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

Fur die Praxisanleiterin bzw. den Praxisanleiter’

Praxisanleitung (Schwerpunkt Lerngebiete 2, 5, 11 und 15)

1. ERKLAREN:
Die PTA-Auszubildende soll ihr Wissen Uber die Haltbarkeit, Lagerung und umweltge-
rechte Entsorgung von Fertigarzneimitteln (FAM), Medizinprodukten (MP), apotheken-
ublichen Waren und Ausgangsstoffen vertiefen sowie Notfallarzneimittel nach § 15
Apothekenbetriebsordnung kennen.

Grundlage des Arbeitsbogens sind die Leitlinien der Bundesapothekerkammer zur
Qualitatssicherung ,,Prifung und Lagerung der Fertigarzneimittel und apothekenpflich-
tige Medizinprodukte“ und ,Prifung und Lagerung der Ausgangsstoffe” nebst Kom-
mentar. Notwendige Ausbildungsinhalte, die den Lerngebieten 2, 5, 11 und 15 zuge-
ordnet sind, kdnnen Sie der Anlage 1 der ,Richtlinie zur Durchfiihrung der praktischen
Ausbildung zur/zum pharmazeutisch-technischen Assistentin/en® entnehmen. Nutzen
Sie den Arbeitsbogen, um die Themen strukturiert zu behandeln.

Zeigen Sie der PTA-Auszubildenden die verschiedenen Lagerorte Ihrer Apotheke und
die damit verbundenen Lagerungsbedingungen.

Besprechen Sie mit der PTA-Auszubildenden den Unterschied zwischen Mindesthalt-
barkeitsdatum (MHD) und Verfallsdatum und was das rechtlich bedeutet fir ein Arznei-
mittel mit abgelaufenem Verfallsdatum. Erklaren Sie wie in Ihrer Apotheke die Verfalls-
daten Uberwacht werden und wie Sie sicherstellen, dass Fertigarzneimittel, Medizin-
produkte oder apothekenubliche Waren mit der kirzesten Laufzeit zuerst abgeben
werden.

Besprechen Sie mit der PTA-Auszubildenden welche Notfallarzneimittel nach

§15 Abs. 1 ApBetrO vorratig zu halten sind bzw. welche nach § 15 Abs. 2 ApBetrO
kurzfristig beschafft werden kénnen.

Informieren Sie die PTA-Auszubildende Uber die regionalen Bestimmungen zur um-
weltgerechten Entsorgung von Arzneimitteln, Ausgangsstoffen, Chemikalien, Medizin-
produkten und Verpackungen. Erklaren Sie wie in lhrer Apotheke verfallene Ausgangs-
stoffe, Chemikalien und Arzneimittel entsorgt und welche Verfahren in der Apotheke
bei der Vernichtung von Betdubungsmitteln angewendet werden.

2. VORMACHEN:
Lassen Sie die PTA-Auszubildende bei folgenden Tatigkeiten zunachst hospitieren:

> Kontrolle der Verfallsdaten

> Entsorgung von Arzneimitteln, Ausgangsstoffen, Chemikalien, Medizinprodukten
und Verpackungen

> Vernichtung von Betaubungsmitteln

3. NACHMACHEN:
Die PTA-Auszubildende soll die unter Punkt 2 aufgefuhrten Tatigkeiten selbststandig
ausfuhren (Vernichtung von Betaubungsmitteln unter Ihrer Beteiligung).

4. UBEN:
Beteiligen Sie die PTA-Auszubildende regelmaRig bei den unter Punkt 2 aufgefiihrten
Tatigkeiten.

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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Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

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

» Neukirchen, R. Apothekenpraxis fur PTA. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, 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
»  Leitlinien und Arbeitshilfen
> Weiterfuhrende Literaturhinweise im Kommentar zur o.g. Leitlinie

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

> Vernichtung von Betaubungsmitteln — Entsorgung von Altarzneimitteln
»  Faktenblatt Entsorgung von Altmedikamenten
» www.arzneimittelkommission.de

> Hinweise und Materialien fir Apotheken
> Erganzendes Merkblatt zu § 15 Abs. 1 ApBetrO — Notfallsortiment
» www.bfarm.de

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

» www.bmg.bund.de

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

> Richtlinie Gber die ordnungsgemale Entsorgung von Abfallen aus Einrichtungen des
Gesundheitsdienstes
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Fur die PTA-Auszubildende bzw. den PTA-Auszubildenden?

| Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens

Zur Bearbeitung des Arbeitsbogens kénnen Sie die Leitlinien der Bundesapothekerkammer
zur Qualitatssicherung ,Prufung und Lagerung der Fertigarzneimittel und apothekenpflichti-
gen Medizinprodukte® und ,Prifung und Lagerung der Ausgangsstoffe* nebst Kommentar
nutzen.

| Haltbarkeit

Il. 1 Haltbarkeit von Fertigarzneimitteln

Worin besteht der Unterschied zwischen einem Mindesthaltbarkeitsdatum und einem Ver-
fallsdatum? Was bedeutet es aus rechtlicher Sicht fir ein Arzneimittel mit abgelaufenem Ver-
fallsdatum?

