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Richtlinie der BAK zur Durchflhrung der praktischen Ausbildung zur/zum PTA

1. Vorbemerkungen

Nach dem PTA-Reformgesetz hat die Bundesapothekerkammer eine Richtlinie zu erarbeiten,
die das Nahere fur die Durchflihrung der praktischen Ausbildung zur pharmazeutisch-techni-
schen Assistentin oder zum pharmazeutisch-technischen Assistenten (PTA)' regelt2. Damit be-
zweckt der Gesetzgeber, dass eine einheitliche Qualitat der Ausbildung in diesem Ausbil-
dungsabschnitt gesichert wird. Mit der Erarbeitung der Richtlinie hat die Bundesapothekerkam-
mer eine Arbeitsgruppe betraut, die aus Vertreterinnen und Vertretern der ADEXA — die Apo-
thekengewerkschaft, des Bundesverbandes Deutscher Krankenhausapotheker e. V. (ADKA),
der Apothekerkammern, des Bundesverbandes der PTA e. V. (BVpta), der Arbeitsgemein-
schaft ,Theoretische und Praktische Ausbildung“ der Deutschen Pharmazeutischen Gesell-
schaft e. V. (DPhG), der PTA-Schulen sowie der Bundesapothekerkammer bestand.

Die Ausbildung der PTA umfasst sechs Monate praktische Ausbildung in der Apotheke, davon
mindestens drei in einer 6ffentlichen Apotheke. Wahrend des Praktikums ist die Ausbildung
planmaRig sowie zeitlich und sachlich so zu gliedern, dass das Ziel der praktischen Ausbildung
— das Erreichen der beruflichen Handlungsfahigkeit entsprechend dem Berufsbild nach § 6
PTA-Berufsgesetz (PTAG) — erreicht werden kann. Bei Beachtung der vorliegenden Richtlinie
ist von einer ordnungsgemalen praktischen Ausbildung auszugehen (§ 19 Absatz 1 PTAG).
Bei Abweichungen von der Richtlinie ist sicherzustellen, dass die Vorgaben fur die praktische
Ausbildung erflllt werden. Diese sind ggf. gegenlber den zustandigen Behdrden zu begrin-
den.

Die Richtlinie nimmt Bezug auf die nach Ausbildungs- und Prifungsverordnung fur PTA (PTA-
APrV) vorgesehenen Lerngebiete und verknupft diese mit den notwendigen Ausbildungsinhal-
ten. Diese sind die Grundlage fur die im Musterausbildungsplan beschriebenen Lernziele, die
mit monatlichem Fortschreiten der praktischen Ausbildung zunehmend aufgebaut werden und
beschreiben, was die angehenden PTA zu einem bestimmten Zeitpunkt der Ausbildung in der
Lage sein sollten zu tun. Ergénzt wird der Musterausbildungsplan von Arbeitsbogen, die die
PTA-Auszubildenden begleitend zur Ausbildung bearbeiten sollen, um sich vertiefend mit ver-
schiedenen Themen zu beschaftigen. Gleichzeitig geben die Arbeitsbdégen dem Praxisanleiter
strukturiert Anregungen, wie themenbegleitend die Praxisanleitung durchgefihrt werden kann.
Der Ausbildungsplan sowie die Anzahl und Auswahl der Arbeitsbégen bzw. deren Aufgaben
kénnen dabei individuell nach den Gegebenheiten in der Apotheke variieren. Innerhalb des
Musterausbildungsplans sind auch die Aufgaben im Rahmen des zu erstellenden Tagebuchs
bertcksichtigt (§ 1 Absatz 4 Satz 4 PTA-APrV).

Die Richtlinie dient auch als Grundlage fir die Ausbildung in der Krankenhausapotheke und
berlcksichtigt die dort bendtigten Ausbildungsinhalte. Erfolgt die Ausbildung sowohl in der 6f-
fentlichen Apotheke als auch in der Krankenhausapotheke, sind der Ausbildungsplan und die
zu bearbeitenden Arbeitsbogen von den Tragern der Ausbildung abzustimmen.

Zur Evaluation der Richtlinie sind zudem ein Evaluationsbogen fur die Praxisanleiter und einer
fur die PTA-Auszubildenden beigefligt.

