten Wirkungen?
[ ] Verantwortlicher Hersteller, Importeur [ ] Handler [] Zustéandige Behérde
Die Meldung erfolgt:

[] Uber die ,Checkliste fiir die Mitteilung einer unerwiinschten Wirkung/ernsten unerwiinsch-
ten Wirkung durch Verbraucher oder medizinisches Personal®, im Internet unter
www.bvl.bund.de (empfohlen)

[ ] Formlos

Bearbeiten Sie erforderlichenfalls die o. g. Checkliste und fiigen Sie dem Arbeitsbogen eine
Kopie bei. Verzichten Sie hierbei auf die Erfassung des Namens des Patienten und geben
Sie lediglich das Alter in Jahren an.

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Volilstandigkeit:

» Adler, Y. Hautkrankheiten. Stuttgart: Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft, aktuelle Fas-
sung.

» Bender, S. Korperpflegekunde. Stuttgart: Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft, aktuelle
Fassung.

» Fey, H., Petsitis, X. Wérterbuch der Kosmetik. Stuttgart: Wissenschaftliche Verlagsgesell-
schaft, aktuelle Fassung.

» Fink, E. Kosmetik fur die Kitteltasche. Stuttgart: Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft,
aktuelle Fassung.

» Kindl, U., Raab, W. Pflegekosmetik. Stuttgart: Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft, ak-
tuelle Fassung.

» Kipper, K., Petsitis, X. Dekorative Kosmetik und Gesichtspflege. Stuttgart: Wissenschaftli-
che Verlagsgesellschaft, aktuelle Fassung.

» Raab, W. Hautfibel. Eschborn: Govi-Verlag Pharmazeutischer Verlag, aktuelle Fassung.
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ARBEITSBOGEN 12:
KORPERPFLEGEMITTEL

» eur-lex.europa.eu

> Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates uber
kosmetische Mittel

» inci.haut.de

> Arbeitsgemeinschaft asthetische Dermatologie und Kosmetologie e.V.; INCI-Register
» www.bvl.bund.de

> Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL); Fir Kosmetika
zustandige Behdrden in Deutschland

> Checkliste fur die Mitteilung einer unerwiinschten Wirkung/ernsten unerwtinschten
Wirkung durch Verbraucher oder medizinisches Personal
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ARBEITSBOGEN 13:
WUNDVERSORGUNG UND VERBANDMITTEL

| Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens

Informieren und beraten Sie einen Kunden bzw. Patienten iber Wundversorgung und/oder
Verbandmittel.

Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Griinden nur zu lhrer ei-
genen Verwendung im Rahmen der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Prifungs-
vorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten besprochen werden darf. Sobald
Sie den Arbeitsbogen nicht mehr bendtigen, ist dieser ordnungsgeman zu vernichten. Verzich-
ten Sie beim Ausfullen des Arbeitsbogens auf die Nennung des Patientennamens sowie auf
das Geburtsdatum. Falls erforderlich, benennen Sie lediglich das Alter in Jahren.

| Patienteninformationen
Alter: Geschlecht:

Ist eine Patientendatei vorhanden? []Ja [ ] Nein

Sind (chronische) wundheilungsbeein- [ INein []Ja:
flussende Erkrankungen, Allergien, Un-
vertraglichkeiten bekannt, z. B. Diabetes
mellitus?

Werden akut oder regelmaBig wundhei- [ ] Nein []Ja:
lungsbeeinflussende Arzneimittel ange-
wendet, z. B. Antikoagulantien?

Die Beratung erfolgt im Rahmen
[] einer arztlichen Verordnung. [] der Selbstbehandlung, Patientenwunsch.

Wie lautet die arztliche Verordnung bzw. der Patientenwunsch?

Um welche Art der Wunde handelt es sich? [ ] Akute Wunde [ ] Chronische Wunde

]l Wundversorgung/Verbandmittel im Rahmen der Selbstbehandlung

Um welche Art der Versorgung handelt es sich beim Patienten?

[] Wundversorgung [] Versorgung mit Verbandmitteln

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.

BAK Copyright © Bundesapothekerkammer
1) Stand: 31.01.2023

Seite 1 von 5



ARBEITSBOGEN 13:
WUNDVERSORGUNG UND VERBANDMITTEL

Beschreiben Sie die Wunde bzw. Verletzung oder den Zweck der Behandlung bzw. Versor-
gung.

Wann sind die Grenzen der Selbstbehandlung in diesem Fall Uberschritten?

Kann die Behandlung im Rahmen der Selbstbehandlung erfolgen? []Ja [ ] Nein

Besitzt der Patient einen aktuellen Tetanusimpfstatus?

[JJa [] Unbekannt oder Nein, der Patient wurde (iber die Notwendigkeit einer Tetanus-
Auffrischimpfung informiert und dafiir an einen Arzt verwiesen.

v Wundversorgung/Verbandmittel bei arztlicher Verordnung
Treten fir die vorliegende Verordnung Bedenken bzw. Unklarheiten [1Ja [ ] Nein
auf?

Wenn ja, welche Bedenken bzw. Unklarheiten treten auf?

Welche MalRnahme/n schlagen Sie vor? Wie lautet/n Ihr/e Lésungsvorschlag/-vorschlage?

Miissen Sie fir die Umsetzung der zu treffenden MaRnahme/n eine [ ]Ja  [] Nein
Rucksprache mit dem Arzt vornehmen?

Wird lhr Lésungsansatz vom Arzt angenommen? [ ]Ja [ ] Nein
Wenn nein, wie lautet die Antwort/der Losungsvorschlag vom Arzt?
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ARBEITSBOGEN 13:
WUNDVERSORGUNG UND VERBANDMITTEL

Konnten die Bedenken bzw. Unklarheiten beseitigt werden? []Ja [ ] Nein

Zur Uberpriifung der Verschreibung auf Einhaltung der vertrags- und sozialrechtlichen Best-
immungen bei der Belieferung von Kassenrezepten bearbeiten Sie den Arbeitsbogen 20
,Das Rezept — Rechtliche Grundlagen und Abrechnung®.

\'} Produktcharakterisierung

Welche/s Produkt/e empfehlen Sie bzw. geben Sie ab? Charakterisieren Sie das/die Pro-
dukt/e.

1. Produktempfehlung bzw. -verordnung:

Bezeichnung:

Produktklasse:

[] Wundreinigung bzw. Desinfektion [ ] Wundauflage

[] Fixierung von Wundauflagen bzw. [] Wundbehandlungsmittel zur Heilungsfor-
-verband derung

[] Saug- und Polstermaterial [] Stiitz- und Kompressionsbinden

[] Sonstiges:

Name/Firma des Unternehmers:

PZN: AEK (€): AVK (€):

[] Steril [] Unsteril Ggf. LOT-Nr:

IthE;jKennzeichnung bei MP gemal Artikel 20 EU-Medizinprodukteverordnung (MDR) vor-
anden

Funktion bzw. Wirkweise:

Wie wird die Wundversorgung bzw. das Verbandmittel entsprechend des Gefahrdungspoten-
tials gemalk Anhang VIII MDR klassifiziert?

Klasse: Beschreibung:

Die CE-Zertifizierung beinhaltet in diesem Fall:
[] Eine Konformitatserklarung durch den Hersteller
[ ] Eine Konformitatsbewertung durch eine ,benannte Stelle®, z. B. TUOV

[ ] Ein Konsultationsverfahren durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM)
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ARBEITSBOGEN 13:
WUNDVERSORGUNG UND VERBANDMITTEL

2. Produktempfehlung bzw. -verordnung:

Bezeichnung:

Produktklasse:

[] Wundreinigung bzw. Desinfektion [] Wundauflage

[] Fixierung von Wundauflagen bzw. [] Wundbehandlungsmittel zur Heilungsfor-
-verband derung

[] Saug- und Polstermaterial [] Stiitz- und Kompressionsbinden

[ ] Sonstiges:

Name/Firma des Unternehmers:

PZN: AEK (€): AVK (€):

[ ] Steril [ ] Unsteril Ggf. LOT-Nr:

DhCE;jKennzeichnung bei MP gemal Artikel 20 EU-Medizinprodukteverordnung (MDR) vor-
anden

Funktion bzw. Wirkweise:

Wie wird die Wundversorgung bzw. das Verbandmittel entsprechend des Geféahrdungspoten-
tials gemaf Anhang VIII MDR klassifiziert?

Klasse: Beschreibung:

Die CE-Zertifizierung beinhaltet in diesem Fall:

[] Eine Konformitatserklarung durch den Hersteller

[ ] Eine Konformitatsbewertung durch eine ,benannte Stelle®, z. B. TUV
[] Ein Konsultationsverfahren durch das BfArM

Begriinden Sie lhre Entscheidung bei Abgabe im Rahmen der Selbstbehandlung:

Vi Information, unterstiitzende MaBRnahmen, Abgabe

Geben Sie dem Patienten alle notwendigen Informationen u. a. Gber die Anwendung, Anwen-
dungsdauer, Uber die sachgerechte Aufbewahrung und Entsorgung sowie Hinweise fir un-
terstiitzende Malinahmen und Zusatzempfehlungen.
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ARBEITSBOGEN 13:
WUNDVERSORGUNG UND VERBANDMITTEL

Folgende schriftliche Informationsmaterialien werden dem Patienten mitgegeben:

[] Es erfolgt die Riickfrage an den Patienten, ob noch weitere Fragen geklart werden mis-
sen.

[] Folgende Méglichkeiten der Kontaktaufnahme werden angeboten:
[ ] Telefonnummer der Apotheke [ ] E-Mail-Adresse der Apotheke
[ ] Sonstiges:

\l Pflege der Patientendatei

[ ] Daten aktualisieren [ ] Aufnahme in Patientendatei anbieten

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

» Brandt, H., Kerkmann, R. Verbandstoffe fir die Kitteltasche. Stuttgart: Wissenschaftliche
Verlagsgesellschaft, aktuelle Fassung.

» Braun, R., und M. Schulz. Selbstbehandlung. Beratung in der Apotheke (Loseblattwerk).
Eschborn: Govi-Verlag Pharmazeutischer Verlag, aktuelle Fassung.

» Neubeck, M. Evidenzbasierte Selbstmedikation. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag,
aktuelle Fassung.

» Probst, W., Vasel-Biergans, A. Wundmanagement. Stuttgart: Wissenschaftliche Verlags-
gesellschaft, aktuelle Fassung.

» Probst, W., Vasel-Biergans, A. Wundversorgung fur die Pflege. Stuttgart: Wissenschaftli-
che Verlagsgesellschaft, aktuelle Fassung.

» Sax, M. (Hrsg.) Pharmazie fir die Praxis. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle
Fassung.

» Schafer, P. (Hrsg.) Allgemeinpharmazie. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle
Fassung.

» Vasel-Biergans, A. Wundauflagen fur die Kitteltasche. Stuttgart: Wissenschaftliche Ver-
lagsgesellschaft, aktuelle Fassung.

» Vasel-Biergans, A., Wilson, F. Verbandmittel, Krankenpflegeartikel, Medizinprodukte.
Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle Fassung.
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ARBEITSBOGEN 14:
INKONTINENZVERSORGUNG

| Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens’

Informieren und beraten Sie einen Patienten Uber Inkontinenzversorgung. Achten Sie bei der
Beratung insbesondere auch auf die Vertraulichkeit der Beratung gemal § 4 Abs. 2a Apothe-

kenbetriebsordnung (ApBetrO).

Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Grinden nur zu |hrer
eigenen Verwendung im Rahmen der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Pri-
fungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten besprochen werden darf.
Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr bendtigen, ist dieser ordnungsgemaf zu vernichten.
Verzichten Sie beim Ausfiillen des Arbeitsbogens auf die Nennung des Patientennamens so-
wie auf das Geburtsdatum. Falls erforderlich, benennen Sie lediglich das Alter in Jahren.

| Patienteninformationen

Alter: Geschlecht:

Ist eine Patientendatei vorhanden?

Sind (chronische) Erkrankungen oder
korperliche Beeintrachtigungen, die
Einfluss auf die Inkontinenz haben be-
kannt?

Werden regelmaRig oder akut Arznei-
mittel angewendet, die Einfluss auf die
Harn- bzw. Stuhlkontinenz haben?

Liegt eine Schwangerschaft oder eine vor Kurzem

erfolgte Entbindung vor?

1] Symptomschilderung

[]Ja
[ ] Nein

[ ] Nein

[ ] Nein
[]Ja:

[]Ja:

[1lJa

[ ] Nein

Die Beratung Uber Inkontinenz erfolgt:
[] Direkt mit dem Betroffenen

[] Mit pflegenden Angehérigen

[ ] Mit der Pflegekraft

[ ] Harninkontinenz

Muss der Patient sehr haufig auf die Toilette gehen, tagstiber mehrals [ ] Ja

achtmal, nachts mehr als zweimal?

Spurt der Patient manchmal einen plotzlichen unkontrollierbaren Harn- [ ]Ja

drang?

Hat der Patient schon einmal Urin verloren, weil er den Drang nicht be- [ ]Ja

herrschen konnte?

[ ] Nein
[ ] Nein
[ ] Nein

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl

Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 14:
INKONTINENZVERSORGUNG

Verliert der Patient Harn bei kdrperlicher Tatigkeit, Husten, Niesen, La- [ ]Ja [ ] Nein
chen oder Treppensteigen?

Verliert der Patient Harn bei kdrperlicher Tatigkeit und leidet gleichzei- [ ] Ja [ ] Nein
tig an starkem Dranggefihl?

Wurde mindestens eine der Fragen mit ,Ja“ beantwortet und der Pati- []Ja [ ] Nein
ent auf die Mdglichkeit zur arztlichen Behandlung hingewiesen?

Wie koénnte der Flissigkeitsverlust abgeschatzt werden?

Wie viel Milliliter Flissigkeit werden schatzungsweise verloren?

Einschatzung des Schweregrades:

Schweregrad: Unkontrollierter Flussigkeitsverlust (ml/h):
J 1 bis zu 25
| 2 25 bis 50
[] 3 50 bis 75
|:| 4 mehr als 75

In welcher Weise erfolgt die Blasenentleerung?
[] Trépfchenweise [] Schubweise [ ] Komplette Entleerung

[ ] Stuhlinkontinenz

Bestehen Stuhlentleerungsstérungen? [JJa  [Nein
Kann der Stuhl nicht immer kontrolliert gehalten werden? [ ]Ja [ ] Nein
Wurde mindestens eine der Fragen mit ,Ja“ beantwortet und der Pati- [ ]Ja [ Nein

ent auf die Méglichkeit zur arztlichen Behandlung hingewiesen?

Iv Selbstbehandlung/Arztliche Verordnung
[] Selbstbehandlung:

Welche Art von Inkontinenzhilfsmittel kénnen Sie im Rahmen der Selbstbehandlung empfeh-
len?
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ARBEITSBOGEN 14:
INKONTINENZVERSORGUNG

Welche/s Inkontinenzhilfsmittel wahlen Sie unter Berlcksichtigung der Informationen aus
[l und Il aus?

1. Produktempfehlung:

Bezeichnung: Menge:

Grole: Saugstarke:

Name/Firma des Unternehmers:
AEP (€): AVP (€):
PZN:

[] CE-Kennzeichnung bei MP gemaR Artikel 20 EU-Medizinprodukteverordnung (MDR) vor-
handen

Begriinden Sie lhre Entscheidung:

2. Produktempfehlung:
Bezeichnung: Menge:

Grole: Saugstarke:

Name/Firma des Unternehmers:
AEP (€): AVP (€):
PZN:

[] CE-Kennzeichnung bei MP gemaR Artikel 20 EU-Medizinprodukteverordnung (MDR) vor-
handen

Begriinden Sie lhre Entscheidung:

[ ] Arztliche Verordnung:
Welche Art von Inkontinenzhilfsmitteln wird verordnet, z. B. aufsaugende oder ableitende?

Wie lautet die arztliche Verordnung?

Welche Diagnose ist auf dem Rezept angegeben?

BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 14:
INKONTINENZVERSORGUNG

Welches Produkt geben Sie ab?

Bezeichnung: Menge:

Grole: Saugstarke:

Name/Firma des Unternehmers:
AEP (€): AVP (€):
Zuzahlung fur den Patienten:

PZN: Hilfsmittelnummer:
[] CE-Kennzeichnung bei MP gemaR Artikel 20 EU-Medizinprodukteverordnung (MDR) vor-
handen

Begriinden Sie ihre Entscheidung, wenn die Moglichkeit zur Auswahl zwischen verschiedenen
Produkten besteht:

Zur Uberpriifung der Verschreibung auf Einhaltung der vertrags- und sozialrechtlichen Best-
immungen bei der Belieferung mit Inkontinenzhilfsmitteln zu Lasten der gesetzlichen Kran-
kenkassen bearbeiten Sie den Arbeitsbogen 19 ,Hilfsmittelversorgung und -beratung®.

\"/ Information und unterstiitzende MaBnahmen

Geben Sie dem Patienten alle notwendigen Informationen, u. a. tGber die Anwendung und zu-
satzliche unterstitzende MaRnahmen. Bericksichtigen Sie hierbei z. B. Informationsmaterial,
Miktionstagebticher, Zusatzempfehlungen, Produktproben.

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

» Perabo, F. Inkontinenz. Kéin: Deutscher Arzteverlag, aktuelle Fassung.

» Sax, M. (Hrsg.) Pharmazie fur die Praxis. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle
Fassung.

» Schéafer, P. (Hrsg.) Allgemeinpharmazie. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle
Fassung.

» www.kontinenz-gesellschaft.de

» https://www.rehadat.de

BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 15:
RISIKEN BEI ARZNEIMITTELN UND MEDIZINPRODUKTEN

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens’

Bearbeiten Sie Meldungen der Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK), an-
dere Risikomeldungen sowie Berichte tUber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW), und
Berichte Uber Verdachtsfalle auf Qualitdtsmangel von Arzneimitteln (AM) und Medizinproduk-
ten (MP). Grundlage des Arbeitsbogens ist die Leitlinie der Bundesapothekerkammer (BAK)
zur Qualitatssicherung ,Risiken bei Arzneimitteln — MalRnahmen in der Apotheke“ nebst Kom-
mentar sowie die Empfehlung der BAK ,Umgang mit Medizinprodukten in der Apotheke®.
Nutzen Sie zur Bearbeitung des Arbeitsbogens diese Leitlinie bzw. Empfehlung, den Kom-
mentar der Bundesapothekerkammer und die Berichtsbogen der AMK.

Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Griinden nur zu lhrer
eigenen Verwendung im Rahmen der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Pru-
fungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten besprochen werden darf.
Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr bendtigen, ist dieser ordnungsgemaf zu vernichten.

| Bearbeitung der AMK-Nachrichten in der Apotheke
Welche Rubrik der AMK-Nachricht bearbeiten Sie?
[] Informationen der Institutionen und Behdrden

[] Informationen der pharmazeutischen Unternehmer bzw. Hersteller
[] Chargentiberpriifung

[] Chargenriickruf

[ ] Rickruf

Uber welche Informationsquellen haben Sie in der Apotheke die Meldung tiber das Arznei-
mittelrisiko erhalten?

[] Webseiten der Bundesoberbehérden (BfArM, PEI, BVL) und Landesbehdrden

[] Tagesaktuelle Veréffentlichung im Internet unter www.arzneimittelkommission.de. Char-
gen-rickrufe, Chargeniberprifungen und Rickrufe sind im Mitgliederbereich (Login erfor-
derlich) abrufbar (direkte Benachrichtigung durch ein Abonnement eines RSSFeeds)

[ ] Wéchentliche Veréffentlichung in der Pharmazeutischen Zeitung (PZ), Rubrik ,AMK-
Nachrichten”

[] Wéchentliche Veréffentlichung in der Deutschen Apotheker Zeitung (DAZ), Rubrik “Wich-
tige Mitteilungen der AMK*

[ ] ,AMK-PHAGRO-Schnellinformationssystem® tiber die Warenlieferung des pharmazeuti-
schen Grof3handels in die Apotheken

[ ] Datenbank ,Aktuelle Info* von ABDATA Pharma-Daten-Service tiber die Apotheken-EDV

[] Rote-Hand-Brief/Informationsbrief der pharmazeutischen Unternehmer

[] Drug-Safety-Mail der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

[ ] Sonstige Quellen liber Arzneimittelrisiken:

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 15:
RISIKEN BEI ARZNEIMITTELN UND MEDIZINPRODUKTEN

Erklaren Sie den Begriff ,Arzneimittelrisiken im Sinne des Arzneimittelgesetzes sowie des
Stufenplans und flhren Sie entsprechend Beispiele auf:

1.1 Risikomeldung

Folgende Risikomeldung wird bearbeitet:
Datum der Meldung: Datum der Bearbeitung:

Risikomeldung:

Welche Institution/en ist/sind an der Meldung beteiligt?

[] Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)

[_] Paul-Ehrlich-Institut, Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel (PEI)
[] Européische Arzneimittel-Agentur (European Medicines Agency, EMA)

[] EMA, Ausschuss fiir Pharmakovigilanz (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee,
PRAC)

[ ] EMA, Ausschuss fiir Humanarzneimittel (Committee for Medicinal Products for Human
Use, CHMP)

[] Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK)

[ ] Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

[] Deutscher Arzneimittel-Codex/Neues Rezeptur-Formularium (DAC/NRF)
[] Zentrallaboratorium Deutscher Apotheker e. V. (ZL)

[] Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR)

[] Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)

[ ] Pharmazeutischer Unternehmer bzw. Hersteller, MP-Hersteller

[] Uberwachungsbehdrden auf Landerebene

[] Sonstige:
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ARBEITSBOGEN 15:
RISIKEN BEI ARZNEIMITTELN UND MEDIZINPRODUKTEN

Weiterleitung der Information
Welche Malnahmen zur Information aller Apothekenmitarbeiter werden veranlasst?

Alle vorgesehenen Apothekenmitarbeiter haben die Risikomeldung zur [ ]Ja [ ] Nein
Kenntnis genommen

Aushang zur Kenntnisnahme durch die Mitarbeiter [JJa [ Nein
Ggf. wird in der Apothekensoftware beim Artikel ein Hinweis hinterlegt [1Ja [Nein

Die Kenntnisnahme wurde jeweils mit der Unterschrift der Apothekenmit- []Ja [ ] Nein
arbeiter bestatigt

Die leitenden Arzte und die AMK des Krankenhauses werden informiert [ ]Ja  [] Nein
(nur krankenhausversorgende 6ffentliche Apotheken oder Krankenhaus-
apotheken)

1.2 Riickruf, Chargenriickruf, Chargeniberpriifung

Folgende/r Rickruf, Chargenrtckruf, Chargentberpriifung wird bearbeitet:

Datum der Meldung: Datum der Bearbeitung:

Das vom Ruckruf, Chargenrtckruf oder von der Chargenuberprifung betroffene AM ist in |h-
rer Apotheke:

[] Nicht vorhanden, keine Einleitung von Malinahmen erforderlich
[ ] Lagerartikel
[ ] Vorhanden, aber kein Lagerartikel

[ ] Kurzlich an einen Patienten, Arztpraxis bzw. Gesundheitseinrichtung abgegeben worden

Betroffenes AM: Darreichungs- Packungs- PZN: Chargenbezeich-
form: groBe: nung:
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ARBEITSBOGEN 15:
RISIKEN BEI ARZNEIMITTELN UND MEDIZINPRODUKTEN

Grund des Ruckrufes, Chargenruckrufes, der Chargentberprifung:

Ergebnis der Chargeniberprifung:
[] Keine Beanstandung der (iberpriiften vorratigen Ware

[] Beanstandung der vorratigen Ware, MaRnahmen werden eingeleitet

MaBBnahmen:

[ ] Das betroffene AM wird in den Quaranténebereich (Kiihllagerung und BtM-Vorgaben be-
achten) Uberfihrt und entsprechend gekennzeichnet.

[] Riickgabe an bzw. Abholung durch den pharmazeutischen Unternehmer bzw. Hersteller
wird veranlasst.

[ ] Riickgabe tiber den pharmazeutischen Grohandler wird veranlasst, z. B. mittels Arznei-
mittelriicknahme-Verfahren Uber den pharmazeutischen Grolthandel (APG),
(APG -Formular).

[] Die Bestimmungen fiir Betaubungsmittelriicknahmen tiber den pharmazeutischen Grof3-
handel werden eingehalten.

[] Kopie des APG-Formulars wird zur Kontrolle der Gutschrift abgeheftet.

[] Sicherstellung, dass Neulieferungen/Retouren des betroffenen Arzneimittels bzw. Medi-
zinproduktes unmittelbar nach der Information Gber den Rickruf auf die Zugehorigkeit zu
der beanstandeten Charge Uberprtft werden.

[ ] Patienten, Arztpraxen bzw. Gesundheitseinrichtungen, die das betroffene AM kurzlich er-
halten haben, kénnen im Bedarfsfall Gber Dokumentation der Apotheke identifiziert und
benachrichtigt werden.

[] Der Aufforderung der Behérden zur Durchfiihrung von Mainahmen wird nachgegangen.

Sonstige MalRnahmen:

Dokumentation

Die Archivierung der AMK-Nachrichten und der Aufzeichnungen von risikominimierenden
Mafinahmen in Ihrer Apotheke erfolgt geman §§ 21, 22 Apothekenbetriebsordnung (Ap-
BetrO) Uber

[ ] das wochentliche Abheften der AMK-Nachrichten.

[] die Nutzung der Datenbank ,Aktuelle Info“ des ABDATA Pharma-Daten-Service, das Soft-
waresystem gewahrleistet die Archivierung.

[] die Dokumentation im elektronischen Apothekenarchiv.

Wie lange wird die Dokumentation in der Apotheke gemal § 22 ApBetrO archiviert?

BAK Q Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 15:
RISIKEN BEI ARZNEIMITTELN UND MEDIZINPRODUKTEN

]| Meldungen pharmazeutischer Qualitaitsmangel bei Arzneimitteln

Welchen Institutionen leiten Sie Informationen weiter, wenn bei Arzneimitteln oder Ausgangs-
stoffen, die die Apotheke bezogen hat, die Annahme gerechtfertigt ist, dass Qualitatsmangel
vorliegen, die vom Hersteller verursacht sind? Wie gehen Sie im Gegensatz dazu vor, wenn
die Beanstandung lediglich auf Vermutungen beruht?

Der Qualitdtsmangel wird in der Apotheke festgestellt aufgrund

[] Stichprobenartiger Priifung von Fertigarzneimitteln geman § 12 ApBetrO
[] Eingangsprifung von Ausgangsstoffen

[ ] Reklamation eines Patienten bzw. Arztes

[ ] negative Verifizierung bei verifizierungspflichtigen AM (securPharm e.V.)
[] Sonstiges:

Produktinformation

Genaue Bezeichnung des beanstandeten Produktes:

[] Fertigarzneimittel BtM: []Ja [ ] Nein
[] Ausgangsstoff [] Arzneidroge

[] Lebensmittel, z. B. Nahrungserganzungsmittel, Diatetikum

[] Sonstige Produkte:

Darreichungsform: Packungsgroéfe: PZN:

Pharmazeutischer Unternehmer/Hersteller:

Bezogen von:
Verwendbar bis: Bezugsdatum:

Chargen-Bezeichnung (Ch.-B.): Anbruch, vom Patien- [JJa [ Nein
ten zurtickgegeben

Ch.-B. auf Faltschachtel und innerem [ ]Ja [ ]Nein  Anbruchdatum:
Behaltnis identisch
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ARBEITSBOGEN 15:
RISIKEN BEI ARZNEIMITTELN UND MEDIZINPRODUKTEN

Qualitatsmangel

Fillen Sie den Berichtsbogen der AMK ,Bericht (iber Verdachtsfélle auf Qualitdtsméngel von
Arzneimitteln“ aus. Verwenden Sie dafiir das unter www.arzneimittelkommission.de bereitge-
stellte Formular sowie die Erlduterungen und fiigen Sie dem Arbeitsbogen eine Kopie bei.

MaBnahmen
[] Das Problem wird durch einen Apotheker geprift und bewertet.

[] Betroffene Packungen werden in der Apotheke bis zur Klarung unter Quarantane gela-
gert.

[] Der AMK-Berichtsbogen ,Bericht (iber Verdachtsfalle auf Qualitatsmangel von Arzneimit-
teln“ wird ausgefiillt, bevorzugt als Online-Formular.

[] Meldung an die AMK wird veranlasst, bevorzugt mittels Online-Formular.

[ ] Meldung an die zustandige Uberwachungsbehérde durch Versenden der Kopie des aus-
geflllten AMK-Berichtsbogens wird veranlasst, wenn der Verdacht gerechtfertigt ist, dass
ein Hersteller-verursachter Mangel vorliegt.

[] Die Einsendung des Reklamationsmusters wird ggf. vorab telefonisch mit der AMK be-
sprochen.

[ ] Ggf. Einsendung des Produkts, inkl. der Gebrauchsinformation und des Umkartons oder
eine Fotodokumentation zur weiteren Prifung an die AMK wird veranlasst. Beachten Sie
die Hinweise zu Muster-Einsendungen an die AMK im Kommentar zur Leitlinie ,Risiken
bei Arzneimitteln — MaRnahmen in der Apotheke®

[ ] Die Bestimmungen zur Einsendung von BtM werden beachtet, s. ,Merkblatt der AMK®".
[] Die Meldung wird in der Apotheke aufbewahrt und nach Abschluss archiviert.

Die Meldung an die zustandige Behdrde ist — unabhangig von der Meldung an die AMK —
zwingend erforderlich, wenn der Verdacht gerechtfertigt ist, dass ein Hersteller-verursachter
Mangel vorliegt. Das Verzeichnis der fir den Vollzug des Arzneimittelgesetzes (AMG) zu-
standigen Behorden, Stellen und Sachverstandigen ist unter www.bmg.bund.de abrufbar. Die
Zentralstellen der Lander fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten sind
unter www.zlg.de abrufbar.

Wie lauten die Kontaktdaten Ihrer zustéandigen Uberwachungsbehérde im Falle von Arznei-
mittelrisiken?

Was muissen Sie bei der Meldung beachten, wenn neben einem Qualitdtsmangel gleichzei-
tige unerwinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) beim Patienten aufgetreten sind?
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ARBEITSBOGEN 15:
RISIKEN BEI ARZNEIMITTELN UND MEDIZINPRODUKTEN

Dokumentation

Gemal § 21 ApBetrO mussen in der Apotheke Aufzeichnungen Uber die veranlassten Maf3-
nahmen bei Arzneimitteln oder Ausgangsstoffen, die bedenklich und somit nicht verkehrsfa-
hig sind, geflhrt werden.

Welche Unterlagen werden wie lang in der Apotheke zur Dokumentation archiviert (§ 22 Ap-
BetrO)?

v Meldung unerwiinschter Wirkungen bei Arzneimitteln

Was wird gemal} § 4 Absatz 13 Arzneimittelgesetz (AMG) unter unerwiinschten Wirkungen
bei Arzneimitteln verstanden? Uberlegen Sie sich entsprechende Beispiele.

Zu den im Stufenplan definierten Arzneimittelrisiken zahlen u. a. auch Neben- und Wechsel-
wirkungen, Resistenzbildung, Miss- und Fehlgebrauch, Gewdhnung und Abhangigkeit. Auf-

grund der Richtlinie 2001/83/EG zahlen zu den Nebenwirkungen u.a. auch Medikationsfeh-

ler. Wie werden Medikationsfehler definiert?

Die Meldung Uber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) wird veranlasst aufgrund
[] des Patientenberichtes (iber Beschwerden bzw. Symptome.

[] des Berichtes von Angehorigen oder Pflegepersonal.

[] der Beobachtung des pharmazeutischen Personals.

[ ] des Berichtes vom Arzt bzw. Tierarzt.

[ ] Sonstiger Anlass:
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ARBEITSBOGEN 15:
RISIKEN BEI ARZNEIMITTELN UND MEDIZINPRODUKTEN

Bearbeiten Sie den Berichtsbogen der AMK ,Bericht (iber unerwiinschte Arzneimittelwirkun-
gen®. Nutzen Sie dafiir das unter www.arzneimittelkommission.de bereitgestellte Formular
und die Erlduterungen dazu. Fiigen Sie dem Arbeitsbogen eine Kopie bei.

Wenn Sie fir lhre eigenen Unterlagen eine Kopie des Berichtsbogens anfertigen mdchten,
muss der Name bzw. die Initialen und das Geburtsdatum des Patienten aus Grinden des
Datenschutzes abgedeckt oder anderweitig auf der Kopie unkenntlich gemacht werden. Ver-
merken Sie auf Ihrer Kopie lediglich das Geschlecht und das Alter des Patienten in Jahren.

Gesprach mit dem Patienten

Gehen Sie im Gesprach mit dem Patienten bzw. der berichtenden Person insbesondere
auch auf folgende Fragen ein und notieren Sie die Ergebnisse. Warum ist es sinnvoll, diese
zusatzlichen Informationen zu erhalten?

[] Ist die UAW in den Produktinformationen aufgefiihrt und ist sie schwerwiegend? Wie ist
die Sicht des Patienten?

[ ] Kann der zeitliche Zusammenhang zwischen UAW und der Einnahme des Arzneimittels
dargestellt werden?

[ ] Wurde bereits ein Arzt/Krankenhaus aufgesucht? Sind evtl. Arzt/Krankenhausberichte
verfugbar?

[ ] Hat sich die UAW verbessert, z. B. nachdem die Gabe des Arzneimittels unterbrochen,
die Dosis reduziert oder ein spezifischer Antagonist appliziert wurde?

[ ] Ist die UAW erneut aufgetreten, nachdem das Arzneimittel wieder verabreicht wurde?
[] Welche alternativen Ursachen fiir die UAW konnten ausgeschlossen werden?

[] Ist bekannt, ob der Patient in der Vergangenheit eine dhnliche Reaktion auf dasselbe
oder vergleichbare Arzneimittel hatte?

[] Finden Sie dhnliche Berichte in der medizinischen Literatur oder UAW-Datenbanken?
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ARBEITSBOGEN 15:
RISIKEN BEI ARZNEIMITTELN UND MEDIZINPRODUKTEN

Meldung/MaRnahmen
[] Der Verdachtsfall wird durch einen Apotheker geprift und bewertet.

[ ] Der AMK-Berichtsbogen ,Bericht tiber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen® wird bevor-
zugt als Online-Formular ausgefllt.

[] Meldung an die AMK wird veranlasst, bevorzugt mittels Online-Formular.

[ ] Kontaktdaten zum Patienten sind bis zum Ende der UAW-Fallbearbeitung in der Apo-
theke aufzubewahren

[ ] Ggf. weitere MaRnahmen:

Dokumentation

GemaR § 21 ApBetrO mussen Aufzeichnungen Uber in der Apotheke festgestellte Arzneimit-
telrisiken und daraufhin veranlasste Uberprifungen, MalRnahmen und Benachrichtigungen
gemacht werden.

Welche Unterlagen werden wie lange in der Apotheke zur Dokumentation archiviert (§ 22 Ap-
BetrO)?

\' Meldung von (mutmaRBlichen) schwerwiegenden Vorkommnissen bei Medizin-
produkten

Die Apotheke hat (mutmalfilich) schwerwiegende Vorkommnisse bei Medizinprodukten, die
sie selbst betreibt oder anwendet, gemal § 3 Medizinprodukte-Anwendermelde- und Infor-
mationsverordnung (MPAMIV) zu melden. Was wird unter dem Begriff ,mutmalliche schwer-
wiegende Vorkommnisse® im Sinne dieser Verordnung verstanden?

An welche Behoérde werden Vorkommnisse bei Medizinprodukten gemaf der MPAMIV ge-
meldet?

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker
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ARBEITSBOGEN 15:
RISIKEN BEI ARZNEIMITTELN UND MEDIZINPRODUKTEN

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

» www.abda.de

> Leitlinien und Arbeitshilfen

> Weiterfuhrende Literaturhinweise im Kommentar zur o. g. Leitlinie

> AMTS, Medikationsanalyse, -plan, -management und Co. — Glossar
» www.arzneimittelkommission.de

> Berichtsbégen der AMK

> Hinweise und Materialien fiir Apotheken

> Merkblatt zur Einsendung von Reklamationsmustern an die AMK
» www.pharmazeutische-zeitung.de

> AMK; Unerwunschte Arzneimittelwirkungen — melden leicht gemacht! Pharm. Ztg.
(2017) 162 (49): 133
> AMK-Repetitorium; Arzneimittelrisiken richtig melden. Pharm. Ztg (2023) 168 (08):
50-54
» www.bfarm.de

> Bulletin zur Arzneimittelsicherheit 02/19 (S. 24): Medikationsfehler in der Praxis: Die
Bedeutung von Look- und Soundalikes als Mitursache von Medikationsfehlern

> ,Formblatt fir die Meldung von Vorkommnissen durch Betreiber und Anwender sowie
Patienten oder deren Angehdrige nach den §§ 3 und 4 der Medizinprodukte-Anwen-
dermelde- und Informationsverordnung (MPAMIV)“ des BfArM
» www.bmg.bund.de
> Verzeichnis der fir den Vollzug des Arzneimittelgesetzes (AMG) zustandigen Behor-
den, Stellen und Sachverstandigen

» www.phagro.de

>  Ricknahmen
>  APG-RUckrufformular

» www.zlg.de
>  Die Zentralstellen der Lander flir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizin-
produkten
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ARBEITSBOGEN 16:
ARZNEIMITTELABHANGIGKEIT, -MISSBRAUCH UND DOPING

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens

Das pharmazeutische Personal hat gemaf § 17 Abs. 8 Apothekenbetriebsordnung (Ap-
BetrO) einem erkennbaren Arzneimittelmissbrauch in geeigneter Weise entgegenzutreten
und bei begriindetem Verdacht auf Missbrauch die Abgabe zu verweigern. Dies gilt flr ver-
schreibungspflichtige und nicht verschreibungspflichtige Medikamente.

Grundlage dieses Arbeitsbogens ist der Leitfaden der Bundesapothekerkammer flr die apo-
thekerliche Praxis ,Arzneimittelmissbrauch®. Nutzen Sie zur Bearbeitung des Arbeitsbogens
diesen Leitfaden.

| Verdacht auf Arzneimittelabhangigkeit oder -missbrauch auch zu Doping-Zwe-
cken

Wie kann Missbrauch in der Apotheke erkannt werden? Aus welchen Auffélligkeiten und An-
haltspunkten wird in der Apotheke der Rlckschluss auf einen kritischen Arzneimittelgebrauch
bzw. Missbrauch gezogen?

]| Patientengesprach

Wie finden Sie den Einstieg in das Gesprach mit dem Patienten, wenn der Verdacht auf ei-
nen kritischen Arzneimittelgebrauch bzw. Missbrauch besteht? Worauf sollten Sie bei der Pa-
tientenansprache unbedingt achten?

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 16:

ARZNEIMITTELABHANGIGKEIT, -MISSBRAUCH UND DOPING

v Wirkstoffe mit Abhangigkeits- und Missbrauchspotential

Welche Arzneimittel mit besonderem Missbrauchs- oder Abhangigkeitspotential kennen Sie? Ordnen Sie den nachfolgenden Arzneimittelgruppen
missbrauchlich verwendeter Arzneimittel jeweils zwei Beispielen flr Fertigarzneimittel (FAM) und den darin enthaltenden Arzneistoffen zu und be-

nennen Sie die Grinde, warum diese mdglicherweise missbrauchlich verwendet werden.

Arzneimittelgruppe

Griinde fiir einen Missbrauch

Wirkstoff/e

Fertigarzneimittel

Benzodiazepine

Opiate/Opioide inkl. Dextro-
methorphan

Laxantien

OTC-Analgetika

Rhinologika

Stimulanzien

Rezeptfreie Schlafmittel (Hypnotika)
mit Doxylamin oder Diphenhydramin

BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 16:
ARZNEIMITTELABHANGIGKEIT, -MISSBRAUCH UND DOPING

\' Wirkstoffe zur missbrauchliche Arzneimittelanwendung zu Doping-Zwecken:

Nennen Sie funf Wirkstoffe, die in der aktuellen Verbotsliste der World Anti-Doping Agency (WADA) aufgefuhrt sind (vgl. auch § 2 Abs. 2 Anti-Do-
ping-Gesetz — AntiDopG). In welchen Bereich werden diese Wirkstoffe geman der aktuellen Liste jeweils eingestuft? Kreuzen Sie an.

Wirkstoff: Substanzen und Methoden, die zu allen Im Wettkampf verbotene Substanzen und | In bestimmten Sportarten verbotene Sub-
Zeiten — in und auBerhalb von Wettkdmp- | Methoden stanzen
fen — verboten sind

I o
L) 03] 0 00
I

\' Arzneimittelabgabe

Gemal § 17 Abs. 8 ApBetrO ist bei begriindetem Verdacht auf Missbrauch die Abgabe eines Arzneimittels zu verweigern. Welche MalRnahmen
mussen gemal § 21 Nr. 1 ApBetrO und § 21 Nr. 2 ApBetrO in der Apotheke durch den Apothekenleiter bzw. verantwortlichen Apotheker veranlasst
werden?

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker
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Stand: 29.02.2024

Seite 3 von 4


https://www.wada-ama.org/en/resources/world-anti-doping-program/prohibited-list#resource-download

ARBEITSBOGEN 16:
ARZNEIMITTELABHANGIGKEIT, -MISSBRAUCH UND DOPING

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

» Deutsche Hauptstelle fur Suchtfragen. Suchtmedizinische Reihe, Band 5, Medikamenten-
abhangigkeit, aktuelle Fassung.

