s Y , Leitlinie |
)l Kommentar O

_-—a At Arbeitshilfe [

Leitlinie der Bundesapothekerkammer
zur Qualitatssicherung

B Versand der Arzneimittel aus der Apotheke

Stand der Revision: 25.11.2009




B Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Versand der Arzneimittel aus der Apotheke

InhaltsUbersicht

I Zweckbestimmung und Geltungsbereich

Il Regulatorische Anforderungen

1] Zustandigkeiten

v Versand der Arzneimittel aus der Apotheke

\% Empfehlungen einer Liste zu erstellender Standardarbeitsanweisungen

- r.-' )‘ \l ’ V, Copyright © Bundesapothekerkammer
= = _‘ Stand der Revision 25.11.2009 Seite 2 von 6



W Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung
Versand der Arzneimittel aus der Apotheke

I Zweckbestimmung und Geltungsbereich

Diese Leitlinie zur Qualitatssicherung beschreibt die Verfahrensweise bei der Versendung
der Arzneimittel aus der Apotheke. Ziel der Leitlinie ist die Gewahrleistung der Arzneimittel-
sicherheit, die Sicherstellung der Information und Beratung des Patienten sowie die Opti-
mierung der Arbeitsablaufe vom Eingang der Anforderung bis zur Aushandigung des Arz-
neimittels an den Patienten oder z.B. eine/n von ihm namentlich benannte/n Per-
son/Personenkreis. Die Anforderungen an die vertraglichen Beziehungen zwischen Apothe-
ke und Patient sowie deren Gestaltungsmdglichkeiten sind nicht Gegenstand der Leitlinie.
Gleiches gilt fur eventuelle sozialrechtliche Anforderungen.

Il Regulatorische Anforderungen

Der Versand apothekenpflichtiger Arzneimittel ist nur nach MalRgabe der Bestimmungen des
Arzneimittelgesetzes (AMG), des Apothekengesetzes (ApoG) und der Apotheken-
betriebsordnung (ApBetrO) im Rahmen des Ublichen Apothekenbetriebs aus den Betriebs-
raumen einer offentlichen Apotheke zulassig, sofern eine Erlaubnis nach § 11a ApoG vor-
liegt. Dies bedingt u. a., dass die Apotheke fir den Versandhandel mit Arzneimitteln ein Qua-
litatssicherungssystem unterhalten muss. Es empfiehlt sich, das Qualitatssicherungssystem
von der Apothekerkammer zertifizieren zu lassen.

Wenn eine Erlaubnis zum Versandhandel nach § 11a ApoG erteilt worden ist, besteht nach
§ 17 Abs. 2a Nr. 4 ApBetrO grundsatzlich die Verpflichtung zur Lieferung, d. h. der Apothe-
kenleiter hat sicherzustellen, dass alle bestellten Arzneimittel, soweit sie im Geltungsbereich
des Arzneimittelgesetzes in den Verkehr gebracht werden dirfen und verfligbar sind, gelie-
fert werden.

Il Zustandigkeiten

Wie bei der Abgabe der Arzneimittel in der 6ffentlichen Apotheke tréagt auch beim Versand
der Apothekenleiter die Verantwortung fur die korrekte Versorgung des Patienten. Weiterhin
muss er den Transport zum Patienten in einer Weise sichern, die die Unversehrtheit des
Arzneimittels und den Erhalt dessen Qualitat gewahrleistet. Auch die notwendige Information
und Beratung des Patienten muss nach § 20 ApBetrO gesichert sein.
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B Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Versand der Arzneimittel aus der Apotheke

IV Versand der Arzneimittel aus der Apotheke

Eingang der Bestellung

- Telefonisch
Eingang der Bestellung - §°h”“"°h
. S - Fax
ub"er A_rzne|m|ttel bzw. der ~ Internet
arztlichen Verordnung
Eingang der arztlichen Verordnung

- Muss der Apotheke im Original vorliegen

1II-1 Prifung der Bestellung/arztlichen
Verordnung

Mindestangaben der Bestellung

- Name, Vorname, Anschrift des Patienten
- Telefonnummer (tagstiber, abends)

- Bezeichnung des Arzneimittels
III-1 Prufung der Bestellung/ - Starke des Arzneimittels
arztlichen Verordnung - Darreichungsform
- PackungsgroRRe
- zusaétzlich bei arztlicher Verordnung
\ - Angaben nach § 2 Abs. 1 der Verord-

nung Uber die Verschreibungspflicht von
Arzneimitteln (AMVV)

Rickfrage beim - Riickfrage beim Arzt nur mit Einverstand-
Patienten bzw. Arzt nis des Patienten

unvollstandig

Angaben vollstéandig?