1 Aus Gruinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung so-
wohl mannlicher als auch weiblicher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwen-
dung der einen oder anderen Variante schliet Personen jeglichen Geschlechts ein.

2 Die vorliegende Richtlinie gilt mit Inkraftireten des PTA-Reformgesetzes zum 1. Januar 2023 fir
alle PTA-Auszubildenden, die ab dem Datum die Ausbildung beginnen und nach den neuen Re-
gelungen ausgebildet werden. Fur PTA-Auszubildende, die die Ausbildung nach dem alten bis
1. Januar 2023 gultigen Recht begonnen haben, wird gleichwohl empfohlen, die Richtlinie bereits
im Rahmen der praktischen Ausbildung in der Apotheke zu nutzen.
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Richtlinie der BAK zur Durchflhrung der praktischen Ausbildung zur/zum PTA

2. Wichtige Bestimmungen des PTA-Berufsgesetzes und der Ausbil-
dungs- und Prufungsverordnung fur PTA fur die praktische Ausbil-
dungs

21 Praktische Ausbildung
2.1.1  Inhalte der praktischen Ausbildung

Nach § 1 Absatz 4 PTA-APrV erstreckt sich die praktische Ausbildung in der Apotheke auf fol-
gende Lerngebiete (Teil C):

1. Rechtsvorschriften Giber den Apothekenbetrieb sowie tber den Verkehr mit Arzneimit-
teln, Betdubungsmitteln, Medizinprodukten und Gefahrstoffen, soweit sie die Tatigkeit
der PTA berthren,

Fertigarzneimittel und ihre Anwendungsgebiete sowie ihre ordnungsgemafie Lagerung,
Gefahren bei der Anwendung von Arzneimitteln,

Merkmale eines Arzneimittelmissbrauchs und einer Arzneimittelabhangigkeit,
Notfallarzneimittel nach § 15 der Apothekenbetriebsordnung,

Prufung von Arzneimitteln, Arzneistoffen und Hilfsstoffen in der Apotheke,

Herstellung von Arzneimitteln in der Apotheke,

Ausflihrung arztlicher Verschreibungen,

Beschaffung von Informationen Uber Arzneimittel und apothekentbliche Waren unter
Nutzung wissenschaftlicher und sonstiger Nachschlagewerke einschlieRlich digitaler
Arzneimittelinformationssysteme,

10. Berechnung der Preise von Fertigarzneimitteln, Teilmengen eines Fertigarzneimittels,
Rezepturarzneimitteln sowie apothekenublichen Medizinprodukten,

11. Informationen bei der Abgabe von Arzneimitteln, insbesondere tber die Anwendung
und die ordnungsgemalie Aufbewahrung sowie Gefahrenhinweise,

12. Nutzung digitaler Technologien und Anwendungen der Apotheke,
13.  Aufzeichnungen nach § 22 der Apothekenbetriebsordnung,

14. apothekenibliche Waren und Dienstleistungen nach § 1a Absatz 10 und 11 der Apo-
thekenbetriebsordnung,

15. umweltgerechte Entsorgung von Arzneimitteln, Chemikalien, Medizinprodukten und
Verpackungen sowie rationelle Energie- und Materialverwendung,

16.  Qualitdtsmanagement.

© OoNOhA DN

Die praktische Ausbildung dient der Vorbereitung auf den zweiten Prifungsabschnitt und darf
nur Tatigkeiten umfassen, die die Ausbildung férdern. Insbesondere sollen die in der schuli-
schen Ausbildung erworbenen pharmazeutischen Kenntnisse vertieft und praktisch angewen-
det werden. In einem Tagebuch sind die Herstellung und Prifung von je vier Arzneimitteln zu
beschreiben und zu zwei weiteren Gebieten der praktischen Ausbildung schriftliche Arbeiten,
insbesondere zur Abgabe einschlieRlich Information und Beratung, anzufertigen. Uber die re-
gelmafige Teilnahme an der praktischen Ausbildung in der Apotheke erhalten die Auszubil-
denden eine Bescheinigung nach dem Muster in Anlage 4 PTA-APrV.