» Fahrmbacher-Lutz, C. Suchtberatung in der Apotheke. Stuttgart: Deutscher Apotheker
Verlag, aktuelle Fassung.

» Blasius, H. Doping im Sport. Stuttgart: Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft, aktuelle
Fassung.

» Pallenbach, E. Die stille Sucht. Stuttgart: Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft, aktuelle
Fassung.

» Pallenbach, E., Ditzel, P. Drogen und Sucht: Suchtstoffe — Arzneimittel — Abhangigkeit —
Therapie. Stuttgart: Wissenschaftlicher Verlagsgesellschaft, aktuelle Fassung.

» Sax, M. (Hrsg.) Pharmazie fir die Praxis. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle
Fassung.

» Schéfer, P. (Hrsg.) Allgemeinpharmazie. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle
Fassung.

» www.abda.de

> Leitfaden der Bundesapothekerkammer fir die apothekerliche Praxis ,Arzneimittel-
missbrauch®, 2018

»  Faktenblatt ,Arzneimittelmissbrauch®, 2023

» www.arzneimittelkommission.de

» www.dhs.de
> Patienteninformationen zu Suchtfragen
» www.nada.de
> Anti-Doping-Regelwerk
> Nationaler Anti-Doping Code (NADC)
> Patienteninformationen zu Dopingfragen
>  Beispielliste zulassiger Medikamente
» www.nadamed.de

>  Medikamentendatenbank
» www.wada-ama.org
>  WADA-Verbotsliste
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ARBEITSBOGEN 17:
ABGABE VON CHEMIKALIEN

| Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens’

Beachten Sie bei der Abgabe von Stoffen und Gemischen alle rechtlichen Vorgaben.
Bearbeiten Sie diesen Arbeitsbogen fir einen Stoff oder ein Gemisch Ihrer Wahl. Nutzen Sie
zur Bearbeitung des Arbeitsbogens die Arbeitshilfen der Bundesapothekerkammer zur
Abgabe von Chemikalien.

Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Grinden nur zu |hrer
eigenen Verwendung im Rahmen der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur
Prufungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten besprochen werden
darf. Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr bendtigen, ist dieser ordnungsgeman zu
vernichten. Verzichten Sie beim Ausfillen des Arbeitsbogens auf die Nennung des
Patientennamens sowie auf das Geburtsdatum. Falls erforderlich, benennen Sie lediglich das
Alter in Jahren.

| Abgabe von Stoffen und Gemischen

Die Apotheke ist nicht zur Abgabe von Chemikalien verpflichtet. Im Gegensatz zur
Arzneimittelabgabe besteht hier kein Kontrahierungszwang. Grundsatzlich entscheidet jeder
Apothekenleiter selbst tiber die Chemikalienabgabe. Wie wird in Ihrer Apotheke mit einem
entsprechenden Kundenwunsch umgegangen?

Darf die Apotheke grundsatzlich Chemikalien abgeben und welche Verordnung ist hierfiir die
Grundlage?

Welche Personen besitzen gemal § 11 ChemVerbotsV die erforderliche Sachkunde zur
Chemikalienabgabe? Was muss bei diesem Sachkundenachweis bezlglich der Giiltigkeit
beachtet werden?

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch
weiblicher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t
gleichwohl Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 17:
ABGABE VON CHEMIKALIEN

]| Einstufung der Anfrage

Welcher Stoff bzw. welches Gemisch wird verlangt? Charakterisieren Sie den angeforderten
Stoff bzw. das Gemisch. Beachten Sie dabei insbesondere das aktuelle Sicherheitsdatenblatt
(SDB) als Informationsquelle.

Bezeichnung:
EG-Nr. oder CAS-Nr.:
Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stiickzahl:

Kennzeichnung nach Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung
und Verpackung von Stoffen und Gemischen (EG-CLP-VO) — neue Kennzeichnung:

Piktogramml/e: Signalwort: Gefahrenhinweise:

Der Stoff bzw. das Gemisch wird abgegeben als Chemikalie:

[] An private Endverbraucher fir [] Fur gewerbliche bzw. berufliche Zwecke,
technische Zwecke, z. B. als Reinigungs- z. B. Arztpraxis, Malerfirma, Labor
oder LOsemittel

Wie lautet der angegebene Verwendungszweck?

Der angegebene Verwendungszweck ist:
[ ] Plausibel [ ] Nicht plausibel, die Abgabe wird verweigert, beachten Sie IV .4.

BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 17:
ABGABE VON CHEMIKALIEN

v Abgabe von Chemikalien

Beachten Sie insbesondere die Ubersichten ber die Abgabevorschriften, getrennt nach
privaten und beruflichen Verwendern mit den Vorgaben der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006,
der Verordnung (EU) Nr. 2019/1148 (EU-Explosivgrundstoffverordnung) in Verbindung mit
dem Ausgangsstoffgesetz (AusgStG) sowie des Grundstoffiiberwachungsrechts (GUG) unter
www.abda.de , Rubrik Fur Apotheker/Arbeitsschutz/Abgabe von Chemikalien.

Was versteht man unter einem regulierten Ausgangsstoff? Geben Sie ein Beispiel an.

Was versteht man unter einem beschrankten Ausgangsstoff? Geben Sie ein Beispiel an.

IV.1 Abgabebeschrankungen bzw. kein Zweifel an erlaubter Verwendung

Besteht ein Abgabeverbot der angeforderten Chemikalie geman
» § 3 Abs. 1 ChemVerbotsV in Verbindung mit dem Anhang? []Ja

» § 8 Abs. 3, Nr. 1 ChemVerbotsV? []Ja

» Art. 5 Abs. 1 bzw. Abs. 2 EU-ExplosivgrundstoffVO in []Ja
Verbindung mit Anhang I?

» Anhang der Verordnungen (EG) Nr. 273/2004 und (EG) []Ja

Nr. 111/2005 bzw. der Vorgaben des
Grundstoffiiberwachungsgesetzes (GUG)?

[ ] Nein
[ ] Nein
[ ] Nein

[ ] Nein

Geben Sie praxisrelevante Beispiele flir Chemikalien an, fir die ein Abgabeverbot geman

der genannten Vorschriften besteht:

BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 17:
ABGABE VON CHEMIKALIEN

IV.2 Alter des Erwerbers liberpriifen

Muss der Erwerber bzw. der Abholende der Chemikalie [ ]Ja []Nein
mindestens 18 Jahre alt sein?

IV.3 Bewertung der Anfrage zur Abgabeentscheidung

Ist die Abgabe der angeforderten Chemikalie an private [JJa [ Nein
Endverbraucher erlaubt?
Ist die Abgabe der angeforderten Chemikalie an berufliche [JJa [ Nein

Verwender erlaubt?

Wird das Abgabeverbot in der Selbstbedienung in der Apotheke []Ja []Nein
gemal § 8 Abs. 4 ChemVerbotsV beachtet?

Wird das Abgabeverbot auf dem Wege des Versandhandels []Ja []Nein

durch die Apotheke gemaf § 10 Abs. 2 ChemVerbotsV beachtet?

Wird die angeforderte Chemikalie abgegeben? [ ]Ja []Nein,
beachten Sie
V.4

Begriinden Sie lhre Entscheidung:

IV.4 Meldung verdachtiger Transaktionen

Verdachtige Transaktionen mit beschrankten Stoffen der geman Art. 5 Abs. 1 EU-
ExplosivgrundstoffVO in Verbindung mit Anlage | bzw. |l aufgefiihrten Stoffe und Gemische
mussen durch Apotheken bei den zustandigen Behdrden — méglichst einschlieRlich der
Angaben zur Identitat des Kunden — gemeldet werden (Art. 9 EU-ExplosivgrundstoffvVO, § 3
AusgStG).

Liegt ein Indiz fur eine verdachtige Transaktion vor? []Ja []Nein

Wenn ja, beschreiben Sie kurz das Indiz, z. B. das Verlangen nach beschrankten Stoffen
oberhalb der zuldassigen Massengehaltskonzentration. Weitere Anhaltspunkte sind dem Flyer
des Bundesministeriums des Innern (BMI) zu entnehmen, der Gber die Apothekerkammer
erhaltlich ist.
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ARBEITSBOGEN 17:
ABGABE VON CHEMIKALIEN

An welche Behorde muss die verdachtige Transaktion gemeldet werden? Wie lauten die
Kontaktdaten der zustandigen Behoérde in Ihrem Bundesland?

IV.5 Unterweisung durch den Abgebenden

Der Erwerber der Chemikalie muss vor der Abgabe Uiber moégliche Gefahren unterrichtet
werden. Welchem Dokument entnehmen Sie die Informationen tber méogliche Gefahren?

Miindliche Unterrichtung: gemaf § 8 Abs. 3 Nr. 2 ChemVerbotsV

Muss die mindliche Unterrichtung bei der Abgabe des Stoffes []Ja []Nein
bzw. des Gemisches erfolgen?

Wenn ja, informieren Sie den Erwerber Uber folgende Inhalte:

Gefahren, die bei der Verwendung auftreten kénnen:

Notwendige Vorsichtsmallnahmen:

Maflnahmen bei versehentlichem Verschiitten:

Ordnungsgemale Entsorgung:

IV.6 Identitatsfeststellung

Die Identitatsfeststellung des Erwerbers bzw. Abholenden ist bei der Abgabe von Stoffen und
Gemischen nach Anlage 2 ChemVerbotsV, EU-ExplosivgrundstoffVO bzw. GUG zu
beachten. Uberpriifen Sie, ob die Identitatsfeststellung fiir die Abgabe der angeforderten
Chemikalie erforderlich bzw. empfohlen ist.
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ARBEITSBOGEN 17:
ABGABE VON CHEMIKALIEN

Rechtsvorschrift: Identitatsfeststellung:

[ ] ChemVerbotsV erforderlich

[] EU-ExplosivgrundstoffVO erforderlich

[ ] AusgStG empfohlen

[ ] GUG Kategorie 1 erforderlich

[ ] GUG Kategorie 2 erforderlich bei Uberschreiten der

Jahresschwellenwerte, ansonsten empfohlen

[ ] GUG Kategorie 3 empfohlen

Die Identitatsfeststellung des Erwerbers ist bei der angeforderten Chemikalie
[] Erforderlich [] Empfohlen [] Nicht erforderlich

Welche Angaben werden fir die Identitatsfeststellung benétigt?

IV.7 Dokumentationspflicht

Die Dokumentationspflicht ist bei der Abgabe von Stoffen und Gemischen nach Anlage 2
ChemVerbotsV bzw. GUG Kategorie 1 und 2 sowie nach Artikel 8 Abs. 2 EU-
ExplosivgrundstoffVO zu beachten. Uberpriifen Sie, ob fiir die Abgabe der angeforderten
Chemikalie eine Dokumentationspflicht besteht.

Wird eine Chemikalie abgegeben, die dokumentationspflichtig ist? [ ]Ja [ ] Nein

Abgabebuch

Die Dokumentation der Abgabe von Stoffen und Gemischen nach Anlage 2 ChemVerbotsV
ist im Abgabebuch vorgesehen. Uberprifen Sie, ob fir die Abgabe der angeforderten
Chemikalie die Eintragung im Abgabebuch erforderlich ist.

Die Dokumentation im Abgabebuch ist [] Erforderlich [_] Nicht erforderlich

Falls erforderlich, dokumentieren Sie die Chemikalienabgabe gemafi § 9 Abs. 2 Nr. 2
ChemVerbotsV im Abgabebuch. Welche Angaben sind hierflir mindestens aufzuzeichnen?
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ARBEITSBOGEN 17:
ABGABE VON CHEMIKALIEN

Wie lange muss die Dokumentation gemaR § 9 Abs. 3 ChemVerbotsV in der Apotheke
archiviert werden?

Endverbleibserklarung (EVE)

Die Endverbleibserklarung ist bei Abgabe von Chemikalien, die dem GUG unterliegen, in
einigen Fallen erforderlich. Uberprifen Sie, ob fir die Abgabe der angeforderten Chemikalie
die Endverbleibserklarung erforderlich ist:

GUG-Kategorie: EVE:
[ ] GUG Kategorie 1 erforderlich
[] GUG Kategorie 2 erforderlich bei Uberschreiten der Jahresschwellenwerte

Die EVE gemaf Vordruck in der Verordnung

(EG) Nr. 273/2004 ist [] Erforderlich  [] Nicht erforderlich

Erkldarung des Kunden gemaR Anhang IV EU-ExplosivgrundstoffVO
Far welche Stoffe muss diese Erklarung ausgefillt werden? Nennen Sie ein Beispiel.

Wie lange muss diese Erklarung in der Apotheke aufbewahrt werden?

Uberpriifen Sie, ob fiir die Abgabe der angeforderten Chemikalie eine Erklarung gemal
Anhang IV EU-ExplosivgrundstoffVO erforderlich ist.

[] Erforderlich [] Nicht erforderlich

IV.8 Kennzeichnung

Die Abgabe der Chemikalie erfolgt an
[ ] einen privaten Endverbraucher.
[] einen beruflichen Verwender.

Kennzeichnen Sie das Abgabegefald unter Beachtung der Vorgaben der Verordnung

(EG) Nr. 1272/2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Soffen und
Gemischen (EG-CLP-V). Beachten Sie dabei die Moglichkeit der reduzierten Kennzeichnung
von Gefalen mit < 125ml Inhalt.
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ARBEITSBOGEN 17:
ABGABE VON CHEMIKALIEN

Etikett:

Name der Substanz:

EG-Nummer:

Gefahrenpiktogramm/e:

Signalwort:
H-Satze: P-Satze:

Datum:
Ch.-B.:

Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stiickzahl:

[] Name, Anschrift und Telefonnummer der Apotheke

[] Tastbares Warnzeichen

[] Kindergesicherter Verschluss

[] Gebrauchsanweisung fiir Gemische gemaR § 5 Abs. 3 GefStoffV

[] Die Kennzeichnung erfolgt in deutscher Sprache, gut lesbar und dauerhaft.

[] Das Etikett wird mit schiitzender Folie tiberzogen.

Sicherheitsdatenblatt (SDB):

[] Alternativ zur schriftlichen Gebrauchsanweisung an private Endabnehmer wurde eine
Kopie des aktuellen SDB abgegeben, relevante Passagen wurden mit einem Textmarker
hervorgehoben.

[] Bei Erstabgabe an berufliche Verwender wurde das umfassende SDB mit Vermerk des
Lieferdatums abgegeben.

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker
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ARBEITSBOGEN 17:
ABGABE VON CHEMIKALIEN

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

» Ahl, P. Arbeitsschutz in Apotheken (Software). Eschborn: Govi-Verlag Pharmazeutischer
Verlag, aktuelle Fassung.

» Emsbach, M. R. Gefahrstoffe fiir die Kitteltasche. Stuttgart: Wissenschaftliche
Verlagsgesellschaft, aktuelle Fassung.

» Horath, H. Abgabebuch nach § 3 Abs. 3 ChemVerbotsV. Stuttgart: Wissenschaftliche
Verlagsgesellschaft, aktuelle Fassung.

» Horath, H. Gefahrstoffverzeichnis — GHS. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle
Fassung.

» Kaufmann, D. Gefahrstoffrecht fiir die Apotheke. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag,
aktuelle Fassung.

» Lennartz, H. Laborprogramm fir Apotheken (Software). Stuttgart: Deutscher Apotheker
Verlag, aktuelle Fassung.

» Stapel, U. GHS — Betriebsanweisungen und Gefahrdungsbeurteilungen (Software).
Eschborn: Govi-Verlag Pharmazeutischer Verlag, aktuelle Fassung.

» Stapel, U. Verzeichnis der Gefahrstoffe in Apotheken. Eschborn: Govi-Verlag
Pharmazeutischer Verlag, aktuelle Fassung.

» www.abda.de
unter Fur Apotheker/Arbeitsschutz/Abgabe von Chemikalien

> Arbeitshilfen zur Abgabe von Chemikalien
> Abgabevorschriften fir Chemikalien

» www.baua.de

» www.bfr.bund.de

» www.reach-clp-biozid-helpdesk.de

» Flyer des Bundesministeriums des Innern mit Informationen und Handlungsanweisungen
bezlglich verdachtiger Transaktionen, erhaltlich Gber die Apothekerkammern
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ARBEITSBOGEN 18:
ARZNEIMITTELBERATUNG - INTERAKTIONS-CHECK

| Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens’

Informieren und beraten Sie einen Patienten Uber Interaktionen. Uberpriifen Sie die Arzneimit-
teltherapie eines Patienten, der aktuell mindestens drei Arzneimittel gleichzeitig anwendet, auf
Interaktionen. Nutzen Sie hierfir die Apothekensoftware.

Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Griinden nur zu lhrer ei-
genen Verwendung im Rahmen der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Prifungs-
vorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten besprochen werden darf. Sobald
Sie den Arbeitsbogen nicht mehr benétigen, ist dieser ordnungsgemaf zu vernichten. Verzich-
ten Sie beim Ausfullen des Arbeitsbogens auf die Nennung des Patientennamens sowie auf
das Geburtsdatum. Falls erforderlich, benennen Sie lediglich das Alter in Jahren.

| Apothekensoftware

Apothekensoftware in lhrer Apotheke:

Kassenprogramm

Wie warnt die Software im Kassenprogramm vor dem Auftreten einer Interaktion (z. B. durch
Blinken, Offnen eines Meldungsfensters, Anzeige eines Symbols)?

Beschreiben Sie das Klassifikationssystem der Interaktionen in der ABDADatenbank? an-
hand von Beispielen.

Klinische Relevanz: Beispiel fiir ein Wirkstoffpaar:

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 18:
ARZNEIMITTELBERATUNG - INTERAKTIONS-CHECK

Welche Klassifikationsstufen von Interaktionen der ABDADatenbank? werden wahrend der
Bearbeitung im Kassenprogramm in der aktuellen Einstellung angezeigt? Wie kdnnen Sie die
Einstellung ggf. andern?

Werden Informationen aus der Patientendatei, wie z. B. Alter oder Er- [ ]Ja [ Nein
krankungen, wahrend der Bearbeitung im Kassenprogramm berticksich-

tigt?

Werden Informationen aus der Medikationshistorie des Patienten wah- [ ]Ja [ Nein

rend der Bearbeitung im Kassenprogramm berticksichtigt?

Wird durch die Software zusatzlich auf Interaktionen mit Nahrungsmitteln [ ]Ja [ ] Nein
gepruft?

Medikationshistorie

Uber welchen Zeitraum wird der Interaktions-Check von der Software auf Grundlage der Me-
dikationshistorie durchgefihrt, z. B. sieben Monate?

Ermdglicht die Software eine Kennzeichnung der Interaktionsmeldung, [ ]Ja [ Nein
die bereits abgeklart wurde?

Dokumentation

Kann durch die Software ein Dokumentationsbogen der Interaktionsmel- [ ]Ja [ ] Nein
dung erstellt werden?

Welche weiteren Dokumentationen sind theoretisch moéglich? Wie wird dies in lhrer Apotheke
organisiert?

1] Interaktions-Check

Patienteninformationen
Alter: Geschlecht:

Ist eine Patientendatei vorhanden? [ ]Ja [ ] Nein

Sind (chronische) Erkrankungen, Allergien, Unvertraglichkeiten bekannt?
[] Ja, welche:
[ ] Nein
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ARBEITSBOGEN 18:
ARZNEIMITTELBERATUNG - INTERAKTIONS-CHECK

Welche Arzneimittelkombination Gberprifen Sie auf Interaktion/en?:

Bezeichnung des Arzneimittels und Darreichungsform: Starke: PZN:

Interaktionsmeldungen bearbeiten

Prifen Sie flr jede auftretende Interaktion die klinische Relevanz fir den Patienten und erar-
beiten Sie Mallnahmen zur Vermeidung der Wechselwirkungen ggf. inklusive alternativer
Wirkstoff-Kombinationen mit geringerem Interaktionspotential. Fillen Sie fir jede Interakti-
onsmeldung den nachfolgenden Dokumentationsbogen aus. Berlcksichtigen Sie hierbei
auch Nahrungs- und Genussmittelinteraktionen.
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ARBEITSBOGEN 18:
ARZNEIMITTELBERATUNG - INTERAKTIONS-CHECK

Dokumentationsbogen — Beratung uiber Interaktionen

Interaktionspartner

[ ] Arzneimittel/Arzneimittel [] Arzneimittel/Nahrungs- und/oder Genuss-
mittel
Arzneimittel: PZN: Erstverord- Wiederholungs-

nung/ Erstma- | verordnung/
lige Abgabe: Wiederholte

Abgabe:
O O
[ ]

Nahrungs- und/oder Genussmittel:

Sind weitere Interaktionen mdglich, die im Interaktionsmodul der Apothe- [ ]Ja []Nein
kensoftware nicht angezeigt werden, z. B. mit polyvalenten Kationen aus
Nahrungserganzungsmitteln?