Wabhlen Sie unter Berilicksichtigung der Darreichungsformen ,fest, oral®, ,flissig, oral®, ,flis-
sig, oral (Trockensaft)*, ,flissig, zur Anwendung am Auge®, ,parenteral®, ,halbfest”, ,transder-
mal“ jeweils ein Fertigarzneimittel (FAM) aus dem Apothekenlager und prifen und dokumen-
tieren Sie die Angaben zur Haltbarkeit in der Tabelle in Kapitel III 1.

Wie werden in lhrer Apotheke die Verfallsdaten von FAM Uberwacht?

Wie wird sichergestellt, dass Fertigarzneimittel, Medizinprodukte oder apothekenubliche Wa-
ren mit der kirzesten Laufzeit zuerst abgegeben werden?

.2 Haltbarkeit von Ausgangsstoffen

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

2 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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Gemal DAC-Anlage | werden Verwendbarkeitsfristen von Ausgangsstoffen regelmafig in
Abhangigkeit von der Haltbarkeitsdauer (mind. einmal jahrlich) kontrolliert. Fihren Sie diese
Kontrolle an fiinf Ausgangsstoffen durch. Verwenden Sie dazu das Kontrollblatt ,Uberpriifung
der Verwendbarkeitsfristen und organoleptische Prifung” der DAC-Anlage | und fligen Sie
dem Arbeitsbogen eine Kopie bei.

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

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 Ausgangsstoffe im Vorrat mit kiirzerer Lauf-
zeit zuerst verarbeitet werden?

1] Lagerung

Die Anforderungen an die Lagerung von FAM, Medizinprodukten, apothekenlblichen Waren,
Ausgangsstoffen und Prifmitteln werden in § 16 Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) be-
schrieben. Bei der Lagerung muss sichergestellt werden, dass die Qualitat nicht nachteilig
beeinflusst wird und Verwechslungen vermieden werden. Hierbei sind i. d. R. die Lagerungs-
hinweise des Herstellers zu beachten. Darlber hinaus muss auch nach Belieferung durch
den pharmazeutischen Grof3handel und Lagerung in der Lieferschleuse wahrend der
SchlieRzeiten der Apotheke die Beeintrachtigung der Qualitat ausgeschlossen werden.
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lll.1 Lagerung von Fertigarzneimitteln

Wahlen Sie unter Berlcksichtigung der Darreichungsformen ,fest, oral, ,flissig, oral®, ,flissig, oral (Trockensaft)*, ,flissig, zur Anwendung am
Auge®, ,parenteral”, ,halbfest”, ,transdermal” jeweils ein Fertigarzneimittel aus dem Apothekenlager und prifen und dokumentieren Sie die Anga-

ben zur Lagerung.

Bezeichnung FAM:

Angaben zum Verfalldatum:

Angabe der Haltbarkeit nach
Offnung des Behiltnisses oder
nach Herstellung der ge-
brauchsfertigen Zubereitung
durch den Anwender:

Angaben zur Lagerung:

Angabe der Lagerung nach Off-
nung des Behéltnisses oder
nach Herstellung der ge-
brauchsfertigen Zubereitung
durch den Anwender:

Jfest, oral*:

Jfissig, oral”:

Jfssig, oral” (Trockensaft):

Jflssig, Anwend. am Auge®:

Lparenteral”:

halbfest*:

LJtransdermal”:
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Gemal § 15 Betaubungsmittelgesetz (BtMG) sind Betaubungsmittel gesondert aufzubewah-
ren und gegen unbefugte Entnahme zu sichern. Wie werden Betdubungsmittel in lhrer Apo-
theke aufbewahrt?

Gemal § 15 ApBetrO missen bestimmte Arzneimittel und Medizinprodukte in der Apotheke
vorratig gehalten werden bzw. kurzfristig beschafft werden kdnnen. Besprechen Sie mit |h-
rem Praxisanleiter diese Liste an Arzneimitteln und Medizinprodukten und lassen Sie sich
ggaf. die Lagerorte in |hrer Apotheke zeigen.

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

lll. 2 Lagerung der Ausgangsstoffe, Arzneidrogen und Priifmittel

Gemal Europaische Arzneibuch (Ph. Eur.) Kapitel 1.4 bzw. 3.2 missen Ausgangsstoffe so
gelagert werden, dass eine Verschmutzung und, soweit moglich, eine Zersetzung verhindert
werden. Durch welche MalRnahmen werden diese in der Apotheke eingehalten?

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 flr eine Arz-
neidroge, fiir einen festen Ausgangsstoff und fiir ein atherisches Ol Ihrer Wahl. Durch welche
Maflnahmen wird die jeweilige Lagerungsvorschrift in Ihrer Apotheke umgesetzt?