3 Im vorliegenden Dokument werden fiir den PTA-Beruf ausschlieRlich die Bestimmungen nach PTA-Reformgesetz
berucksichtigt, das zum 1. Januar 2023 in Kraft tritt.
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2.1.2  Durchfihrung der praktischen Ausbildung

Die praktische Ausbildung wird in Apotheken, ausgenommen Zweigapotheken, durchgefihrt.
Trager der praktischen Ausbildung sind (§ 17 Absatz 2 PTAG):

1. in der offentlichen Apotheke der Apothekenleiter,
2. in der Krankenhausapotheke der Trager des Krankenhauses.

Der Trager der praktischen Ausbildung hat die praktische Ausbildung in einer durch ihren
Zweck gebotenen Form planmafig sowie zeitlich und sachlich gegliedert so durchzufihren
oder durchfiihren zu lassen, dass das Ziel der praktischen Ausbildung in der vorgesehenen
Zeit erreicht werden kann. Bei Beachtung der Richtlinien der Bundesapothekerkammer ist von
einer ordnungsgemalen praktischen Ausbildung auszugehen (§ 19 Absatz 1 PTAG).

Der Trager der praktischen Ausbildung hat fir eine ordnungsgemale praktische Ausbildung,
insbesondere flr eine ausreichende Praxisanleitung der Auszubildenden zu sorgen (§ 17 Ab-
satz 3 PTAG) (weitere Ausfihrungen vgl. Kapitel 6). Der zeitliche Anteil der Praxisanleitung
muss mindestens 10 % der Dauer der praktischen Ausbildung betragen. Die Zahl der Auszu-
bildenden zum PTA-Beruf soll in einem angemessenen Verhaltnis zum Umfang des Apothe-
kenbetriebs, insbesondere zur Zahl der in der Apotheke tatigen Apotheker, stehen. Die Praxis-
anleitung kann durchgefiihrt werden durch:

1. Apotheker und

2. weitere Angehorige des pharmazeutischen Personals, die Uber eine padagogische Zu-
satzqualifikation und Uber eine Berufserfahrung von mindestens zwei Jahren verfugen.

Die Ausbildung erfolgt gemaR § 1 Absatz 1 Nr. 4 PTA-APrV sechs Monate in der Apotheke,
davon mindestens drei Monate in einer offentlichen Apotheke, d. h. in einer Betriebsstatte. In
dieser Zeit ist somit ein Wechsel des Ausbildungsortes nicht ohne weiteres moglich. Ein Wech-
sel ist daher grundsatzlich mit den zustandigen Behérden abzustimmen. Dies gilt auch flr den
Wechsel zwischen Haupt- und Filialapotheke. Dieser kann ggf. damit begriindet werden, dass
er zu Ausbildungszwecken erfolgt, z. B. um Arbeitsablaufe kennenzulernen, die in der Ausbil-
dungsapotheke nicht durchgefiuhrt werden, wie Sterilherstellung oder Krankenhausversorgung.

Der Trager der praktischen Ausbildung hat den Auszubildenden die Ausbildungsmittel kosten-
los zur Verfugung zu stellen, die zur Ausbildung und zum Ablegen der staatlichen Prifung er-
forderlich sind. Zu den Ausbildungsmitteln gehdren insbesondere Fachblicher, Fachliteratur,
Datenbanken, Instrumente und Apparate sowie Reagenzien und Untersuchungsmaterialien.

Der Trager der praktischen Ausbildung hat bei der Gestaltung der praktischen Ausbildung auf
die erforderlichen Lern- und Vorbereitungszeiten Ricksicht zu nehmen. Er darf den Auszubil-
denden nur Aufgaben Ubertragen, die dem Ausbildungsziel und dem Ausbildungsstand ent-
sprechen. Die Ubertragenen Aufgaben sollen den physischen und psychischen Kraften der
Auszubildenden angemessen sein.

2.2 Kooperation zwischen ausbildender Apotheke und Schule
Die ausbildende Apotheke kooperiert mit der Schule, an der die Auszubildenden die schuli-

sche Ausbildung absolviert haben. Sie hat insbesondere den Ausbildungsplan im Benehmen
mit der Schule festzulegen (§ 17 Absatz 4 PTAG), d. h. die Apotheke Ubermittelt der Schule
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den Ausbildungsplan und diese hat Gelegenheit, sich zu duf3ern und eigene Vorstellungen ein-
zubringen. Eine Entscheidung im Benehmen verlangt allerdings keine Willensibereinstim-
mung, d. h. der Trager der Ausbildung muss den Anmerkungen der Schule nicht folgen. Aller-
dings sollte er die Nichtberticksichtigung begrtinden.