Wenn ja, welche? Aus welchen Quellen erhalten Sie die Informationen zu weiteren Interakti-
onen?

Handelt es sich bei der Kombination der Interaktionspartner um eine wie- [ ]Ja [ ] Nein
derholte Anwendung?

Wie lange wird die Kombination bereits angewendet?

Handelt es sich bei der Kombination der Interaktionspartner um eine erst- [ ]Ja [ ] Nein
malige Anwendung?

Wie lange soll die Kombination voraussichtlich angewendet werden?

Liegen Risikofaktoren vor, die im Rahmen des patientenindividuellen Interaktions-Checks zu
einer anderen Einschatzung der klinischen Relevanz flihren?

[ ] Ja, welche:
[ ] Nein
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ARBEITSBOGEN 18:
ARZNEIMITTELBERATUNG - INTERAKTIONS-CHECK

Klassifikation

Wie wird die auftretende Interaktion nach Informationen der ABDADatenbank? klassifiziert
und wie wird die Quellenbewertung eingestuft?

Pharmakologischer Effekt

Welcher pharmakologische Effekt wird bei der Kombination der Interaktionspartner beobach-
tet, welche Nebenwirkungen und Symptome kdnnen auftreten?

Mechanismus

Erklaren Sie durch welche Eigenschaften der Interaktionspartner die jeweiligen Wechselwir-
kungen hervorgerufen werden, z. B. Enzyminduktion bzw. Enzyminhibition, Arzneistoff-Pro-
teinbindung, Komplexbildung. Wie plausibel ist dieser Mechanismus?

MaBnahmen
Werden MalRlnahmen zum Umgang mit der Interaktion empfohlen, und wenn ja, welche?

BAK a Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 18:
ARZNEIMITTELBERATUNG - INTERAKTIONS-CHECK

Relevanz bewerten

Welche Informationen bendétigen Sie, um die patientenindividuelle Relevanz der auftretenden
Interaktion einschatzen zu kénnen? Formulieren Sie gezielt Fragen zur Abklarung der Rele-
vanz der Interaktionsmeldung. Notieren Sie wichtige Informationen aus dem Patientenge-
sprach.

Wie bewerten Sie die auftretende Inter-  [_] Klinisch relevant  [_] Nicht klinisch relevant
aktion fur den Patienten?

Begriinden Sie lhre Entscheidung:

Ist eine Intervention notwendig? [ ]Ja [ ] Nein

Umgang mit der Interaktion

Welche MalRnahme/n schlagen Sie unter Berlicksichtigung aller erhaltenen Informationen
vor? Wie lautet/lauten Ihr/e Lésungsvorschlag/-schlage?

Mussen Sie fur die Umsetzung der zu treffenden Mallnahme/n eine []Ja [ ] Nein
Rucksprache mit dem Arzt vornehmen?

Wird lhr Lésungsansatz vom Arzt angenommen? [ ]Ja [ ] Nein

Wenn nein, wie lautet die Antwort/der Losungsvorschlag vom Arzt?

[ ] Der Patient wird tiber auftretende Interaktionen und MaRnahmen zur Vermeidung dieser
informiert.

[] Die Klarung der Interaktionen wird in der Patientendatei hinterlegt.

[ ] Es wird ein Dokumentationsbogen der Interaktionsmeldung durch die Software erstellt.

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker
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ARBEITSBOGEN 18:
ARZNEIMITTELBERATUNG - INTERAKTIONS-CHECK

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Volilstandigkeit:

» ABDADatenbank? in der aktuellen Version.

» Gerdemann, A., Griese-Mammen, N. Interaktions-Check in der Apotheke. Eschborn:
Govi-Verlag Pharmazeutischer Verlag, aktuelle Fassung.

» Groéber, U. Arzneimittel und Mikronahrstoffe. Stuttgart: Wissenschaftliche Verlagsgesell-
schaft, aktuelle Fassung.

» Groéber, U. Interaktionen Arzneimittel und Mikrondhrstoffe fur die Kitteltasche. Stuttgart:
Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft, aktuelle Fassung.

» Jaehde, U., R. Radziwill, und C. Kloft. Klinische Pharmazie. Stuttgart: Wissenschaftliche
Verlagsgesellschaft, aktuelle Fassung.

» Weitschies, W., Mehnert, W. Arzneimittelwechselwirkungen mit der Nahrung. Eschborn:
Govi-Verlag Pharmazeutischer Verlag, aktuelle Fassung.

» www.medicine.iupui.edu

> Interaktionsdatenbank
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ARBEITSBOGEN 19:
HILFSMITTELVERSORGUNG UND -BERATUNG

| Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens'

Informieren und beraten Sie einen Patienten im Rahmen der Versorgung mit Hilfsmitteln.

Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Grinden nur zu |hrer
eigenen Verwendung im Rahmen der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Pri-
fungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten besprochen werden darf.
Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr bendtigen, ist dieser ordnungsgemaf zu vernichten.
Verzichten Sie beim Ausflllen des Arbeitsbogens auf die Nennung des Patientennamens so-
wie auf das Geburtsdatum. Falls erforderlich, benennen Sie lediglich das Alter in Jahren.

| Hilfsmittelanforderung

Bei der vorliegenden Hilfsmittelanforderung handelt es sich um

[] eine Verordnung auf Kassenrezept, ,Muster 16*.

[] eine Verordnung auf Privatrezept.

[] einen Patientenwunsch bzw. eine Versorgungsempfehlung, Beratung.

Wie lautet die Verordnung bzw. der Patientenwunsch? Welche weiteren notwendigen Infor-
mationen fir die Auswahl des Hilfsmittels benétigen Sie ggf.?

Das Hilfsmittel ist bestimmt [ ] Zum Verbrauch [_] Nicht zum Verbrauch, z. B. zum
Verbleib, Miete, Fallpauschale

Bei Hilfsmitteln zur Miete: Ist das Leihgerét in der Apotheke []Ja [ ] Nein
verflgbar?

1] Patienteninformation

Ist eine Patientendatei vorhanden? [ ]Ja [ ] Nein
Alter des Anwenders: [] Saugling/ Geschlecht:
Kleinkind

Gibt es patientenspezifische Besonderheiten bzw. Einschrankungen, die bei der Auswahl
des Hilfsmittels beachtet werden sollten?

[ ]Nein []Ja, welche:

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 19:
HILFSMITTELVERSORGUNG UND -BERATUNG

v Abgabe zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)

Uberpriifen der Verordnung von Hilfsmitteln in der vertragséarztlichen Versorgung
Krankenkasse (KK): KK-Nr.:

Ist die Hilfsmittelnummer auf dem Re- [ | Nein []Ja:
zept angegeben?

Sind alle erforderlichen Angaben gemaf § 7 Hilfsmittel-Richtlinie [1Ja [ ] Nein
(HilfsM-RL) auf der Verschreibung vorhanden?

Ist die Bezeichnung geman Hilfsmittelverzeichnis des GKV-Spitzen- [ ]Ja [ ] Nein
verbandes vorhanden?

Ist das Hilfsmittelrezept mit der Ziffer ,7“ gekennzeichnet? [ ]Ja [ ] Nein

Liegt eine nicht abrechnungsfahige Mischverordnung von Arznei-und [ ] Ja [ ] Nein
Hilfsmitteln auf einem Rezept vor?

Ist die Diagnose auf der Rezeptvorder- [ ] Nein []Ja:
seite angegeben?

Bei Hilfsmitteln zum Verbrauch: Ist die Angabe eines plausiblen Ver- [ ]Ja [ ] Nein
sorgungszeitraums vorhanden?

Wie lange ist die Verordnung gemal} § 8 Abs. 2 HilfsM-RL giltig und damit der Leistungsan-
spruch durch die gesetzliche Krankenversicherung gewahrleistet?

Treten nach der Prifung der Verordnung Bedenken bzw. Unklarhei- [1Ja [ ] Nein
ten auf?

Wenn ja, welche?

Welche MalRnahme/n schlagen Sie unter Berlcksichtigung aller erhaltenen Informationen
vor? Wie lautet/lauten lhr/e Lésungsvorschlag/-schlage?

Mussen Sie fur die Umsetzung der zu treffenden Mallnahme/n eine []Ja [ ] Nein
Rucksprache mit dem Arzt vornehmen?

Wird lhr Losungsansatz vom Arzt angenommen? [ ]Ja [ ] Nein

Wenn nein, wie lautet die Antwort/der Losungsvorschlag vom Arzt?

Koénnen alle Bedenken/Unklarheiten behoben werden? []Ja [ ] Nein
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ARBEITSBOGEN 19:
HILFSMITTELVERSORGUNG UND -BERATUNG

Vertragspriifung

Informationen Uber die Abgabefahigkeit eines Produktes erhalten Sie u. a. Uber das Online-
Vertragsportal des DAV unter www.dav-ovp.de.

Besteht fur die Versorgung mit dem verordneten Hilfsmittel ein gulti- [1Ja [ ] Nein
ger Vertrag mit der Krankenkasse?

Besteht eine Auswahlmaglichkeit zwischen verschiedenen Produk- [ ]Ja [ ] Nein
ten?

Besteht eine Pflicht zur Genehmigung durch die Krankenkasse fiir die [ ] Ja [ ] Nein
Versorgung mit dem Hilfsmittel?

Wird eine Genehmigung bei der Krankenkasse, ggf. durch die Clea- []Ja [ ] Nein
ringstelle des LAV, beantragt?

Hat die Krankenkasse die Kosteniibernahme und Versorgung durch [ ] Ja [ ] Nein
die Apotheke bestatigt?

Wourde der Patient Giber die Kosteniibernahme informiert? []Ja [ ] Nein

Erfolgt die Archivierung der Genehmigung bzw. Ablehnung der Kran- [ ] Ja [ ] Nein
kenkasse mit Kopien von Rezept und Lieferschein?

\"/ Auswahl des Hilfsmittels

Welches Produkt wahlen Sie fur den Patienten aus? Beachten Sie ggf. bei Verordnungen zu
Lasten der GKV das Angebot eines aufzahlungsfreien Produktes.

Bezeichnung:

Indikation:

Wirkweise:

Gegenanzeigen:

Hilfsmittelnummer: PZN:
AEP (€): Abgabepreis (Vertragspreis bzw. Kalkulation) (€):

Begrunden Sie lhre Entscheidung fiir die Auswahl des Hilfsmittels:
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ARBEITSBOGEN 19:
HILFSMITTELVERSORGUNG UND -BERATUNG

Zu beachten bei Verordnungen zu Lasten der GKV:

Ist die Hilfsmittelnummer des ausgewahlten Produktes identisch mit [1Ja [ ] Nein
der ggf. auf dem Rezept vermerkten?

Gesetzliche Zuzahlung bei zum Verbrauch bestimmten Hilfsmitteln (€):

Gesetzliche Zuzahlung bei nicht zum Verbrauch bestimmten Hilfsmitteln (€):

Hohe des Erstattungsbetrages durch die Krankenkasse (€):

Kann die Abgabe zum Vertragspreis bzw. Festbetrag erfolgen? []Ja [ ] Nein

Muss der Patient eine wirtschaftliche Aufzahlung fiir die []Nein []Ja, €
Versorgung leisten?

[ ] Der Patient wird (iber die Hohe der wirtschaftlichen Aufzahlung (Mehrkosten) informiert,
dies wird schriftlich dokumentiert.

Die Apotheke hat den Versicherten dahingehend zu beraten, welche Hilfsmittel und zusatzli-
chen Sachleistungen innerhalb des Sachleistungssystems fir ihn geeignet und medizinisch
notwendig sind. Die Beratung ist grundsatzlich schriftlich zu dokumentieren und durch den
Versicherten oder die Betreuungsperson zu bestatigen.

Machen Sie sich mit der Dokumentation in lhrer Apotheke vertraut und Gberprifen Sie, ob
insbesondere folgende Punkte schriftlich erfasst werden:

[ ] Der Versicherte/die Betreuungsperson bestétigt, dass die Apotheke ihn/sie tiber die auf-
zahlungsfreie Versorgung informiert und diese angeboten hat.

[ ] Der Versicherte/die Betreuungsperson hat sich fir die aufzahlungspflichtige Versorgung
entschieden und bestatigt, dass er/sie diese Mehrkosten sowie etwaige Folgekosten, wel-
che durch die hdherwertige Versorgung ausgeldst werden, selbst tragen wird.

Vi Information und Beratung

Geben Sie dem Patienten alle notwendigen Informationen u. a. Gber die Anwendung sowie
ggf. Uber die Aufbewahrung, Reinigung, HygienemalRnahmen und Entsorgung des Hilfsmit-
tels.

[] Dem Patienten wird eine Schulung im Umgang mit dem Hilfsmittel angeboten.

Geben Sie dem Patienten Hinweise fir zusatzliche unterstiitzende MalRnahmen. Berticksich-
tigen Sie hierfir z. B. Informationsmaterial, nicht-medikamentése MaRnahmen, Zusatzemp-
fehlungen.

BAK Copyright © Bundesapothekerkammer
p Stand: 29.02.2024

Seite 4 von 5



ARBEITSBOGEN 19:
HILFSMITTELVERSORGUNG UND -BERATUNG

Vil Abgabe des Hilfsmittels

(] Bei Abgabe von Leihgeraten: Es erfolgt der Abschluss eines Mietvertrages mit dem Pati-
enten.

[] Vor der Abgabe an den Patienten erfolgt die Uberpriifung der Funktionsfahigkeit des
Hilfsmittels.

Die Abgabe erfolgt:
[ ] Unmittelbar an den Patienten [ ] An einen pflegenden Angehérigen/eine Pflegekraft

[ ] Der Empfang des Hilfsmittels wird auf der Riickseite des Rezeptes mit Datum und Unter-
schrift des Patienten oder seinem Beauftragten bestatigt.

[] Die gesetzliche Zuzahlung wurde einbezogen und quittiert.

[] Es erfolgt die Riickfrage an den Patienten, ob noch weitere Fragen geklart werden miis-
sen.

[] Folgende Méglichkeiten der Kontaktaufnahme werden angeboten:
[] Telefonnummer der Apotheke [] E-Mail-Adresse der Apotheke
[ ] Sonstiges:

VIl Pflege der Patientendatei

[ ] Daten aktualisieren [ ] Aufnahme in die Patientendatei anbieten

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

» Sax, M. (Hrsg.) Pharmazie fir die Praxis. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle
Fassung.

» Schéfer, P. (Hrsg.) Allgemeinpharmazie. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle
Fassung.

» www.dav-ovp.de

» www.gkv-spitzenverband.de

> Hilfsmittelverzeichnis

» www.g-ba.de
> Hilfsmittel-Richtlinie

» www.mds-ev.de

» www.rehadat.de
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ARBEITSBOGEN 20:
DAS REZEPT — RECHTLICHE GRUNDLAGEN UND ABRECHNUNG

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens

Uberprifen Sie ein Rezept auf Einhaltung von arzneimittel-, vertrags- und sozialrechtlichen
Vorgaben. Fur Kassenrezepte gelten neben den arzneimittelrechtlichen Vorschriften zwi-
schen den Krankenkassen und Apothekerverbanden/-vereinen auch vertrags- und sozial-
rechtliche Bestimmungen. Zur Belieferung von Kassenrezepten sind u. a. Primarkassenver-
trage, Ersatzkassenvertrage und Rahmenvertrage nach Vorgaben des flinften Sozialgesetz-
buches (SGB V) zu beachten. Informieren Sie sich ggf. Uber die aktuell geltenden Bestim-
mungen bei lhrem Landesapothekerverband bzw. -verein.

Das elektronische Rezept (E-Rezept) ersetzt seit 1. September 2022 sukzessive das rosa Pa-
pierrezept. Der DAV stellt ein kontinuierlich aktualisiertes FAQ mit den wichtigsten Antworten
zu praktischen Fragen zum Abrufen, Bearbeiten und Abrechnen von E-Rezepten flir das Apo-
thekenteam im zugriffgeschiitzten Mitgliederbereich auf abda.de bereit.

| Rezeptart

Um welche Variante handelt es sich beim vorliegenden Rezept?

[] Privatrezept [ ] Kassenrezept, ,Muster 16“ bzw. ,E-Rezept*
[] Betaubungsmittelrezept [] T-Rezept

[ ] Griines Rezept [ ] Rezept tiber Sprechstundenbedarf

1] Verschreibungsregeln beachten

Uberpriifen Sie das Rezept unter Beachtung der Vorgaben gemaR § 2 Arzneimittelverschrei-
bungsverordnung (AMVV).

Nationale Verschreibung

Welche Angaben zur verschreibenden Person missen gemaf § 2 Abs. 1 Nr. 1 AMVV vor-
handen sein? Sind alle erforderlichen Angaben vermerkt?

[ ] Name und Geburtsdatum der Person, [] Datum der Ausfertigung:
fur die das Arzneimittel bestimmt ist

[] Giiltigkeitsdauer der Verschreibung:

[] Bezeichnung des Fertigarzneimittels oder des Wirkstoffs einschlieBlich der Starke:

[ ] Bei einem Arzneimittel, das in der Apotheke hergestellt werden soll, die Zusammenset-
zung nach Art und Menge oder die Bezeichnung des Fertigarzneimittels, von dem Teil-
mengen verarbeitet werden sollen:

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 20:
DAS REZEPT — RECHTLICHE GRUNDLAGEN UND ABRECHNUNG

[] Darreichungsform: [] Abzugebende Menge:

[] Dosierung:

In welchen Fallen ist keine Dosierungsangabe erforderlich?:

[] Gebrauchsanweisung bei Arzneimitteln, die in der Apotheke hergestellt werden sollen:

[] Eigenhéndige Unterschrift der verschreibenden Person, bei Verschreibungen in elektroni-
scher Form, deren qualifizierte elektronische Signatur

Verschreibungen aus den Mitgliedsstaaten der Europaischen Union, Vertragsstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes und der Schweiz

[] Alle Vorgaben gemaR den Vorschriften fiir die nationale Verschreibung werden beachtet
[] Keine Verschreibung von Betaubungsmitteln

[ ] Keine Verschreibung von T-Rezept-pflichtigen Substanzen

Wie gehen Sie mit fehlenden Angaben nach § 2 Abs. 1 Nr. 1 AMVV um?

Wie lange ist ein Rezept bei Fehlen der Angabe der Glltigkeitsdauer gultig?

Welche PackungsgréRe geben Sie ab, wenn bei Arzneimitteln in abgabefertigen Packungen
die Angabe der Menge des verschriebenen Arzneimittels fehlt?

tierarztlichen Verschreibungen

Bei tierarztlichen Verschreibungen sind Vorgaben gemaf Art. 105 Abs. 5 EU-Tier-AMVO zu
beachten. Welche zusatzlichen Pflichtangaben sind bei einer tierarztlichen Verschreibung zu
vermerken?
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ARBEITSBOGEN 20:
DAS REZEPT — RECHTLICHE GRUNDLAGEN UND ABRECHNUNG

v Privatrezept

Form: [ ] Blaues Formular im Querformat, [ ] Hochformatrezept [ ] Sonstige
das dem Kassenrezept dhnelt Form

Funktion: [ ] ,Quittung® fir die Kostenilibernahme durch eine private Krankenversicherung

[] ,Bezugsschein® fiir verschrei- [ ] ,Empfehlung“ von Arzt oder Heilprak-
bungspflichtige Arzneimittel tiker
Sind alle Angaben gemaR [ ]Ja [] Nein, es fehlt/en:
§ 2 AMVV vorhanden?
Konnen fehlende Angaben gemaR [ 1Ja [ Nein, Ricksprache mit dem Arzt er-
§ 2 Abs. 6 AMVV durch den Apotheker forderlich.

erganzt werden?

Ist eine Gultigkeitsdauer auf dem Rezept angegeben?

[ ]Ja, Monate [ ] Nein, es gilt die Gilltigkeitsdauer von drei Monaten ab Ausstel-
lungsdatum
Ist die Gultigkeitsdauer ab Ausstellungsdatum Uberschritten? [1Ja []Nein

Ist das vorliegende Rezept formal glltig und kann es beliefert werden? [1Ja []Nein

Wie erfolgt die Abrechnung von Privatrezepten?

Erforderliche Angaben, die durch den Apotheker aufgedruckt oder handschriftlich versehen
werden, damit das Rezept als Quittung fur die verauslagten Kosten vom Patienten an seine
Krankenversicherung eingereicht werden kann:

[] Pharmazentralnummer (PZN) der abge- [ ] Apothekenverkaufspreis (AVK) (€):
gebenen Arzneimittel:

[] Unterschrift des abgebenden Apothekers [ ] Apothekenstempel

Kopie des Privatrezeptes erwiinscht?