Bezeichnung Lagerungsvorschriften MaRnahmen in lhrer Apo-
theke

Arzneidroge

Ausgangsstoff (fest)

Atherisches Ol
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Gemal DAC-Anlage | werden die Lagerungsbedingungen der Ausgangsstoffe monatlich ge-
pruft. Fihren Sie diese an einem Lagerort Ihrer Wahl durch. Verwenden Sie dazu das Kon-
trollblatt ,Lagerung von Ausgangsstoffen® der DAC-Anlage | und fligen Sie dem Arbeitsbogen
eine Kopie bei.

Wo und wie werden in der Apotheke Fliissigkeiten gelagert, die eine Atz- bzw. Reizwirkung
auf die Haut ausliben oder schwere Augenschadigungen bzw. Augenreizungen hervorrufen?

Wo und wie werden in der Apotheke brandférdernde und explosionsgefahrliche Stoffe gela-
gert?

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 MaRnahmen wird dies in lhrer Apotheke gewahr-
leistet? Nennen Sie drei Beispiele fir unter Verschluss zu lagernde Ausgangsstoffe.

Nach dem Farbkonzept der BAK ist jeder Gefahrdungskategorie eine Farbe zuzuordnen und
dieser Farbcode deutlich sichtbar auf dem Standgefal® anzubringen. Fillen Sie die nachfol-
gende Tabelle entsprechend aus.

Farbe potenzielle Gefahr personliche Schutzausriistung

rot

gelb

orange

hellblau
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v Besondere Lagerungsbedingungen

IV.1 Lagerung in unterschiedlichen Temperaturbereichen

Gemal § 4 Abs. 2d ApBetrO muss in der Apotheke eine Lagerhaltung unter 25°C maoglich sein. Hinsichtlich der Lagertemperatur der FAM und
apothekenpflichtigen Medizinprodukte sind die Hinweise des Herstellers zu beachten.

Fertigarzneimittel und apothekenpflichtige Medizinprodukte werden in der Regel in einem der folgenden Temperaturbereiche gelagert. Ordnen Sie
den Kategorien die definierten Temperaturangaben und entsprechende Lagerorte in der Apotheke zu.

Kategorien fiir Temperaturbereiche

Temperaturbereich in °C

Beispiele fiir entsprechende Lagerorte
in der Apotheke:

Beispiele fiir in Apotheken entspre-
chend vorrétig gehaltene Produkte:

Tiefgekuhlt

Kihlschrank

Raumtemperatur

Welche Arzneistoffe, Darreichungsformen und Behaltnisse sind gegenliber Temperaturschwankungen besonders empfindlich? Welche Auswirkun-
gen kann die nicht sachgerechte Lagerung auf die Qualitat der entsprechenden Arzneimittel haben?
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Welchen Quellen entnehmen Sie bei Fertigarzneimitteln Hinweise bezuglich der Lagerungs-
temperatur?

Welche Lagerbereiche — mit Ausnahme des Kihlschrankes — werden in lhrer Apotheke hin-
sichtlich der Temperaturbedingungen kontinuierlich Gberwacht 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 fir Fertigarzneimittel, die kihlket-
tenpflichtig sind. Welche Hinweise missen Sie Patienten beziiglich des Transports und der
Lagerung zu Hause geben, wenn sie kuhlkettenpflichtige Arzneimittel erhalten? Wie sollen
die Arzneimittel verpackt sein, wenn sie in der Apotheke an den Patienten abgegeben wer-
den?

Welche Besonderheiten sind bei der Abgabe von Arzneimitteln, die im Kiihlschrank gelagert
werden mussen, zu beachten? Wie werden diese zum Transport an den Patienten abgege-
ben?
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V Hinweise fiir Patienten

Schlagen Sie zu folgenden Lagerungshinweisen praktische Losungen fur die Aufbewahrung
beim Patienten zu Hause vor:

»vor Licht geschitzt":

,Dicht verschlossen®:

»vor Feuchtigkeit geschutzt“:

,Fur Kinder unzuganglich“:

Vi Entsorgung

VI.1 Entsorgung durch Patienten

Informieren Sie sich Uber die regionalen Bestimmungen zur umweltgerechten Arzneimit-
telentsorgung unter www.arzneimittelentsorgung.de. Wie sollen Patienten Arzneimittel zu
Hause entsorgen, worauf sollen Sie insbesondere achten? Welche regionalen Bestimmun-
gen missen beachtet werden? Welche verschiedenen Entsorgungswege sind in Ihrer Re-
gion mdéglich?
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VI.2 Entsorgung durch Apotheke

Informieren Sie sich Uber die regionalen Bestimmungen zur Entsorgung von Altarzneimitteln,
Ausgangsstoffen und Chemikalien. Wie werden in Ihrer Apotheke (gewerbliche Ebene) ver-
fallene Altarzneimittel, Ausgangsstoffe bzw. Chemikalien entsorgt?

Welche Besonderheiten sind bei der Entsorgung von zytotoxischen und zytostatischen Arz-
neimitteln zu beachten?

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

VI.3 Entsorgung von Verpackungen

Informieren Sie sich Uber die regionalen Bestimmungen zur Entsorgung von Verpackungen.
Wie werden in lhrer Apotheke Verpackungen entsorgt?

Datum Unterschrift PTA-Auszubildende Unterschrift Praxisanleiter
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