2.3  Ausbildungsverhiltnis
2.3.1  Ausbildungsvertrag

Zwischen dem Trager der praktischen Ausbildung und den Auszubildenden ist flr die Durch-
fihrung der praktischen Ausbildung ein Ausbildungsvertrag zu schlieen (§ 18 PTAG). Der Ab-
schluss und jede Anderung des Ausbildungsvertrages bediirfen der Schriftform. Die schriftliche
Form kann nicht durch die elektronische Form ersetzt werden. Der Ausbildungsvertrag muss
mindestens enthalten:

die Bezeichnung des Berufs, zu dem ausgebildet wird,

den Beginn und die Dauer der praktischen Ausbildung,

den Ausbildungsplan fiir die praktische Ausbildung,

die Dauer der regelmafigen taglichen oder wdchentlichen Arbeitszeit,

die Hohe der Ausbildungsvergitung einschlieBlich des Umfangs etwaiger Sachbezlige,
die Modalitaten zur Zahlung der Ausbildungsvergutung und

die Dauer des Urlaubs.

NOo Rk wh=

Des Weiteren sollen folgende Angaben, Informationen und Hinweise im Vertrag enthalten sein
oder dem Vertrag beigefligt werden:

1. die Dauer der Probezeit,

2. Angaben Uber die der Ausbildung zugrunde liegende Ausbildungs- und Prifungsver-
ordnung,

3. Angaben zu den Voraussetzungen, unter denen der Ausbildungsvertrag gekindigt wer-
den kann, sowie

4. Hinweise auf die dem Ausbildungsvertrag zugrunde liegenden tariflichen Bestimmun-

gen, Betriebs- oder Dienstvereinbarungen sowie auf die Rechte als Arbeithehmer im
Sinne von § 5 des Betriebsverfassungsgesetzes oder von § 4 des Bundespersonalver-
tretungsgesetzes des Tragers der praktischen Ausbildung.

Der Ausbildungsvertrag ist bei Minderjahrigen gemeinsam von den Minderjahrigen und deren
gesetzlichen Vertretern zu schlielen. Eine Vertragsurkunde ist den Auszubildenden auszuhan-
digen. Sind die Auszubildenden noch minderjahrig, so ist auch den gesetzlichen Vertretern
eine Vertragsurkunde auszuhandigen.

Es wird empfohlen, die Durchfuhrung der Ausbildung nach vorliegender Richtlinie als Ergan-
zung in den Arbeitsvertrag aufzunehmen.

Die Ausbildung kann auch in Teilzeit mit einem zeitlichen Anteil von mind. 50 % durchgefuhrt
werden (§11 Absatz 2). Das bedeutet, dass die praktische Ausbildung zwischen sechs Mona-
ten in Vollzeit und zwolf Monaten bei 50 % der Arbeitszeit dauern kann — verschiedene Teil-
zeitmodelle zwischen 50 % und 100 % sind moglich. Dies soll die bessere Vereinbarkeit von
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Familie und Beruf auch in der Ausbildung ermdglichen. Die Entgelte sind in diesen Fallen ent-
sprechend anzupassen.

2.3.2  Ausbildungsvergiitung, Uberstunden und Sachbeziige

Der Trager der praktischen Ausbildung hat den Auszubildenden eine angemessene monatli-
che Ausbildungsverglitung zu gewahren (§ 21 PTAG). Auch wenn der Mal3stab der Angemes-
senheit gesetzlich nicht geregelt ist, gilt Ublicherweise der einschlagige Tarifvertrag — also der
,Bundesrahmentarifvertrag fur Apothekenmitarbeiter” bzw. der fir den Trager der Kranken-
hausapotheke gultige Tarifvertrag — als wichtigster Anhaltspunkt. Die Vergutung ist wahrend
der gesamten praktischen Ausbildung zu zahlen. Eine Uber die vereinbarte regelmaRige Aus-
bildungszeit hinausgehende Beschaftigung ist nur ausnahmsweise zulassig und besonders zu
verguten oder in Freizeit auszugleichen. Den Auszubildenden ist die Vergltung bis zur Dauer
von sechs Wochen auch dann zu zahlen, wenn sie die Pflichten aus dem Ausbildungsverhalt-
nis aus Grunden, die sie nicht zu vertreten haben, nicht erfullen konnen.