[ ] Nein []Ja, die Kopie wird mit der Unterschrift des Abgebenden, dem Apothekenstem-
pel sowie ggf. mit der Aufschrift ,Kopie“ versehen

[ ] Quittiertes Originalrezept und ggf. die Kopie werden dem Patienten wieder ausgehandigt.
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ARBEITSBOGEN 20:
DAS REZEPT — RECHTLICHE GRUNDLAGEN UND ABRECHNUNG

\"/ Kassenrezept, ,,Muster-16“ bzw. E-Rezept
Bezug von [] Verschreibungspflichtigen Arz- [] Nicht verschreibungspflichtigen
neimitteln Arzneimitteln
[] Hilfsmitteln [ ] Verbandstoffen
Sind alle Angaben gemaR § 2 AMVV  []Ja [] Nein, es fehlt/en:

vorhanden?

Kdénnen fehlende Angaben gemaR § 2 Abs. 6 [ ]Ja [] Nein, Riicksprache mit dem
AMVV durch den Apotheker erganzt werden? Arzt erforderlich.

In welchem Zeitraum, ab Ausstellungsdatum auf dem Rezept, durfen Arzneimittel, die die
Wirkstoffe Acitretin, Alitretinoin oder Isotretionin enthalten geman §3b AMVV an Frauen im
gebarfahigen Alter abgegeben werden? Welche Héchstmengen sind hierbei zu beachten?
Bitte beachten Sie auch das behdrdlich genehmigte Schulungsmaterial (blaue Hand):
»Checkliste fiir die Apothekerin/den Apotheker zur Abgabe von Arzneimitteln zur oralen An-
wendung, die Acitretin, Alitretinoin oder Isotretinoin enthalten.”

Ist das vorliegende Rezept formal glltig und kann es beliefert werden? [1Ja []Nein

Wie lange ist ein Rezept nach Ausstellungsdatum durch die GKV erstattungsfahig?

Wird das vorliegende Rezept im erstattungsfahigen Zeitraum eingelést? [ JJa [ ] Nein

Welche Angaben sind bei der Abgabe der Arzneimittel gemaR § 17 Abs. 6 ApBetrO auf der
Verschreibung zu vermerken?
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ARBEITSBOGEN 20:
DAS REZEPT — RECHTLICHE GRUNDLAGEN UND ABRECHNUNG

Welche Rahmenvertrage bzw. Vereinbarungen zur Arzneimittelversorgung zu Lasten der ge-
setzlichen Krankenversicherung missen beachtet werden? Informationen unter
www.gkv-spitzenverband.de

Was wird durch die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA) geregelt? Fihren Sie die Anlagen der AM-RL auf, die fiir Sie in der Apothekenpraxis
relevant sind. Im Internet abrufbar unter www.g-ba.de

Vi T-Rezept, zweiteiliger Vordruck des BfArM

Uberpriifen Sie, ob die Vorgaben gemaR § 3a AMVV bei der Verordnung von Arzneimitteln,
welche die Wirkstoffe Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid enthalten, eingehalten
werden.

Welcher Vordruck muss fir die Verordnung dieser Arzneimittel verwendet werden?

Sind weitere Arzneimittel, die nicht die Wirkstoffe Lenalidomid, Poma- [ ]Ja []Nein
lidomid oder Thalidomid enthalten, auf dem Vordruck verordnet?

Ist auf dem Rezept vermerkt, ob die Sicherheitsbestimmungen gemaR [ ]Ja [] Nein
der aktuellen Fachinformation des entsprechenden Fertigarzneimittels
eingehalten werden?

Ist auf dem Rezept vermerkt, ob dem Patienten vor Beginn der medika- [ ]Ja [] Nein
mentdsen Behandlung geeignete medizinische Informationsmaterialien
ausgehandigt wurden?

[_] Die Behandlung erfolgt innerhalb der zugelassenen Anwendungsgebiete (In-Label).
[] Die Behandlung erfolgt auRerhalb der zugelassenen Anwendungsgebiete (Off-Label).
Welche Héchstmengen dirfen jeweils abgegeben werden?

Wie lange ist das T-Rezept nach dem Tag der Ausstellung gliltig?

BAK a Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 20:
DAS REZEPT — RECHTLICHE GRUNDLAGEN UND ABRECHNUNG

Ist das vorliegende Rezept formal giiltig und kann es beliefert werden? [ ]Ja [ ] Nein

Wie oft missen die Durchschriften der T-Rezepte an das BfArM von der Apotheke Uibermit-
telt werden?

[] Es erfolgt keine Abgabe auf dem Wege des Versandhandels gemaR § 17 Abs. 2b Ap-
BetrO.

Welche Angaben missen gemaR § 17 Abs. 6 Satz 1 ApBetrO auf dem Rezept gemacht wer-
den? Auf welchen Teilen des Vordruckes muss dies erfolgen?

Vil Betaubungsmittelrezept, gelbes dreiteiliges Formular

Uberpriifen Sie die Verordnung eines Betaubungsmittels (BtM). Welche Vorgaben miissen
gemal §§ 2, 9 Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) eingehalten werden?

Sind alle Vorgaben gemaR []Ja [ ] Nein, es fehlt/en:
§§ 2, 9 BIMVV erfillit?

Welche Angaben kénnen durch den Apotheker gemaR § 12 Abs. 2 BtMVV geandert oder er-
ganzt werden? Welche Voraussetzungen mussen dafiir erfillt sein?

BAK a Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 20:
DAS REZEPT — RECHTLICHE GRUNDLAGEN UND ABRECHNUNG

Welche Angaben dirfen vom Apotheker nur nach Ricksprache mit dem verschreibenden
Arzt geandert oder erganzt werden?

Auf welchen Teilen der Verschreibung missen die Anderungen bzw. Ergéanzungen vermerkt
werden? Wer ist jeweils dafir zustandig?

In welchem Fall darf das BtM-Rezept fir das Verschreiben anderer Arzneimittel, die nicht un-
ter das BtMG fallen, verwendet werden?

Ist das vorliegende Rezept formal glltig und kann es beliefert [1Ja []Nein
werden?
Das vorliegende Rezept ist ein [ ] Kassenrezept ] Privatrezept

VIl Rezept iiber Sprechstundenbedarf

Wie erfolgt in der Apotheke die Belieferung der Rezepte Uber Sprechstundenbedarf? Welche
Schritte sind von der Annahme des Rezeptes bis zur Abgabe des Sprechstundenbedarfs an
die Arztpraxis zu bericksichtigen?

IX Entlassmanagement

Was versteht man unter einem ,Entlassrezept*? Woran erkennen Sie ein solches Rezept
und wie lange ist es gliltig? Was missen Sie au’erdem beachten?

BAK a Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 20:
DAS REZEPT — RECHTLICHE GRUNDLAGEN UND ABRECHNUNG

X Griines Rezept

Erlautern Sie die Funktion des ,Griinen Rezeptes”. Fir welche Arzneimittel wird dieses ver-
wendet?

Xi Rezeptabrechnung uiber Apothekenrechenzentren (Kassenrezept, ,,Muster-16)

Informieren Sie sich Uber die zentrale Rezeptabrechnung der Apothekenrechenzentren
(ARZ). Mit welcher Abrechnungsstelle hat Ihr Apothekenleiter einen Vertrag? Wie haufig wer-
den die Rezepte vom Rezeptabholdienst in der Apotheke abgeholt?

Welche vorbereitenden Tatigkeiten sind fir die Rezeptabholung in der Apotheke durchzuflih-
ren? Welche Art von Rezepten koénnen fiir die Abrechnung an das Rechenzentrum einge-
reicht werden? Worauf sollte man bei der Rezeptkontrolle achten? Wozu dient die Rezept-
kontrolle vorab in der Apotheke?

Welche Serviceleistungen des Apothekenrechenzentrums kénnen Sie — ggf. online — in An-
spruch nehmen?

BAK a Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 20:
DAS REZEPT — RECHTLICHE GRUNDLAGEN UND ABRECHNUNG

Fragen Sie Ihren Apothekenleiter nach der Mdglichkeit in die Apothekenabrechnungsunterla-
gen der ARZ einzusehen. Welche Informationen sind in diesen Abrechnungsunterlagen ent-
halten? Welche sind fir den Apothekenleiter besonders relevant? Aus welchem Grund?

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Volilstandigkeit:

» Drinhaus, D., Fischalek, J. Retaxfallen. Fortsetzungswerk. Stuttgart: Deutscher Apotheker
Verlag, aktuelle Fassung.

» Sax, M. (Hrsg.) Pharmazie fir die Praxis. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle
Fassung.

» Schafer, P. (Hrsg.) Allgemeinpharmazie. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle
Fassung.

» www.abda.de

> FAQ: E-Rezept: Fragen und Antworten flr Apotheker:innen (im zugriffgeschitzten
Mitgliederbereich)

» www.bfarm.de
> Bundesopiumstelle

> Behordlich genehmigte Schulungsmaterial (blaue Hand): ,Checkliste fur die Apothe-
kerin/den Apotheker zur Abgabe von Arzneimitteln zur oralen Anwendung, die Acitre-
tin, Alitretinoin oder Isotretinoin enthalten.”

» www.gkv-datenaustausch.de

» www.g-ba.de
> Arzneimittel-Richtlinien

» www.gkv-spitzenverband.de

> Rahmenvertrage zur Arzneimittelversorgung fir Apotheken
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ARBEITSBOGEN 21:
BESTIMMUNG PHYSIOLOGISCHER PARAMETER - BLUTUNTERSUCHUNGEN

| Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens’

Flhren Sie bei einem Patienten eine Blutuntersuchung durch und informieren und beraten
Sie ihn Uber die Ergebnisse. Grundlage des Arbeitsbogens ist die Leitlinie der Bundesapo-
thekerkammer zur Qualitatssicherung ,Physiologisch-chemische Untersuchungen — Durch-
fuhrung der Blutuntersuchung“ nebst Kommentar. Nutzen Sie zur Bearbeitung des Arbeits-
bogens diese Leitlinie, den Kommentar und die Arbeitshilfen der Bundesapothekerkammer.

Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Griinden nur zu lhrer
eigenen Verwendung im Rahmen der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Pru-
fungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten besprochen werden darf.
Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr bendtigen, ist dieser ordnungsgemaf zu vernich-
ten. Verzichten Sie beim Ausfullen des Arbeitsbogens auf die Nennung des Patientenna-
mens sowie auf das Geburtsdatum. Falls erforderlich, benennen Sie lediglich das Alter in
Jahren.

Bei der Durchfiihrung von Blutuntersuchungen in der Apotheke missen unterschiedliche ar-
beitsschutzrechtliche Vorschriften beachtet werden. Informieren Sie sich vorab Uber die
wichtigsten Anforderungen hinsichtlich sachlicher und personeller Ausstattung, Vorsorge-
mafRnahmen, HygienemalRnahmen und Abfallentsorgung. Bertcksichtigen Sie die ,Empfeh-
lungen der Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmalBnahmen bei Tétigkeiten mit
Biostoffen®.

Il Qualitatssicherung und Vorbereitung der Blutuntersuchung

Die Durchfiihrung der Blutuntersuchung in der Apotheke muss sorgfaltig vorbereitet werden.
Welche Kriterien sollten bei der Auswahl und Vorbereitung des Messplatzes bertcksichtigt
werden? Wo befindet sich der Messplatz fur die Blutuntersuchung in lhrer Apotheke?

Machen Sie sich mit dem Messplatz fir die Blutuntersuchung in lhrer Apotheke vertraut und
uberprifen Sie ihn anhand der Arbeitshilfe zur Qualitatssicherung der BAK ,,Checkliste —
Durchfiihrung der Blutuntersuchungen in der Apotheke”.

Welche internen und welche externen Malinahmen zur Qualitatssicherung der Blutuntersu-
chungen werden in der Apotheke durchgeflihrt?

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 21:

BESTIMMUNG PHYSIOLOGISCHER PARAMETER - BLUTUNTERSUCHUNGEN

Flahren Sie ggf. die Geratekontrolle und die Systemkontrolle des Messgerates im Rahmen
der internen Qualitatskontrolle durch. Aus welchem Grund mussen diese durchgefuhrt wer-
den? Welche Messbereiche sollten durch die Kontrollen insbesondere abgedeckt werden?

]| Patienteninformationen

Welche physiologisch-chemische Blutuntersuchung flihren Sie durch?

[] Blutzuckerwert [ ] Gesamtcholesterinwert [ ] Triglyceride [ ] HDL
[] Sonstige:

Alter: Geschlecht:

Ist eine Patientendatei vorhanden? [JJa [ Nein

Sind (chronische) Erkrankungen be- [ ] Nein [] Ja:

kannt, die den physiologischen Blut-

parameter beeinflussen kénnen?

Werden regelméRig Arzneimittel an- [ ] Nein [ ] Ja:

gewendet, die den physiologischen
Blutparameter beeinflussen kénnen?

[] Patient hat Messung veranlasst, weil

v Durchfiihrung der Blutuntersuchung

Informieren Sie sich vor Aufnahme der Tatigkeit Uber die erforderlichen Arbeitsschutzmaf3-
nahmen und beachten Sie die Betriebsanweisung. Fir die Durchfiihrung von Blutuntersu-
chungen in der Apotheke orientieren Sie sich an der Standardanweisung (SOP).

Beschreiben Sie die Arbeitsschritte flir die Durchfiihrung der Blutuntersuchung.

Vorbereitende Schritte unter Einbezug des Patienten:

Auswahl der Einmalstechhilfe/Probenahme:
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ARBEITSBOGEN 21:
BESTIMMUNG PHYSIOLOGISCHER PARAMETER - BLUTUNTERSUCHUNGEN

Probenanalyse:

Entsorgung der Verbrauchsmaterialien:

Desinfektion des Arbeitsbereiches:

Vv Ergebnis ablesen und priifen

[ ] Blutzuckermessung:

Der gemessene Blutzuckerwert betragt mg/dl bzw. mmol/l
Bewerten Sie das erhaltene Ergebnis als plausibel? []Ja [ ] Nein
Mussen Sie die Messung wiederholen? [1Ja [ ] Nein

Wenn ja, aus welchem Grund? Welche Faktoren kénnen das Messergebnis ggf. beeinflus-
sen?

Ergebnis der Wiederholungsmessung: mg/dIl bzw. mmol/|
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ARBEITSBOGEN 21:
BESTIMMUNG PHYSIOLOGISCHER PARAMETER - BLUTUNTERSUCHUNGEN

[ ] Bestimmung des Lipidprofils:
[] Die Bestimmung des Lipidprofils erfolgt niichtern.

[] Der gemessene Gesamtcholeste- mg/dl bzw. mmol/l
rinwert betragt

[] Der gemessene HDL-Cholesterin- mg/dl bzw. mmol/|
wert betragt

[] Der ermittelte LDL-Cholesterinwert mg/dl bzw. mmol/I
betragt

[] Der gemessene Triglyceridwert be- mg/dl bzw. mmol/l
tragt

Bewerten Sie das erhaltene Ergebnis als plausibel? []Ja [ ] Nein
Mussen Sie die Messung wiederholen? []Ja [ ] Nein

Wenn ja, aus welchem Grund? Welche Faktoren kdnnen das Messergebnis ggf. beeinflus-
sen?

Ergebnis der Wiederholungsmessung: mg/dl bzw. mmol/I

[ ] Sonstige Blutparameter:
Welchen weiteren Blutparameter ermitteln Sie?

Blutparameter:

[ ] Die Bestimmung des Blutparameters erfolgt niichtern.

Der gemessene Wert betragt

Bewerten Sie das erhaltene Ergebnis als plausibel? [1Ja [ ] Nein
Mussen Sie die Messung wiederholen? [1Ja [ ] Nein

Wenn ja, aus welchem Grund? Welche Faktoren kdnnen das Messergebnis ggf. beeinflus-
sen?

Ergebnis der Wiederholungsmessung:
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ARBEITSBOGEN 21:
BESTIMMUNG PHYSIOLOGISCHER PARAMETER - BLUTUNTERSUCHUNGEN

\'/ Ergebnis bewerten und mitteilen/Patient beraten

Blutzuckermessung/Bestimmung des Lipidprofils:

Wie bewerten Sie die erhaltenen Messergebnisse und was raten Sie dem Patienten?

Verwenden Sie zur Bewertung des Messergebnisses sowie zur Information und Beratung
die Arbeitshilfe ,Informationsbogen Blutzucker” der ABDA. Fiigen Sie dem Arbeitsbogen
eine Kopie als Anlage bei. Verzichten Sie hierbei auf die Erfassung des Namens des Patien-
ten.

[] Es erfolgt die schriftliche Ergebnismitteilung an den Patienten und ggf. der Verweis an
den Arzt.

Sonstige Blutparameter:

Wie bewerten Sie das erhaltene Messergebnis und was raten Sie dem Patienten? Welche
Hilfsmittel, Informationsmaterialien verwenden Sie zur Bewertung des Messergebnisses so-
wie zur Information und Beratung des Patienten?

[] Es erfolgt die schriftliche Ergebnismitteilung an den Patienten und ggf. der Verweis an
den Arzt.

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Volilstandigkeit:

» www.abda.de
> Leitlinien und Arbeitshilfen
> Weiterfuhrende Literaturhinweise im Kommentar zur o. g. Leitlinie

> Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmaflinahmen bei Tatig-
keiten mit Biostoffen
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ARBEITSBOGEN 22:
BESTIMMUNG PHYSIOLOGISCHER PARAMETER - BLUTDRUCKMESSUNG

| Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens’

Messen Sie bei einem Patienten den Blutdruck und informieren und beraten
Sie ihn Uber das Ergebnis. Grundlage des Arbeitsbogens ist die Arbeitshilfe
der Bundesapothekerkammer (BAK) ,Standardarbeitsanweisung (SOP) zur
Blutdruckmessung in der Apotheke®. Nutzen Sie zur Bearbeitung des Arbeits-
bogens diese Arbeitshilfe der BAK (s. QR-Code).

Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Griinden nur zu Ihrer
eigenen Verwendung im Rahmen der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Pri-
fungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten besprochen werden darf.
Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr bendtigen, ist dieser ordnungsgemal zu vernichten.
Verzichten Sie beim Ausflllen des Arbeitsbogens auf die Nennung des Patientennamens so-
wie auf das Geburtsdatum. Falls erforderlich, benennen Sie lediglich das Alter in Jahren.

Weiterfiihrende Informationen: Die Blutdruckmessung ist Teil der pharmazeutischen Dienst-
leistung (pDL) ,Standardisierte Risikoerfassung hoher Blutdruck®, deren Kosten von den
Krankenkassen tubernommen werden. Als Pharmazeut im Praktikum sind Sie berechtigt,
diese pDL anzubieten und durchzufiihren. Details finden Sie unter https://www.abda.de/phar-
mazeutische-dienstleistungen/bluthochdruck/.

| Technische Ausstattung der Apotheke

[] Abgeschirmter Beratungsraum/Messplatz mit Sitzgelegenheit vorhanden

Validiertes Blutdruck- [] Gltesiegel der Deutschen [ ] International anerkanntes
messgerat: Hochdruck-Liga Validierungsprotokoll, z. B.
AAMI, BHS
[] Geeignete Manschetten fiir Messungen mit unterschiedlichen Oberarm- oder Handgelen-
kumfang
Vorhandene Geriatetypen: Geratebezeichnung laut Medizinproduktebuch in der Apotheke:

[] Handgelenksmessgerat

[] Oberarmmessgerat

[] Stethoskop-Messgerat

Sind firr die Geréate zur Blutdruckmessung in der Apotheke giiltige [ ] Ja [ ] Nein
messtechnische Kontrollen gemaf § 11 Medizinprodukte-Betrei-
berverordnung (MPBetreibV) vorhanden?

Sind die vorhandenen Gerate gemalk § 12 MPBetreibV im Medi- [ ] Ja [ ] Nein
zinproduktebuch eingetragen?

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 22:
BESTIMMUNG PHYSIOLOGISCHER PARAMETER - BLUTDRUCKMESSUNG

Aus welchem Grund mussen die Blutdruckmessgerate zur Messung in der Apotheke einer
messtechnischen Kontrolle unterzogen werden?

1] Patienteninformationen

Alter: Geschlecht:

Ist eine Patientendatei vorhanden? [ ] Ja [ ] Nein

[ ] Patient hat Messung veranlasst, weil

v Vorbereitung der Blutdruckmessung

[] Standardarbeitsanweisung (SOP) fiir die Durchfiihrung von Blutdruckmessungen in der
Apotheke zur Kenntnis genommen.

Welche Punkte missen vor der Durchfiihrung der Blutdruckmessung insbesondere bertick-
sichtigt werden?

Welches Messprinzip zur Blutdruckmessung nutzt das in lhrer Apotheke verwendete Mess-
gerat? Sollte es mehrere Messgerate geben, welches wahlen Sie flr den Patienten aus? Be-
grinden Sie |hre Wahl.
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ARBEITSBOGEN 22:
BESTIMMUNG PHYSIOLOGISCHER PARAMETER - BLUTDRUCKMESSUNG

\' Durchfiihrung der Blutdruckmessung mithilfe des ,Informationsbogens Blut-
druck®

Verwenden Sie zur Durchfiihrung die Arbeitshilfe ,Informationsbogen Blut-
druck” der ABDA, abrufbar unter https://www.abda.de/pharmazeutische-dienst-
leistungen/bluthochdruck/ (s. QR-Code).