11I-2 Voraussetzungen fur den Versand
der Arzneimittel
Versendet werden dirfen:
- AM, soweit sie im Geltungsbereich des
AMG in Verkehr gebracht werden diirfen
Verkehrsfahige AM, die nicht versendet
werden dirfen:
- verschreibungspflichtige AM ohne
gultige arztliche Verordnung
_ R - Thalidomid- oder Lenalidomidhaltige AM
-2 \./ersanq verwglgern, - Tierarzneimittel nach § 43 Abs. 5 AMG
Patienten informieren - AM mit erhéhtem Informations- und
Beratungsbedarf
Als nicht geeignet fur den Versand
werden gesehen:
- flissige Zubereitungen von Zytostatika
- radioaktive Arzneimittel
- BtM
- Arzneimitteln mit sehr kurzer Haltbarkeit
- begriindeter oder nicht auszurdumender
v Missbrauchsverdacht

vollstandig

1lI-2 Liegen die
oraussetzungen fir den
Versand des Arzneimittels
vor?

IX Dokumentation,
ein evtl. vorliegendes
Rezept zuriicksenden

11I-3 MaBnahmen bei Bedenken und
Unklarheiten

- Ruckfrage beim Arzt nur mit Einverstand-
11I-3 Gibt es Bedenken Ruckfrage beim nis des Patienten
oder Unklarheiten? Patienten bzw. Arzt - Information des Patienten bei nachtrag-
licher Anderung der &rztlichen

Verordnung
- Dokumentation der MaRnahmen

nein

Bedenken/
Unklarheiten
beseitigt?

A

Versand verweigern,
Patienten informieren

I
IX Dokumentation,
ein evtl. vorliegendes
Rezept zuriicksenden
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W Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung
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Fortsetzung

nicht innerhalb von
2 Arbeitstagen
versandfertig

St das Arznel*
mittel kurzfristig
beschaffbar?

Arzneimittel in der
Apotheke vorhanden2

Information des
Patienten

innerhalb von
2 Arbeitstagen
versandfertig

Trotzdem
bestellen?

ja, im Lager Beschaffung

vorréatig

IX Dokumentation,
ein evtl. vorliegendes Rezept
zuriicksenden

IV Vorbereitung der Arzneimittel zur Versendung

IV-1 Inhalt der Sendung

Die Sendung muss neben dem Arzneimittel enthalten:

- quittiertes Originalrezept bei privat versicherten Patienten

- Hinweis auf die Moglichkeit der Beratung, Beratungs-
zeiten, Tel. Nr., Fax, E-Mail-Adresse

- Hinweis, dass bei Problemen der AM-Anwendung
Kontakt mit dem Arzt aufgenommen werden soll

- Hinweis auf Méglichkeit zur Meldung bekannt

v v gewordener Risiken

Zusétzlich sollte enthalten sein:

IV Vorbereitung zur - Kopie des Rezeptes bei privat versicherten Patienten

Versendung - Information dber evtl. nachtragliche Anderungen der

Bestellung/Verschreibung

- Fragebogen zur Erfassung von Fehlern oder Komplikatio-
nen bei der Lieferung

1IV-2 Verpackung

- Fester, neutraler Umkarton

\/ - Ausreichend groBer Umkarton fiir gentigend Fiillmaterial

- Angemessener Schutz gegentiber Druck, Stoss, Vibra-

V Endkontrolle tion, Fall, Licht, Feuchtigkeits- und Temperatureinflissen

- Kennzeichnung bei zerbrechlichem Inhalt und von
Kihlware, kein Hinweis auf Arzneimittel

- Originalitatsverschluss

V Endkontrolle und Freigabe zur Versendung

- Unter Verantwortung bzw. Aufsicht eines Apothekers

- Bei Vorliegen eines Rezeptes Abzeichnung durch
Apotheker

- Dokumentation

Entspricht das
Arzneimittel der
Bestellung?

nein

Ja, Freigabe zur
Versendung

VI Versendung
- Innerh. von 2 Arbeitstagen nach Eingang der Bestellung
- Erhalt der Qualitat und Wirksamkeit beim Transport

- Besondere Anforderungen aufgrund der Darreichungs-
VI versand form bzw. Thermolabilitat berticksichtigen
- Logistikunternehmen mit System zur Sendungsverfolg-

ung und aktivem Kuhlsystem

- Transportversicherung

- In begrundeten Fallen nur gegen schriftliche
‘ Empfangsbestétigung (8 17 Abs. 2a ApBetrO)

bgabe an de
atienten oder eine vo
ihm benannte Person
oder Personenkreis
erfolgt?

war nicht méglich Kostenlose
Zweitzustellung

—‘ - Empfanger tiber gescheiterte Zustellung benachrichtigen

war nicht

erfolgt moglich / Weiteres Verfahren
< > >
. Abgabe erfolgt~ V\abhéngig vom EinzeIfalI)

erfolgt

IX Dokumentation
V - Erhebung, Verarbeitung, Nutzung personenbezogener

Daten nur aufgrund Rechtsvorschrift, z. B. § 17 Abs. 6a
IX Dokumentation

ApBetrO oder entspr. § 4 BDSG, oder wenn der
Betroffene eingewilligt hat

- Dokumentation der ggf. gefiihrten Telefonate und
Beratungsgesprache

/
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Empfehlungen einer Liste zu erstellender Standardarbeitsanweisungen
Angaben, die auf der Bestellung kontrolliert werden missen
Angaben, die auf dem Rezept kontrolliert werden muissen
Verpackung der Arzneimittel fir den Transport
Ablauf des Versandes
Verfahren bei gescheiterter Zustellung
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