Auf die Ausbildungsvergitung kénnen Sachbeziige angerechnet werden (§ 22 PTAG). Mal3-
geblich fur die Bestimmung der Werte der Sachbezlige sind die Werte, die in der Verordnung
Uber die sozialversicherungsrechtliche Beurteilung von Zuwendungen des Arbeitgebers als Ar-
beitsentgelt in der jeweils geltenden Fassung bestimmt sind. Die Anrechnung von Sachbezu-
gen ist nur zuldssig, soweit dies im Ausbildungsvertrag vereinbart worden ist. Der Wert der
Sachbezige darf 75 % der Bruttovergtitung nicht Uberschreiten. Kénnen die Auszubildenden
aus berechtigtem Grund Sachbeziige nicht abnehmen, so ist der Wert flir diese Sachbezlige
nach den Sachbezugswerten auszuzahlen.

2.3.3  Probezeit, Ende und Kiindigung des Ausbildungsverhéltnisses sowie Beschéftigung
im Anschluss an das Ausbildungsverhéltnis

Die ersten vier Wochen des Ausbildungsverhaltnisses sind Probezeit. Die Dauer der Probezeit
kann abweichen, sofern sich aus tarifvertraglichen Regelungen eine andere Dauer ergibt.

Das Ausbildungsverhaltnis endet unabhangig vom Zeitpunkt des zweiten Abschnitts der staat-
lichen Prifung mit Ablauf der Zeit der praktischen Ausbildung. Die Auszubildenden kénnen bei
dem Trager der praktischen Ausbildung schriftlich eine Verlangerung des Ausbildungsverhalt-
nisses verlangen, wenn sie den zweiten Abschnitt der staatlichen Prifung nicht bestanden ha-
ben oder ohne eigenes Verschulden die staatliche Prafung nicht zum vorgesehenen Termin
ablegen konnen. Das Ausbildungsverhaltnis verlangert sich bis zum Termin der nachstmaogli-
chen staatlichen Prufung.

Wahrend der Probezeit kann das Ausbildungsverhaltnis von jedem Vertragspartner jederzeit
ohne Einhalten einer Kiindigungsfrist geklindigt werden. Nach der Probezeit kann das Ausbil-
dungsverhaltnis von jedem Vertragspartner ohne Einhalten einer Kiindigungsfrist nur gekuin-
digt werden, wenn

1. die Auszubildende sich eines Verhaltens schuldig gemacht hat, aus dem sich die Unzu-
verlassigkeit zur Berufsauslibung ergibt,

2. die Auszubildende in gesundheitlicher Hinsicht dauerhaft oder langerfristig nicht oder
nicht mehr zur Absolvierung der Ausbildung geeignet ist oder

3. ein sonstiger wichtiger Grund vorliegt.
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In diesen Fallen ist die Kiindigung zu begrinden. Nach der Probezeit konnen Auszubildende
mit einer Kuindigungsfrist von vier Wochen das Ausbildungsverhaltnis ohne Angabe des Kindi-
gungsgrundes kindigen. Die Kindigung muss schriftlich erfolgen. Eine Kiindigung aus einem
sonstigen wichtigen Grund ist unwirksam, wenn die Tatsachen, die der Kiindigung zugrunde
liegen, der kiindigungsberechtigten Person langer als 14 Tage bekannt sind.

Werden Auszubildende im Anschluss an das Ausbildungsverhaltnis beschéaftigt, ohne dass
hieriber ausdrtcklich etwas vereinbart worden ist, so gilt ein Arbeitsverhaltnis auf unbe-
stimmte Zeit als begriindet.