Der ,Informationsbogen Blutdruck® fuhrt Sie durch die Blutdruckmessung. Den
oberen Abschnitt zu den Patienteninformationen kann durch den Patienten wahrend der Ru-
hephase zu Beginn ausgeflllt werden. Den darauffolgenden Abschnitt flllen Sie aus.

Es sind insgesamt drei Messungen vorzunehmen, diese sind in den Informationsbogen ein-
zutragen.

Welche Punkte missen wahrend und nach der Durchfiihrung der Blutdruckmessungen be-
ricksichtigt werden? Warum sollen drei Messungen hintereinander erfolgen?

Aus den Ergebnissen der 2. und 3. Messung wird der Mittelwert fir die MaRhahmenempfeh-
lung berechnet. Warum wird das Ergebnis aus der 1. Messung verworfen?

Vi Ergebnis priifen und mitteilen
Bewerten Sie das erhaltene Ergebnis als plausibel? [1Ja [ ] Nein
Mussen Sie die Messungen wiederholen? [1Ja [ ] Nein

Wenn ja, aus welchem Grund? Welche Faktoren kdnnen das Messergebnis ggf. beeinflus-
sen?
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ARBEITSBOGEN 22:
BESTIMMUNG PHYSIOLOGISCHER PARAMETER - BLUTDRUCKMESSUNG

Bewertung/Beratung

Welche MalRnahme teilen Sie laut Informationsbogen dem Patienten mit und geben Sie wei-
tere Empfehlungen?

[] Es erfolgte die Kopie des ausgefiiliten Informationsbogens fiir die Apothekendokumenta-
tion.

[] Es erfolgte die Ubergabe des originalen Informationsbogens an den Patienten und ggf.
der Verweis an den Arzt.

Fiigen Sie dem Arbeitsbogen fiir Ihre Dokumentation eine Kopie als Anlage bei. Verzichten
Sie hierbei auf die Erfassung des Namens des Patienten.

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

» www.abda.de
> Leitlinien und Arbeitshilfen: ,Blutdruckmessung*

> Pharmazeutische Dienstleistung ,Standardisierte Risikoerfassung hoher Blutdruck*
(https://www.abda.de/pharmazeutische-dienstleistungen/bluthochdruck/)
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ARBEITSBOGEN 23:
BESTIMMUNG DER KORPERFETTVERTEILUNG

| Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens’

Bestimmen Sie bei einem Patienten den Body-Mass-Index (BMI), die Gesamtkorperfettvertei-
lung und/oder das Taille-Huftumfangsverhaltnis (Waist to hip ratio — WHR) und informieren
und beraten Sie ihn Uber die Ergebnisse. Grundlage des Arbeitsbogens ist die Arbeitshilfe
der Bundesapothekerkammer ,Standardarbeitsanweisung (SOP) zur Bestimmung von BMI
und Korperfettverteilung (Taille-Huftumfangsverhaltnis)“ sowie SOP ,Bestimmung des Tail-
lenumfangs”. Nutzen Sie zur Bearbeitung des Arbeitsbogens die Arbeitshilfen der Bun-
desapothekerkammer.

Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Grinden nur zu |hrer
eigenen Verwendung im Rahmen der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Pru-
fungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten besprochen werden darf.
Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr bendtigen, ist dieser ordnungsgemal zu vernichten.
Verzichten Sie beim Ausfiillen des Arbeitsbogens auf die Nennung des Patientennamens so-
wie auf das Geburtsdatum. Falls erforderlich, benennen Sie lediglich das Alter in Jahren.

| Technische Ausstattung der Apotheke

[] Abgeschirmter Beratungsraum/ Mess- [ ] Taschenrechner oder Nomogramm fiir Be-
platz mit Sitzgelegenheit vorhanden stimmung von BMI bzw. WHR

[] Kalibrierte und/oder verifizierte Perso-  [_] Messlatte zur Bestimmung der KérpergréRe
nenwaage

[ ] MaRband zur Bestimmung von Taillen- [ ] Dokumentationsbogen fiir die schriftliche Mit-
und Huftumfang teilung an den Patienten

1] Patienteninformationen

Alter: Geschlecht:

Ist eine Patientendatei vorhanden? [ ]Ja [ ] Nein
Sind (chronische) Erkrankungen [JNein []Ja:
bekannt?

Werden regelmaRig Arzneimittel [ INein []Ja:
angewendet?

[] Patient hat Messung veranlasst, weil

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 23:
BESTIMMUNG DER KORPERFETTVERTEILUNG

v Bestimmung des Body-Mass-Index (BMI)

[] SOP fiir die Bestimmung von BMI und Kérperfettverteilung zur Kenntnis genommen.
Die Berechnungsformel des BMI lautet: BMI = / [ / |
Gewicht des Patienten: [kg] Korpergrolie des Patienten: [m]

Der ermittelte BMI des Patienten betragt:

Bewertung des Messergebnisses

Wie bewerten Sie das erhaltene Messergebnis unter Berticksichtigung der Grenzwerte und
was raten Sie dem Patienten?

Vv Gesamtkorperfettverteilung

Taillenumfang

Wozu dient die Bestimmung des Taillenumfangs?

[] SOP fiir die Bestimmung des Taillenumfangs zur Kenntnis genommen

Wie erfolgt die Messung? Was missen Sie dabei beachten?

Der ermittelte Taillenumfang des Patienten betragt cm.
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ARBEITSBOGEN 23:
BESTIMMUNG DER KORPERFETTVERTEILUNG

Bewertung des Messergebnisses

Wie bewerten Sie das erhaltene Messergebnis unter Beriicksichtigung der Grenzwerte und
was raten Sie dem Patienten?

Vi Bestimmung des Taille-Hiiftumfangsverhaltnisses (WHR)

[] SOP fiir die Bestimmung von Body-Mass-Index und Kérperfettverteilung zur Kenntnis ge-
nommen.

Ermitteln Sie die WHR des Patienten. Wie erfolgt die Messung? Was mussen Sie dabei be-
achten?

Die Berechnungsformel der WHR lautet: WHR = / [ / ]
Der ermittelte Taillenumfang des Patienten Der ermittelte Hiftumfang des Patienten be-
betragt cm. tragt cm.

Der errechnete WHR-Wert betragt:

Bewertung/Beratung

Wie bewerten Sie das erhaltene Messergebnis unter Beriicksichtigung der Grenzwerte und
was raten Sie dem Patienten?

[] Es erfolgt die schriftliche Ergebnismitteilung aller ermittelten Werte an den Patienten.

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker
Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

» www.abda.de
>  Leitlinien und Arbeitshilfen
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ARBEITSBOGEN 24:
DARREICHUNGSFORMEN - AUSWAHL UND BERATUNG

| Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens’

Informieren und beraten Sie einen Patienten Uber die richtige Anwendung einer Darrei-
chungsform. Grundlage des Arbeitsbogens sind die Leitlinien der Bundesapothekerkammer
(BAK) zur Qualitatssicherung ,Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von
Arzneimitteln — Selbstmedikation“ und ,Information und Beratung des Patienten bei der Ab-
gabe von Arzneimitteln auf arztliche Verordnung® nebst Kommentaren. Nutzen Sie zur Bear-
beitung des Arbeitsbogens diese Leitlinien, die zugehorigen Kommentare und die Arbeitshil-
fen der BAK.

Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Grinden nur zu |hrer
eigenen Verwendung im Rahmen der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Pru-
fungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten besprochen werden darf.
Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr bendtigen, ist dieser ordnungsgemaf zu vernichten.
Verzichten Sie beim Ausfiillen des Arbeitsbogens auf die Nennung des Patientennamens so-
wie auf das Geburtsdatum. Falls erforderlich, benennen Sie lediglich das Alter in Jahren.

1 Patienteninformation

Fir wen ist das Arzneimittel bestimmt?

Ist eine Patientendatei vorhanden? [JJa [ Nein
Alter des Anwenders: [] Saugling/Kleinkind Geschlecht:
[] Schwangerschaft [] Sonstige Begleitumstande:

Sind (chronische) Erkrankungen, Al- [ ] Nein [] Ja, welche:
lergien, Unvertraglichkeiten oder die
Arzneimittelanwendung einschran-
kende Umstande bekannt?

1] Auswahl der Darreichungsform

Die Abgabe des Arzneimittels erfolgt aufgrund
[] Einer arztlichen Verordnung
[] Eines Arzneimittelwunsches bzw. der Beratung im Rahmen der Selbstmedikation

Bezeichnung des Arzneimittels:

Darreichungsform:

[] Erstverordnung/Erstmalige Abgabe [ Wiederholungsverordnung/Wiederholte Abgabe

Wie soll das abzugebende Arzneimittel angewendet werden?

[] Perorale Anwendung ] Anwendung in der Mundhéhle ] Bronchopulmonale Anwendung

] Anwendung am Auge ] Anwendung in der Nase [] Anwendung am &uBeren Gehdr-
gang

[] vaginale Anwendung [1 Rektale Anwendung [] Dermale Anwendung

[] Parenterale Anwendung ] Sonstige:

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 24:
DARREICHUNGSFORMEN - AUSWAHL UND BERATUNG

Arztliche Verordnung/Selbstmedikation

Gibt es patientenspezifische Besonderheiten/Einschrankungen, die bei der Auswahl der Dar-
reichungsform beachtet werden sollten, z. B. eingeschrankte Sehleistung oder Motorik,
Schluckstérungen, Magensonde/Dinndarmsonde?

[ ] Nein [ ] Ja, welche:

Muss das individuelle Versorgungsumfeld des Patienten bei der Auswahl der Darreichungs-
form beachtet werden? Lebt der Patient alleine, wird er ambulant betreut oder lebt er in einer
Pflegeeinrichtung? Missen sonstige Umstande berlcksichtigt werden?

[ ] Nein [ ] Ja, welche:

Welche Darreichungsform wahlen Sie entsprechend der individuellen Situation fur den Pati-
enten aus?

Begriinden Sie lhre Entscheidung:

Welches Arzneimittel geben Sie an den Patienten ab?

Bezeichnung des Arzneimittels:

Indikation/en:

Kontraindikationen:

Darreichungsform:

PackungsgroRe: PZN:

Arztliche Verordnung

Muss fur die vorliegende Verordnung ein Arzneimittel-Rabattvertrag be- [JJa [ Nein
achtet werden?

Muss die Darreichungsform des Arzneimittels aufgrund der Einhaltung [lJa [ Nein
des Arzneimittel-Rabattvertrages gegen eine als substituierbar festge-
setzte Darreichungsform ausgetauscht werden?

Prifen Sie die Substitution der Verordnung im Hinblick auf den Therapieerfolg und die Arz-
neimitteltherapiesicherheit (AMTS). Stehen pharmazeutische Bedenken aufgrund der Aus-
wahl der Darreichungsform dem Austausch entgegen?
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ARBEITSBOGEN 24:
DARREICHUNGSFORMEN - AUSWAHL UND BERATUNG

Pharmazeutische Bedenken:

Wie dokumentieren Sie die pharmazeutischen Bedenken auf dem Rezept?

Haben Sie sonstige Bedenken, dass der Therapieerfolg und die AMTS [JJa []Nein
durch die Auswahl der Darreichungsform beeintrachtigt werden kénnten?

Wenn ja, aus welchem Grund?

MaBnahmen

Welche MalRnahme/n schlagen Sie unter Berlicksichtigung aller erhaltenen Informationen
vor? Wie lautet/lauten Ihr/e Lésungsvorschlag/-schlage?

Missen Sie fiir die Umsetzung der zu treffenden MaRnahme/n eine []Ja [ ] Nein
Ricksprache mit dem Arzt vornehmen?

Wird lhr Lésungsansatz vom Arzt angenommen? [ ]Ja [ ] Nein

Wenn nein, wie lautet die Antwort/der Losungsvorschlag vom Arzt?

Koénnen alle Bedenken/Unklarheiten behoben werden? []Ja [] Nein
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ARBEITSBOGEN 24:
DARREICHUNGSFORMEN - AUSWAHL UND BERATUNG

v Beratung iiber die Anwendung der Darreichungsform

Geben Sie dem Patienten alle wichtigen Informationen zur Anwendung der Darreichungs-
form in laienverstandlicher Sprache.

Welche mit der Anwendung verbundenen relevanten pharmazeutischen Begriffe und Abkur-
zungen, z. B. ,Blister, ,sublingual®, ,magensaftresistenter Uberzug“, missen Sie erklaren?
Erklaren Sie dem Patienten entsprechende Begriffe:

Welche Hinweise geben Sie dem Patienten bezuglich der hygienischen MalRnahmen?

Welche Hinweise bezlglich der Vorbereitung oder Zubereitung missen beachtet werden?

Beurteilen Sie, falls erforderlich, das abzugebende Arzneimittel hinsichtlich der Teilbarkeit
bzw. Sondengangigkeit der Darreichungsform. Welche Griinde gibt es flir das Teilen der
Darreichungsform? Ist das Praparat laut Herstellerinformation teilbar bzw. mérserbar? Ist das
Teilen fur den Patienten machbar? Sind Hilfsmittel oder eine Schulung dafur erforderlich?

Welche Hinweise geben Sie dem Patienten beziglich der Einnahme bzw. Applikation?
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ARBEITSBOGEN 24:
DARREICHUNGSFORMEN - AUSWAHL UND BERATUNG

Gibt es Besonderheiten auf die Sie den Patienten hinweisen missen? Wenn ja, welche?

Erklaren Sie dem Patienten ggf. den Gebrauch der Applikationshilfen.

Sind im abzugebenden Arzneimittel fir den Patienten kritische Hilfsstoffe verarbeitet? Wenn
ja, welche/r? Aus welchem Grund kénnte/n diese/r flir den Patienten als kritisch betrachtet
werden? Wie lautet/lauten lhr/e Lésungsvorschlag/-schlage?

Welche Hinweise geben Sie dem Patienten bezliglich der Anwendungshaufigkeit und des
Behandlungszeitraums?

Geben Sie dem Patienten alle wichtigen Informationen zur sachgerechten Aufbewahrung
und Entsorgung.

Aufbewahrungsbedingungen:

Aufbrauchfrist:
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ARBEITSBOGEN 24:
DARREICHUNGSFORMEN - AUSWAHL UND BERATUNG

Entsorgung:
Regionale Arzneimittelentsorgungsinformationen unter www.arzneimittelentsorgung.de

\') Unterstiitzende MaBnahmen

Geben Sie dem Patienten Hinweise fiir zusatzliche unterstiitzende MaRnahmen. Bertlicksich-
tigen Sie hierfur z. B. Alltagshilfen, Tablettenteiler, Applikationshilfen, Informationsmaterial,
Aufkleber auf der Packung mit Informationen.

Vi Abgabe des Arzneimittels

[] Es erfolgt die Riickfrage an den Patienten, ob noch weitere Fragen geklart werden miis-
sen.

[] Folgende Méglichkeiten der Kontaktaufnahme werden angeboten:
[ ] Telefonnummer der Apotheke [] E-Mail-Adresse der Apotheke
[ ] Sonstiges:

Vil Pflege der Patientendatei

[ ] Daten aktualisieren [ ] Aufnahme in Patientendatei anbieten

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker
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ARBEITSBOGEN 24:
DARREICHUNGSFORMEN - AUSWAHL UND BERATUNG

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

» Kircher, W. Arzneiformen richtig anwenden. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktu-
elle Fassung.

» Mader, K., Weidenauer, U. Innovative Arzneiformen. Stuttgart: Wissenschaftliche Verlags-
gesellschaft, aktuelle Fassung.

» Sax, M. (Hrsg.) Pharmazie fur die Praxis. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle
Fassung.

» Schafer P. (Hrsg.) Allgemeinpharmazie. Stuttgart: Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft,
aktuelle Fassung.

» Strehl, E. Applikationshilfen zur Arzneimittelanwendung (e-Book). Eschborn: Govi-Verlag
Pharmazeutischer Verlag, aktuelle Fassung.

» www.abda.de
>  Leitlinien und Arbeitshilfen
» Www.apv-mainz.de

> AG fir Pharmazeutische Verfahrenstechnik. Gemeinsames Statement von APV und
DPhG zur Teilbarkeit von Tabletten

» www.arzneimittelentsorgung.de

» www.dphg.de
> DPhG-Leitlinie, Gute Substitutionspraxis

» www.pharmatrix.de

> Sondentabelle: Anwendungshinweise zu Peroralia bezlglich ihrer Einnahmezeiten
und ihrer Sondengangigkeit
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ARBEITSBOGEN 25:
IMPFBERATUNG

| Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens’

Informieren und beraten Sie einen Patienten Uber Impfungen.

Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Grinden nur zu Ihrer
eigenen Verwendung im Rahmen der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Pri-
fungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten besprochen werden darf.
Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr bendtigen, ist dieser ordnungsgemaf zu vernichten.
Verzichten Sie beim Ausflllen des Arbeitsbogens auf die Nennung des Patientennamens so-
wie auf das Geburtsdatum. Falls erforderlich, benennen Sie lediglich das Alter in Jahren.

1 Patienteninformationen

Alter: Geschlecht:

[ ] Kinderwunsch [] Schwangerschaft [ ] Stillzeit
Ist eine Patientendatei vorhan- []Ja [ ] Nein

den?

Sind (chronische) Erkrankungen, [ Nein [] Ja, welche:
Allergien, Unvertraglichkeiten be-
kannt, z. B. HIV, Allergie gegen
Huhnereiweil?

Werden regelmaRig Arzneimittel [ ] Nein []Ja, welche:
angewendet, z. B. Immunsuppres-
siva?

Sind Reisen geplant, auch inner- [ ] Nein []Ja, wohin:
halb von Deutschland?

Besteht der Verdacht auf Erreger- [ ] Nein [] Ja, welcher:
kontakt, z. B. durch Tierbisse oder
Verletzungen?

Ist aus Griinden der arbeitsmedizi- [ | Nein [] Ja, welches:
nischen Vorsorge eine Impfung in-
diziert? Besteht ein erhohtes be-
rufliches Risiko?

1] Impfberatung

Welche Dokumente werden vom Patienten fur die Impfberatung mitgebracht?

[ ] Impfausweis ] Andere schriftliche Belege:

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 25:

IMPFBERATUNG

Ermitteln Sie den aktuellen Impfstatus des Patienten. Berlcksichtigen Sie hierbei alle aus Il
erhaltenen Informationen. Legen Sie flir die Standardimpfungen sowie zur Beratung tber Imp-
fungen fiur Reisen die jeweils gultigen Impfempfehlungen der STIKO und die landerspezifi-
schen medizinischen Hinweise des Auswartigen Amtes zu Grunde. Welche Impfungen emp-
fehlen Sie dem Patienten? Tragen Sie die Empfehlungen in die nachstehende Tabelle ein und
ermitteln Sie, ob jeweils ein Impfschutz vorhanden ist.

Impfungen, beste- Datum der Zeitpunkt Impf- Impfliicke | Empfehlung:
hend und empfohlen | letzten Imp- | (Jahr) der schutz entdeckt:
fung: nachsten vorhan-
Auffrisch- den:
impfung:
a O
O O
O |
[ O
O [
O O
O O
O O
[ [
L] ]
| [
O O

Wie beurteilen Sie den Impfstatus des Patienten? Was raten Sie dem Patienten?

Wer darf gemal § 22 Infektionsschutzgesetz (IfSG) Eintragungen im Impfausweis vorneh-

men?

Wie wird laut STIKO mit fehlenden oder lickenhaften Impf-Dokumentationen umgegangen?
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ARBEITSBOGEN 25:
IMPFBERATUNG

In welchen Fallen sollte eine Impfung verschoben werden?

Welche Impfungen werden durch die gesetzliche Krankenkasse oder andere Institutionen,
z. B. Berufsgenossenschaft erstattet?

v Charakterisierung von Impfstoffen

Wahlen Sie einen Impfstoff zur Charakterisierung aus.

Bezeichnung:

Hersteller:

Ch.-B.:

Packungsgroie:

Lagerungsbedingungen:

PZN:

Zul.-Nr.:

AEP (€): AVP (€):

[] Injektion
Indikation/en:

[] Schluckimpfung

Impfung zugelassen ab
[] Aktive Immunisierung
] Monovalenter Impfstoff

Erregerart/en:

Jahre.

[] Passive Immunisierung
[ ] Kombinationsimpfstoff
Serotyp/en:

[] Lebendimpfstoff
[ ] Toxoid-Impfstoff

STIKO-Empfehlung:
[ ] Standardimpfung
[] Indikationsimpfung

[] Beruflich veranlasste Impfung

Kontraindikationen:

[] Inaktivierter Impfstoff, Totimpfstoff
[] Konjugat-Impfstoff

[ ] Auffrischimpfung
[ ] Reiseimpfung
[] Postexpositionelle Impfung
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ARBEITSBOGEN 25:
IMPFBERATUNG

Nebenwirkungen/Impfreaktionen:

Erlautern Sie kurz den Ansteckungsweg und das Krankheitsbild mit eventuellen Spatfolgen
der Erkrankung/en, gegen die der Impfstoff indiziert ist.

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Volilstandigkeit:

» CRM Handbuch Reisemedizin. CRM Centrum fiir Reisemedizin GmbH, aktuelle Fassung.

» www.abda.de

> Versorgungsfragen: Impfen

> Leika: Beratungs- und Serviceangebote in Apotheken
» www.auswaertiges-amt.de

> Reise-Impfempfehlungen des Auswartigen Amtes
» www.bzga.de

> Infomaterialien — Impfungen und persoénlicher Infektionsschutz
» www.crm.de

> Empfehlungen & Tipps: Impfungen
» www.dgk.de

> Ausweise fur Patienten

> Internationaler Impfausweis
» www.dtg.org

> Empfehlungen und Leitlinien — Reiseimpfungen
» www.impfen-info.de

> Patienteninformation der Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung
» www.pei.de
» www.rki.de

> Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO)
» www.who.int

> Empfehlungen WHO: Gelbfieberimpfung
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ARBEITSBOGEN 26:
MEDIKATIONSANALYSE

| Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens’

Gemal § 3 Abs. 4 Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) ist die Bewertung der Analyse und
Beratung im Rahmen des Medikationsmanagements — und damit auch der Medikationsana-
lyse — ausschlieRlich dem Apotheker vorbehalten.

Flhren Sie mit dem Apotheker eine erweiterte Medikationsanalyse Typ 2a nach der Leitlinie
der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung ,Medikationsanalyse” nebst Kommen-
tar durch. Folgen Sie dem in der Leitlinie beschriebenen Prozess und nutzen Sie zur Bear-
beitung des Arbeitsbogens die Leitlinie, den Kommentar und die dazugehdrigen Arbeitshil-
fen.

Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Grinden nur fir die
Verwendung im Rahmen der praktischen Ausbildung in der Apotheke und die Prifungsvor-
bereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten besprochen werden darf. Sobald Sie
den Arbeitsbogen nicht mehr benétigen, ist dieser ordnungsgemaf zu vernichten.

Die Abschnitte Il — IV missen bearbeitet werden, bevor ein Patient fiir die Medikationsana-
lyse gewonnen wird.

| Einfuhrung

Was versteht man gemaf ,Grundsatzpapier zur Medikationsanalyse und zum Medikationsma-
nagement® der ABDA unter einer Medikationsanalyse (MedA)?

Was unterscheidet die MedA von der Information und Beratung nach § 20 ApBetrO?

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 26:
MEDIKATIONSANALYSE

Welche Datenquellen bendtigen Sie mindestens, um eine erweiterte Medikationsanalyse
Typ 2a durchzufiihren?

]| Gewinnung des Patienten

Welche Patienten kénnen von einer Medikationsanalyse besonders profitieren und wie identi-
fizieren Sie diese in der Apotheke? Begrinden Sie |hre Entscheidung.

Welche Auswahlkriterien erflllt der von Ihnen angesprochene Patient?

Wie kdénnen Sie den Patienten von dem Nutzen der Dienstleistung Uberzeugen? Formulieren
Sie wichtige Argumente in patientengerechter Sprache.
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ARBEITSBOGEN 26:
MEDIKATIONSANALYSE

\"/ Patientendatei

Idealerweise wird das Gesprach mit dem Patienten zur Erfassung der Medikation anhand der
Patientendatei vorbereitet, sofern eine gefiihrt wird. Welche Vorteile hat dieses Vorgehen?

Erfassen Sie die Medikationsdaten der Patientendatei mit der Arbeitshilfe fiir die pharmazeu-
tischen Dienstleistungen (pDL-Arbeitshilfe) ,Datenerfassung“. Welchen Zeitraum der Patien-
tendatei werten Sie sinnvollerweise aus?

Wenn Sie fiur lhre eigenen Unterlagen eine Kopie der Arbeitshilfe anfertigen méchten, muss
der Name und das Geburtsdatum des Patienten aus Griinden des Datenschutzes abgedeckt
oder anderweitig auf der Kopie unkenntlich gemacht werden. Vermerken Sie auf Ihrer Kopie
lediglich das Geschlecht und das Alter des Patienten in Jahren. Dieses Vorgehen gilt auch
fur den Umgang mit allen anderen Arbeitshilfen.

Welche arzneimittelbezogenen Probleme (ABP) kénnen in einer Patientendatei identifiziert
werden?

Welche ABP identifizieren Sie in der vorliegenden Patientendatei?
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ARBEITSBOGEN 26:
MEDIKATIONSANALYSE

Welche Fragen ergeben sich aus der vorliegenden Patientendatei fur das anstehende Ge-
sprach mit dem Patienten?

Vi Brown Bag

Welche Vorteile hat der Brown Bag als Datenquelle gegenuber der Patientendatei?

Nach welchen Kriterien sortieren Sie den vorliegenden Brown Bag? Begriinden Sie lhre Ent-
scheidung.

Erganzen Sie die Medikationsdaten in der pDL-Arbeitshilfe ,Datenerfassung“ anhand des
Brown Bags.
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ARBEITSBOGEN 26:
MEDIKATIONSANALYSE

Vi Gesprach mit dem Patienten

Flhren Sie zusammen mit dem Apotheker ein strukturiertes Gesprach mit dem Patienten
und vervollstandigen Sie die Medikationsdaten in der pDL-Arbeitshilfe ,Datenerfassung®. Hil-
festellung bietet die pDL-Arbeitshilfe ,Gesprachsleifaden®.

Im Gesprach mit dem Patienten sind insbesondere die in der pDL-Arbeitshilfe aufgefiihrten
Fragen zu klaren. Welche zusatzlichen Informationen bendtigen Sie von dem Patienten flr
die Bewertung der vorliegenden Medikation?

Welche Probleme hat der Patient bei der Anwendung seiner Arzneimittel? Was musste aus
seiner Sicht verandert werden?

VIl Pharmazeutische Priifung auf Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS)

Prifen Sie die Medikation auf die in der Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitats-
sicherung ,Medikationsanalyse“ angegebenen ABP. Welche ABP identifizieren Sie im vorlie-
genden Patientenfall? Welche der identifizierten ABP sind therapeutisch relevant und erfor-
dern eine MalRnahme, wie z. B. das Monitoring spezifischer Parameter, die Schulung des Pa-
tienten oder die Veranderung der Medikation?

Dokumentieren Sie die therapeutisch relevanten ABP in der Arbeitshilfe ,Dokumentationsbo-
gen arzneimittelbezogene Probleme®. Zum Umgang mit der Arbeitshilfe siehe Kasten in Kapi-
tel V.

IX Vorschlage zur L6sung der ABP

Erarbeiten Sie Losungsvorschlage fur den Arzt und/oder den Patienten, wie die therapeu-
tisch relevanten ABP geldst werden kénnen. Erganzen Sie diese in der pDL-Arbeitshilfe ,Do-
kumentationsbogen arzneimittelbezogene Probleme®.
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MEDIKATIONSANALYSE

Was ist bei der Kommunikation mit dem Arzt grundséatzlich zu beachten?

Fur den Fall, dass die Riicksprache mit dem Arzt erforderlich ist, filllen Sie die pDL-Arbeits-
hilfe , Ergebnisbericht/Ricksprache mit dem Arzt“ aus. Zum Umgang mit der Arbeitshilfe
siehe Kasten in Kapitel V. Die telefonische Riicksprache mit dem Arzt zur Klarung relevanter
ABP obliegt dem Apotheker.

Die vollstandig ausgefullte Arbeitshilfe ist streng vertraulich und muss in der Apotheke ent-
sprechend archiviert oder vernichtet werden. Beachten Sie, dass Sie aus Grinden des Da-
tenschutzes keine Kopie fur Ihre Unterlagen anfertigen durfen.

X Medikationsplan (MedP)

Erstellen Sie nach Abstimmung der erforderlichen Malhahmen mit dem Arzt und Erarbeitung
der Lésungsvorschlage flr ABP, die Sie ohne Riicksprache mit dem Arzt I6sen kénnen, den
Medikationsplan fir den Patienten nach bundeseinheitlichen Kriterien mit dem Apotheken-
verwaltungssystem. Fir den Umgang mit dem MedP gilt der Kasten in Kapitel V.

Xl Abschlussgesprach mit dem Patienten

Im Abschlussgesprach erlautern Sie die erforderlichen MaRnahmen und stimmen diese mit
dem Patienten ab. Stimmt der Patient den empfohlenen Maflinahmen nicht in Ganze zu, kann
es erforderlich werden, den MedP noch einmal anzupassen. Erstellen Sie bei Bedarf den ab-
schlielenden MedP und besprechen Sie diesen mit dem Patienten.

Vergewissern Sie sich, dass der Patient den MedP versteht und die Arzneimitteltherapie um-
setzen kann.

Worauf muss der Patient kiinftig besonders achten?
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MEDIKATIONSANALYSE

Welche Hilfestellung geben Sie dem Patienten, um die korrekte Umsetzung der Arzneimittel-
therapie zu fordern?

Beispiele: Beschriftung der Verpackung, farbliche Markierungen auf dem MedP, Schulung
zur korrekten Anwendung von Dosieraerosolen, Pens etc., Applikationshilfen, Tablettenteiler,
Wochendosiersysteme, Tablettendosen mit Erinnerungsfunktion etc.

Klaren Sie abschlieRend alle Fragen des Patienten.

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:
» www.abda.de
> Leitlinien
> Weiterfuhrende Literaturhinweise im Kommentar zur o. g. Leitlinie
> Pharmazeutische Dienstleistung ,Erweiterte Medikationsberatung bei Polymedikation®
(https://www.abda.de/pharmazeutische-dienstleistungen/polymedikation/)
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ARBEITSBOGEN 27:
RECHERCHEN MIT DER ABDADatenbank?

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens

Die ABDADatenbank? ist Bestandteil jeder Apothekensoftware. Mit ihr lassen sich viele bera-
tungsrelevante Fragen direkt aus der Kassenansicht schnell und einfach beantworten. Hierzu
zahlen zum Beispiel: Welche Inhaltsstoffe hat ein Praparat? Lasst sich die Tablette teilen? Wie
wird der Wirkstoff bei Niereninsuffizienz dosiert? Ist das gewlinschte OTC-Praparat fir einen
Patienten mit Bluthochdruck geeignet?

Die einzelnen Softwarehauser integrieren die von ABDATA Pharma-Daten-Service gelieferten
Daten in ihre Programme und setzen sie unterschiedlich um. Die Anzeige der Informationen
sowie die Recherchefunktionen innerhalb der ABDADatenbank? sind Software-spezifisch auf-
gebaut. Dennoch sollten die in diesem Arbeitsbogen gestellten Aufgaben mit jeder ABDADa-
tenbank? Umsetzung zu bearbeiten sein — unabhangig davon, welche Software in ihrer Apo-
theke eingesetzt wird.

| Apothekensoftware

Mit welcher Apothekensoftware wird in der Apotheke gearbeitet?

Setzen Sie sich mit den Recherchemasken der einzelnen ABDADatenbank? Module Fer-
tigarzneimittel und Plus X, Pharmazeutische Stoffliste sowie Wirkstoffdossiers auseinander.
Welche Suchkriterien kdnnen bei Recherchen in den einzelnen Modulen berticksichtigt wer-
den?

Wie erfolgt der Zugriff aus der Kassenansicht auf die Informationen der ABDADatenbank??

Aktuelle Info

Die ,Aktuelle Info“ ist ein Zusatzangebot, dessen Informationen die ABDADatenbank? sinn-
voll erganzen. Ermdglicht Ihre Apothekensoftware den Zugriff auf die tagesaktuellen Meldun-
gen der ,Aktuellen Info“? Falls ja, wie erfolgt der Hinweis in der Kassenansicht auf das Vor-
liegen einer Meldung zu einem bestimmten Praparat? Welche Suchkriterien kdnnen in der
Recherchemaske der ,Aktuellen Info* berticksichtigt werden?

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 27:
RECHERCHEN MIT DER ABDADatenbank?

1] Inhalte der ABDADatenbank?

Die ABDADatenbank? ist in flinf Module gegliedert. Beschreiben Sie stichwortartig deren In-
halte.

Fertigarzneimittel-
modul

Plus X-Modul

AMTS-Modul

Modul Pharmazeuti-
sche Stoffliste

Modul Wirkstoffdos-
siers

v Anzeige der Informationen zu einem Fertigarzneimittel

Wahlen Sie ein verschreibungspflichtiges Arzneimittel aus, das oral angewendet wird, und
Ubernehmen Sie es in die Kasse. Rufen Sie die gesuchte ABDADatenbank? Informationen
auf und notieren Sie, an welcher Stelle Sie diese Informationen in Ihrer Apothekensoftware
gefunden haben.

Fur welches Praparat haben Sie sich entschieden?
Bezeichnung FAM:
PZN:

Welche Wirk- und Hilfsstoffe enthalt das Arzneimittel? Wie hoch ist der Wirkstoffgehalt?

Sind fur das Arzneimittel Angaben zur Lagerung nach Anbruch/Zubereitung hinterlegt? Wenn
ja, welche und wie ist die Aufbrauchfrist?
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RECHERCHEN MIT DER ABDADatenbank?

Sind fiir das Arzneimittel PDF-Dokumente, wie z.B. Fach- bzw. Gebrauchsinformationen,
Schulungsmaterial oder ein Rote-Hand-Brief, hinterlegt?

Ist fir das Arzneimittel eine Produktabbildung hinterlegt? Welche deskriptiven Merkmale sind
angegeben (z.B. Farbangaben, Angaben zu Kerben)?

Ist das Arzneimittel dosisgleich teilbar? Sind Angaben zur erleichterten Einnahme (z.B. ob
eine Tablette gemdrsert oder eine Kapsel gedffnet werden darf) hinterlegt? Werden Angaben
zum Freisetzungsverhalten oder zur Mikrogalenik gemacht?

Welche Informationen finden sich im Wirkstoffdossier des Arzneimittels zum Thema Uberdo-
sierung?

Gibt es in der KassenUbersicht einen Hinweis auf das Vorliegen einer Aktuellen Info? Wenn
ja, welcher Meldungstext erscheint?

\' Rechercheaufgabe

Ubungsbeispiel 1:

Eine Kundin berichtet, dass sie sich am Vorabend ganz ibel an einer Tischkante gestoRen hat
und nun ein blauer Fleck ihren Oberschenkel ziert. Diesen mdchte sie mit etwas Pflanzlichem
behandeln, da sie ,chemische Arzneimittel“ ablehnt. Aulerdem verweist sie auf ihren Allergie-
pass, in dem eine PEG-Allergie diagnostiziert ist.

Welche Suchkriterien beziehen Sie in Inre ABDADatenbank? Recherche ein, um ein geeigne-
tes Phytotherapeutikum gegen Hamatome zu ermitteln? Welches Praparat empfehlen Sie?
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RECHERCHEN MIT DER ABDADatenbank?

Ubungsbeispiel 2:

Eine Kundin verlangt auf Empfehlung einer Bekannten 100g Schwarzer Gottvergess-Kraut. lhr
9-jahriger Sohn sei in letzter Zeit auffallend nervos und leide unter Einschlafstérungen. Die
Kundin mdchte gerne wissen, ob die Indikation zutrifft, wie sie den Tee dosieren soll und ob
der Tee Uberhaupt fir Kinder geeignet ist.

Welche Arzneipflanze verbirgt sich hinter diesem volkstiimlichen Namen und wie beraten Sie
die Kundin? Informationen hierzu finden sich in der Pharmazeutischen Stoffliste und den Wirk-
stoffdossiers.

Ubungsbeispiel 3:

Ein Kunde verlangt eine 20er Packung Siran akut 200 mg Brausetabletten, die ihm vor langerer
Zeit sehr geholfen haben. Das gewiinschte Praparat kdnnen Sie weder im ABDA-Artikelstamm
noch in der ABDADatenbank? finden, da es seit langerem ,aufler Vertrieb® ist und zwischen-
zeitlich aus dem Datenbestand geléscht wurde.

Wo in der Apothekensoftware finden Sie Informationen zu dem geldschten Arzneimittel und
welche Alternative kdnnen Sie dem Kunden anbieten?

Ubungsbeispiel 4

Erfassen Sie ein Valproinsaure-haltiges Arzneimittel in der Kasse.
Fur welches Praparat haben Sie sich entschieden?

Bezeichnung FAM:
PZN:

In der Kasse wird zu Valproinsaure-haltigen Arzneimitteln das Symbol einer ,Blauen Hand*,
das wie das Pendant zur ,Roten Hand" aussieht, angezeigt. Was verbirgt sich hinter der
,Blauen Hand" und was missen Sie im Beratungsgesprach abklaren?
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Ubungsbeispiel 5

Die Angehdrige eines Stammkunden, der von einer Pflegekraft betreut wird, wendet sich be-
sorgt an Sie. Nach einem Personalwechsel sind zwei Arzneimittel ohne Umkarton und Blister
aufgetaucht, die in kleinen Plastikdéschen im Badezimmerschrank standen. Die Dame hat
die beiden ihr unbekannten Tabletten dabei. Die eine Tablette besteht aus zwei Schichten,
rosa und weil3. Auf der rosafarbenen Seite findet sich die Pragung ,GDA 250“. Auf der wei-
Ren Seite ist ein Schwert zu sehen. Die Tablette ist rund und plan. Die zweite Tablette ist
dreieckig, rot und bikonvex. Auf einer Seite tragt sie die Kennzeichnung ,,S23".

Wo in der ABDADatenbank? kénnen Sie diese Angaben recherchieren und um welche bei-
den Praparate kann es sich hierbei handeln?

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

» ABDADatenbank? in der aktuellen Version

» ABDADatenbank? Manual (Download unter www.abdata.de)

» Informationen des Softwarehauses zur Nutzung des Anwendungsprogramms wie On-
linehilfen, Handbtlicher, Webinare
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ARBEITSBOGEN 27a:
ARZNEIMITTEL-RISIKOPRUFUNG MIT AMTS CAVE

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens

Der AMTS CAVE-Bereich der ABDADatenbank? umfasst patientenindividuelle Merkmale wie
Alter, Kérpergewicht, Geschlecht, Erkrankungen, Nierenfunktion, Lebensumstande oder Aller-
gien, die Risiken bei der Einnahme von Arzneimitteln darstellen kdnnen. Diese Merkmale kon-
nen in der Kundendatenbank der Apothekensoftware dem Patienten zugeordnet werden.

Da in der ABDADatenbank? bei jedem Fertigarzneimittel die zutreffenden Risiken hinterlegt
sind, kann im Kassenprogramm unter Einbezug des Kunden ein automatischer Risikocheck
erfolgen. Falls erforderlich, lassen sich fur den Patienten besser geeignete Praparate ermitteln.

| Apothekensoftware

Mit welcher Apothekensoftware wird in der Apotheke gearbeitet?

Kundendatenbank
Wie erfolgt die Zuordnung der Patientenmerkmale in der Kundendatenbank?

Kassenprogramm

Wie erfolgt der Hinweis auf ein positives Checkergebnis im Kassenprogramm (z.B. Blinken
eines Symbols, Offnen eines Fensters im Meldungstext?)

Ermdglicht Ihre Apothekensoftware die Suche nach einem geeigneten Arzneimittel fur den
Patienten basierend auf der AMTS CAVE-Meldung? Setzen Sie sich mit der Recherche-
maske fur die Alternativsuche auseinander. Welche Suchkriterien sind méglich? Wie kénnen
Sie die Merkmale eines Laufkunden bzw. eines in der Kundendatenbank erfassten Patienten
bertcksichtigen?

Dokumentationsprogramm

Ermaéglicht Ihre Apothekensoftware die Dokumentation bearbeiteter Risikomeldungen sowie
der getroffenen MaRRnahmen? Falls ja, verandert sich dadurch die Anzeige im Kassenpro-
gramm in einer spateren Abgabesituation?

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 27a:
ARZNEIMITTEL-RISIKOPRUFUNG MIT AMTS CAVE

ln Ubungsbeispiel 1

Codieren der Patientenmerkmale in der Kundendatenbank

Erfassen Sie in der Kundendatenbank Ihrer Apothekensoftware einen mannlichen Patienten,
der 52 Jahre alt ist und 85 kg wiegt. Diesem ordnen Sie als Erkrankung Asthma bronchiale
und als Allergie eine Penicillin-Allergie zu. In dem Bereich Erkrankung werden auch beson-
dere Merkmale wie Schwangerschaft oder Leistungssportler berticksichtigt. Hinterlegen Sie
bei diesem Patienten das Merkmal Kontaktlinsentrager.

Verkaufsvorgang im Kassenprogramm

Ubernehmen Sie den Kunden aus der Kundendatenbank in Ihr Kassenprogramm und erfas-
sen Sie ein 500 mg ASS-haltiges Arzneimittel, ein 300 mg Clindamycin-haltiges Praparat so-
wie ein Triptan-haltiges Migranemittel lhrer Wahl aus dem OTC-Bereich.

Fur welche Praparate haben Sie sich entschieden?

Bezeichnung des FAM und Darreichungsform PZN

Welche Meldungstexte erscheinen?

Was fragen Sie den Patienten? Welche der Arzneimittel ersetzen Sie mit Hilfe der Alternativ-
suche durch besser geeignete Praparate?

Wie dokumentieren Sie die getroffenen Malknahmen im Dokumentationsprogramm lhrer
Apothekensoftware?
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\% Ubungsbeispiel 2

Beratung von Laufkunden

Aus dem Kassenprogramm heraus hat man selektiven Zugriff auf alle Anwendungsrisiken
der im Verkaufsvorgang bertcksichtigten Arzneimittel. Dies kann genutzt werden, um Lauf-
kunden zu beraten. Wahlen Sie ein verschreibungspflichtiges Fertigarzneimittel aus und no-
tieren Sie die im AMTS CAVE-Bereich gelisteten Gegenanzeigen:

Fur welches Praparat haben Sie sich entschieden?

Bezeichnung FAM:
PZN:

In welchen Fallen sollte das Arzneimittel nicht bzw. nur eingeschrankt angewendet werden?

Anlegen von Musterkunden in der Kundendatenbank

Das Anlegen von Musterkunden ermdglicht einen automatisierten AMTS CAVE-Check im
Kassenprogramm. Hierzu werden in der Kundendatenbank Musterkunden erfasst, die als
Nachname ein Patientenmerkmal tragen (z. B. Herr/Frau Diabetes, Herr/Frau Lactoseintole-
ranz, Frau Schwanger, Herr/Frau Asthma usw.). Diesen Kunden wird das ihrem Nachnamen
entsprechende Patientenmerkmal zugeordnet. Somit kdnnen sie als Stellvertreter fir den Ri-
sikocheck bei Laufkunden genutzt werden.

Erfassen Sie in der Kundendatenbank Ihrer Apothekensoftware eine weibliche Kundin, die
am 23.04.1997 geboren ist. Nennen Sie diese Kundin Sofie Stillzeit und ordnen Sie ihr das
Patientenmerkmal Stillzeit zu.

Verkaufsvorgang im Kassenprogramm

Ubernehmen Sie die Kundin aus der Kundendatenbank in Ihr Kassenprogramm und erfassen
Sie drei verschreibungspflichtige Arzneimittel Ihrer Wahl als Verkaufsvorgang.

Fur welches Praparat haben Sie sich entschieden?

Bezeichnung des FAM und Darreichungsform PZN

Welche Meldungstexte erscheinen?
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ARZNEIMITTEL-RISIKOPRUFUNG MIT AMTS CAVE

Welche MalRnahmen ergreifen Sie? Warum?

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

» ABDADatenbank? in der aktuellen Version
» ABDADatenbank? Manual (Download unter www.abdata.de)

» Informationen des Softwarehauses zur Nutzung des Anwendungsprogramms wie On-
linehilfen, Handbtlicher, Webinare
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Anlage 3.1: Leitfaden fur die praktische Ausbildung von Pharmazeuten im Praktikum in der Apotheke
EVALUATIONSBOGEN FUR AUSBILDENDE APOTHEKER

Die Landesapothekerkammern flihren eine Evaluation des ,Leitfaden fir die praktische Ausbildung
von Pharmazeuten im Praktikum (PhiP) in der Apotheke® mit dem Ziel der stetigen Verbesserung
des Leitfadens durch. Dazu werden sowohl die verantwortlichen Ausbildungsapotheker' als auch die
PhiP um Rickmeldung nach Beendigung der Ausbildung in der Apotheke gebeten. Alle erhobenen
Daten werden vertraulich behandelt. Bitte Ubermitteln Sie den ausgefillten Fragebogen der zustan-
digen Landesapothekerkammer per Post, E-Mail oder Fax.

Kontaktdaten der fiir die Evaluation zustandigen Landesapothekerkammer?
Zustandige Landesapothekerkammer:
Anschrift:

Ansprechpartner:

Telefonnummer: Faxnummer:
E-Mail:

Allgemeines

1. Die praktische Ausbildung in der

offentlichen Apotheke betrug [ Sechs Monate [ zwlf Monate

2. Erfolgte die praktische Ausbil-
dung gemal Leitfaden unter Be- [ Ja
ricksichtigung des Musterausbil-
dungsplans (MAP)?

[] Nein [] Keine Angabe

3.  Wourden fiir die praktische Aus-
bildung gemaR Leitfaden die Ar- | [] Ja [] Nein [] Keine Angabe
beitsbégen (AB) eingesetzt?

rifft - TAfft ) g | Teifit | Kann
voll uber- .
und Wie- eher gar ich
nicht nicht nicht
ganz | gend
zu zu 2 zu | sagen | |hre Anmerkungen:

Leitfaden (LF)

4. Die Ausbildung nach LF kann

gut in den Apothekenalltag inte- . . . . .
griert werden.

5. Die Handhabung des LF ist ein-
fach und praktisch. . . . . .

6. Die Verkniipfung des Musteraus-
bildungsplans mit den Arbeitsbo- | [ . 1. 1. O.
gen ist zweckmabig.

7. Die Ausbildung des PhiP nach
LF ist motivierend. . L. Ll . Ll

8. Am Ende der Ausbildung nach
LF ist der PhiP gut auf das prak- . . . . .
tische Berufsleben vorbereitet.

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weiblicher Perso-
nen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlie3t gleichwohl Personen jeglichen Ge-
schlechts ein.

2 Hinweis fiir die zustandige Landesapothekerkammer: Bitte ibermitteln Sie den ausgefillten Fragebogen fur die bundesweite Evaluation
an die Bundesapothekerkammer (BAK) an die E-Mail-Adresse: berufe-apothekenpraxis@abda.de
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Anlage 3.1: Leitfaden fur die praktische Ausbildung von Pharmazeuten im Praktikum in der Apotheke
EVALUATIONSBOGEN FUR AUSBILDENDE APOTHEKER

Trifft T rifft Trifft Trifft | Kann
voll Uber- .
und wie- eher gar ich
nicht nicht nicht
ganz | gend n
zu zu 24 zu | sagen | |hre Anmerkungen:

Musterausbildungsplan (MAP)

9. Der MAP hilft, die Ausbildung zu
strukturieren. 0. L. L. 0. L.

10. Die zeitlichen Empfehlungen
sind angemessen. . 0. . . .

11. Die Ausbildungsinhalte sind aus-
reichend beschrieben. . 0. . . .

12. Der MAP ist praxisnah. . 1. 1. 1. .

13. Der MAP fordert die Eigenver-
antwortung des PhiP fur die . . . . .
praktische Ausbildung.

Arbeitsbogen (AB) aligemein

14. Die Bearbeitung der einzelnen
AB konnte wahrend der Arbeits- O. O. O. O. O.
zeit erfolgen.

15. Die Aufgabenstellungen sind
verstandlich. . . (R . .

16. Die AB wurden anhand prakti-
scher Beispiele bearbeitet. . 0. . . .

17. Die AB wurden anhand theoreti-
scher Beispiele bearbeitet. . 0. . . .

18. Die Bearbeitung der AB hilft dem
PhiP, theoretisches Wissen in . 1. . . .
die Praxis umzusetzen.

19. Die Verknupfung der AB mit Bei-
spielen aus der Apothekenpraxis
hilft dem PhiP, theoretisches oo oo oo oo b
Wissen nachhaltig zu festigen.

20. Die AB wurden gezielt zur Ver-
mittlung von Ausbildungsinhalten | []. 1. . 1. .
eingesetzt.

21. Die AB sind eine gute Grundlage
fiir regelmafige Gesprache zur
Reflexion der Ausbildungsin- . 0. . . .
halte.
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Anlage 3.1: Leitfaden fur die praktische Ausbildung von Pharmazeuten im Praktikum in der Apotheke
EVALUATIONSBOGEN FUR AUSBILDENDE APOTHEKER

eher nicht
hilf- nicht b
. : ear-
. reich hilf- beitet
Arbeitsbogen: reich | "¢"®' | Ihre Anregungen:
Arbeitsbogen 1:
Haltbarkeit, Lagerung und Entsorgung der N N N
Fertigarzneimittel, Medizinprodukte, apothe- ) ) )
kenulblichen Waren und Ausgangsstoffe
Arbeitsbogen 2:
Das Warenwirtschaftssystem O 0. O
Arbeitsbogen 3:
Prifung der Ausgangsstoffe O 0. O
Arbeitsbogen 4:
Priifung der Fertigarzneimittel und . . .
Medizinprodukte
Arbeitsbogen 5:
Herstellung von Rezepturarzneimitteln O 0. O
Arbeitsbogen 5a:
Herstellungsanweisung O 0. O
Arbeitsbogen 6:
Arzneimittelberatung — Selbstmedikation O mE O
Arbeitsbogen 7:
Qualitdtsmanagementsystem O 0. O
Arbeitsbogen 8:
Arzneimittelinformation 0. 0. 0.

Arbeitsbogen 9:

Dokumentation bei Erwerb und Abgabe von . . .
Arzneimitteln

Arbeitsbogen 10:

Dokumentation des Betriebs von Medizinpro- . 1. .
dukten

Arbeitsbogen 11:

Arzneimittelberatung — Arztliche Verordnun- . . .
gen

Arbeitsbogen 12:
Kérperpflegemittel

Arbeitsbogen 13:
Wundversorgung und Verbandmittel

Arbeitsbogen 14:
Inkontinenzversorgung

Arbeitsbogen 15:

Risiken bei Arzneimitteln und Medizinproduk- . . .
ten

Arbeitsbogen 16:

Arzneimittelabhangigkeit, -missbrauch und . . Ll
Doping
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Anlage 3.1: Leitfaden fur die praktische Ausbildung von Pharmazeuten im Praktikum in der Apotheke
EVALUATIONSBOGEN FUR AUSBILDENDE APOTHEKER

eher nicht
hilf- nicht b
. ) ear-
. reich hilf- beitet
Arbeitsbogen: reich | "¢"®' | Ihre Anregungen:
Arbeitsbogen 17:
Abgabe von Chemikalien 0. 0. 0.
Arbeitsbogen 18:
Arzneimittelberatung — Interaktions-Check O . O
Arbeitsbogen 19:
Hilfsmittelversorgung und -beratung O 0. O
Arbeitsbogen 20:
Das Rezept — Rechtliche Grundlagen und Ab- 1. 1. .
rechnung
Arbeitsbogen 21:
Bestimmung physiologischer Parameter — . . .
Blutuntersuchungen
Arbeitsbogen 22:
Bestimmung physiologischer Parameter —Blut- . . .
druckmessung
Arbeitsbogen 23:
Bestimmung der Korperfettverteilung O 0. O
Arbeitsbogen 24:
Darreichungsformen — Auswahl und Beratung O 0. O
Arbeitsbogen 25:
Impfberatung O 0. O
Arbeitsbogen 26:
Medikationsanalyse O 0. O
Arbeitsbogen 27:
Recherchen mit der ABDADatenbank? 0. 0. 0.
Arbeitsbogen 27a:
Arzneimittel-Risikoprifung mit AMTS CAVE 0. 0. 0.
Nutzen Sie diesen Platz fir Ihre Anregungen, Winsche, Lob oder Kritik.

Vielen Dank, dass Sie sich flrr die Beantwortung des Fragebogens Zeit genommen haben.
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Anlage 3.2: Leitfaden fur die praktische Ausbildung von Pharmazeuten im Praktikum in der Apotheke
EVALUATIONSBOGEN FUR PHARMAZEUTEN IM PRAKTIKUM

Die Landesapothekerkammern flihren eine Evaluation des ,Leitfaden fir die praktische Ausbildung
von Pharmazeuten im Praktikum (PhiP) in der Apotheke® mit dem Ziel der stetigen Verbesserung
des Leitfadens durch. Dazu werden sowohl die verantwortlichen Ausbildungsapotheker' als auch die
PhiP um Rickmeldung nach Beendigung der Ausbildung in der Apotheke gebeten. Alle erhobenen
Daten werden vertraulich behandelt. Bitte Ubermitteln Sie den ausgefillten Fragebogen der zustan-
digen Landesapothekerkammer per Post, E-Mail oder Fax.

Kontaktdaten der fiir die Evaluation zustandigen Landesapothekerkammer?
Zustandige Landesapothekerkammer:
Anschrift:
Ansprechpartner:
Telefonnummer: Faxnummer:
E-Mail:

Allgemeines

1. Der Anteil der praktischen Aus-
bildung in der offentlichen Apo- [1 Sechs Monate L] Zwélf Monate
theke betrug

2. Erfolgte die praktische Ausbil-

dung gemal Leitfaden unter Be- . .
ricksichtigung des Musterausbil- [1Ja [ Nein [ Keine Angabe

dungsplans (MAP)?

3.  Wourden fiir die praktische Aus-
bildung geméaR Leitfaden die Ar- | [] Ja ] Nein [] Keine Angabe
beitsbogen (AB) eingesetzt?

Trifft T rifft Trifft Trifft | Kann
voll Uber- .
und wie- eher gar ich
nicht nicht nicht
ganz | gend n
zu zu 24 zu | sagen | |hre Anmerkungen:

Leitfaden (LF)

4. Die Handhabung des LF ist ein-
fach und praktisch. . . . . .

5. Die Verknipfung des Musteraus-
bildungsplans mit den Arbeitsbo- | [ . 1. 1. .
gen ist zweckmafig.

6. Die Ausbildung nach LF ist moti-
vierend. L. . . . O.

7. Am Ende der Ausbildung nach

LF ist man gut auf das prakti- . . . . .
sche Berufsleben vorbereitet.

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weiblicher Perso-
nen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlie3t gleichwohl Personen jeglichen Ge-
schlechts ein.

2 Hinweis fiir die zustandige Landesapothekerkammer: Bitte ibermitteln Sie den ausgefillten Fragebogen fiur die bundesweite Evaluation
an die Bundesapothekerkammer (BAK) an die E-Mail-Adresse: berufe-apothekenpraxis@abda.de
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Anlage 3.2: Leitfaden fur die praktische Ausbildung von Pharmazeuten im Praktikum in der Apotheke
EVALUATIONSBOGEN FUR PHARMAZEUTEN IM PRAKTIKUM

Trifft T rifft Trifft Trifft | Kann
voll Uber- .
und wie- eher gar ich
nicht nicht nicht
ganz | gend n
zu zu 24 zu | sagen | |hre Anmerkungen:

Musterausbildungsplan (MAP)

8. Der MAP hilft, die Ausbildung zu
strukturieren. 0. L. L. . (R

9. Die zeitlichen Empfehlungen
sind angemessen. . 0. . . .

10. Die Ausbildungsinhalte sind aus-
reichend beschrieben. . 0. . . .

11. Der MAP ist praxisnah. . 1. 1. 1. .
12. Der MAP férdert die Eigenver-
antwortung fiir die praktische . . . . .
Ausbildung.

Arbeitsbogen (AB) allgemein

13. Die Bearbeitung der einzelnen
AB konnte wahrend der Arbeits- . . . . .
zeit erfolgen.

14. Die Bearbeitung der AB hilft, sich
vertiefend mit apothekenrelevan-

ten Themen selbstandig zu be- L. L. L. L. L.
schaftigen
15. Die Aufgabenstellungen sind [ O [ O [

verstandlich.

16. Die AB wurden anhand prakti-
scher Beispiele bearbeitet. . . . . .

17. Die AB wurden anhand theoreti-
scher Beispiele bearbeitet. . 0. . . .

18. Die Bearbeitung der AB hilft, the-
oretisches Wissen in die Praxis . . . . .
umzusetzen.

19. Die Verknupfung der AB mit Bei-
spielen aus der Apothekenpraxis
hilft, theoretisches Wissen nach- 0. L. 0. L. L.
haltig zu festigen.

20. Die AB sind eine gute Grundlage
fiir regelmafige Gesprache zur
Reflexion der Ausbildungsin- . 0. . . .
halte.
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Anlage 3.2: Leitfaden fur die praktische Ausbildung von Pharmazeuten im Praktikum in der Apotheke
EVALUATIONSBOGEN FUR PHARMAZEUTEN IM PRAKTIKUM

Trifft Trifft

. Trifft Trifft Kann
voll Uber-

und wie- eher gar ich
ganz gend nicht nicht nicht
zu zu Zu zu sagen | |hre Anmerkungen:

21. Die einzelnen Entscheidungen
und Themen der AB kénnen
auch im Nachhinein gut nach- L. L. L. L. L.
vollzogen werden.

22. Die gebundelten AB dienen als
gute Grundlage zur Vorbereitung
auf den Dritten Abschnitt der 0. L. L. 0. L.
Pharmazeutischen Priifung.

eher

hif- | nicht | Do
. ) ear-
. reich hilf- beitet
Arbeitsbogen: reich | °°"®" | Ihre Anregungen:
Arbeitsbogen 1:
Haltbarkeit, Lagerung und Entsorgung der N N 0
Fertigarzneimittel, Medizinprodukte, apothe- : : )
kenulblichen Waren und Ausgangsstoffe
Arbeitsbogen 2:
Das Warenwirtschaftssystem O 0. O
Arbeitsbogen 3:
Prufung der Ausgangsstoffe O 0. O
Arbeitsbogen 4:
Priifung der Fertigarzneimittel und . . .
Medizinprodukte
Arbeitsbogen 5:
Herstellung von Rezepturarzneimitteln O 0. O
Arbeitsbogen 5a:
Herstellungsanweisung O 0. O
Arbeitsbogen 6:
Arzneimittelberatung — Selbstmedikation O 0. O
Arbeitsbogen 7:
Qualitdtsmanagementsystem O 0. O
Arbeitsbogen 8:
Ol . [

Arzneimittelinformation

Arbeitsbogen 9:

Dokumentation bei Erwerb und Abgabe von . . .
Arzneimitteln

Arbeitsbogen 10:

Dokumentation des Betriebs von Medizinpro- . . .
dukten

Arbeitsbogen 11:

Arzneimittelberatung — Arztliche Verordnun- . . .
gen

Arbeitsbogen 12:

Kérperpflegemittel . O. .
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Anlage 3.2: Leitfaden fur die praktische Ausbildung von Pharmazeuten im Praktikum in der Apotheke
EVALUATIONSBOGEN FUR PHARMAZEUTEN IM PRAKTIKUM

eher nicht
hilf- nicht b
. ) ear-
. reich hilf- beitet
Arbeitsbogen: reich | "¢"®' | Ihre Anregungen:
Arbeitsbogen 13:
Wundversorgung und Verbandmittel 0. 0. 0.
Arbeitsbogen 14:
Inkontinenzversorgung O . O
Arbeitsbogen 15:
Risiken bei Arzneimitteln und Medizinproduk- 1. . .
ten
Arbeitsbogen 16:
Arzneimittelabhangigkeit, -missbrauch und . . .
Doping
Arbeitsbogen 17:
Abgabe von Chemikalien O . O
Arbeitsbogen 18:
Arzneimittelberatung — Interaktions-Check O 0. O
Arbeitsbogen 19:
Hilfsmittelversorgung und -beratung O 0. O
Arbeitsbogen 20:
Das Rezept — Rechtliche Grundlagen und Ab- . . .
rechnung
Arbeitsbogen 21:
Bestimmung physiologischer Parameter — . . .
Blutuntersuchungen
Arbeitsbogen 22:
Bestimmung physiologischer Parameter —Blut- 1. . .
druckmessung
Arbeitsbogen 23:
Bestimmung der Korperfettverteilung O 0. O
Arbeitsbogen 24:
Darreichungsformen — Auswahl und Beratung O 0. O
Arbeitsbogen 25:
Impfberatung O 0. O
Arbeitsbogen 26:
Medikationsanalyse O 0. O
Arbeitsbogen 27
Recherchen mit der ABDADatenbank? L. L. 0.
Arbeitsbogen 27a
Arzneimittel-Risikoprifung mit AMTS CAVE mE mE 0.
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Anlage 3.2: Leitfaden fur die praktische Ausbildung von Pharmazeuten im Praktikum in der Apotheke
EVALUATIONSBOGEN FUR PHARMAZEUTEN IM PRAKTIKUM

Nutzen Sie diesen Platz fur lhre Anregungen, Wiinsche, Lob oder Kritik.

Vielen Dank, dass Sie sich flr die Beantwortung des Fragebogens Zeit genommen haben.
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