2.3.4  Anrechnung von Fehlzeiten

Auf die Dauer der Ausbildung — schulische und praktische — werden angerechnet (§ 13
PTAG):

1. Urlaub, einschlieRlich Bildungsurlaub, oder Ferien,

2. Fehlzeiten wegen Krankheit oder aus anderen, von den Auszubildenden nicht zu ver-
tretenden Grunden

a) bis zu 10 % des theoretischen und praktischen Unterrichts und

b) bis zu 10 % der Stunden der praktischen Ausbildung nach MalRgabe der Ausbil-
dungs- und Prifungsverordnung sowie

3. Fehlzeiten der Auszubildenden aufgrund mutterschutzrechtlicher Beschaftigungsver-
bote, die einschliellich der Fehlzeiten nach Nummer 2 eine Gesamtdauer von 18 Wo-
chen nicht Uberschreiten.

Auf Antrag kann die zustandige Behoérde auch dariiberhinausgehende Fehlzeiten bertcksichti-
gen, wenn eine besondere Harte vorliegt und das Erreichen des Ausbildungsziels durch die
Anrechnung nicht gefahrdet wird. Ist eine Anrechnung der Fehlzeiten nicht moglich, kann die
Ausbildungsdauer entsprechend verlangert werden. Krankheitsbezogene Fehlzeiten werden
nicht auf den Urlaub angerechnet.
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3. Lerngebiete und Ausbildungsinhalte sowie zugehorige Arbeitsbogen
(sachliche Gliederung)

Den Lerngebieten der praktischen Ausbildung nach § 1 Absatz 4 PTA-APrV (vgl. Kapitel 2.1.1)
werden in Anlage 1 die wichtigsten Ausbildungsinhalte zugewiesen. Diese sind Grundlage, um
die Lernziele nach Musterausbildungsplan zu erreichen. Viele der Ausbildungsinhalte wurden
bereits wahrend der schulischen Ausbildung thematisiert. Sie sollen nun durch die praktische
Ausbildung erganzt und vertieft werden mit dem Ziel, die PTA-Auszubildenden schrittweise an
die beruflichen Aufgaben heranzufuhren. Dies erfolgt schwerpunktmafig im Rahmen der Pra-
xisanleitung (vgl. Kapitel 6). Erganzt wird die Ubersicht der Anlage 1 mit dem Verweis auf die
Arbeitsbdégen, mit denen sich die PTA-Auszubildenden begleitend und vertiefend zu verschie-
denen Ausbildungsinhalten beschéaftigen sollen (vgl. Kapitel 5), und auf das Tagebuch. In der
Tabelle sind Ausbildungsinhalte, die zusatzlich die Ausbildung in der Krankenhausapotheke
betreffen, gesondert ausgewiesen. Optionale Ausbildungsinhalte, die in Abhangigkeit der Ge-
gebenheiten in der Apotheke vermittelt werden kdnnen, sind kursiv dargestellit.
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4. Musterausbildungsplan mit Lerngebieten und Arbeitsbogen (zeitli-
che Gliederung)

Der Musterausbildungsplan (Anlage 2) strukturiert die praktische Ausbildung der PTA-Auszu-
bildenden in der Apotheke zeitlich und ist verknlpft mit den Lerngebieten nach PTA-APrV (vgl.
Kapitel 2.1.1) und mit den sich daraus ergebenen notwendigen Ausbildungsinhalten nach An-
lage 1. Zudem wird auf das zu erstellende Tagebuch und die zu bearbeitenden Arbeitsbogen
verwiesen, mit deren Hilfe sich die angehenden PTA vertieft mit verschiedenen Themen be-
schaftigen sollen.

Der Musterausbildungsplan ist auf sechs Monate ausgelegt, unabhangig davon, ob die Ausbil-
dung neben der 6ffentlichen Apotheke auch in einer Krankenhausapotheke absolviert wird. Bei
Aufteilung der praktischen Ausbildung sind der Ausbildungsplan und die zu bearbeitenden Ar-
beitsbogen bzw. die Aufgaben im Rahmen des zu erstellenden Tagebuchs von den Tragern
der Ausbildung miteinander abzustimmen. Der Ausbildungsplan sowie die Anzahl und die Aus-
wahl der Arbeitsbogenaufgaben kénnen nach den Bedurfnissen der Apotheke und der PTA-
Auszubildenden variieren, sofern die genannten Lernziele bis zum Ende der praktischen Aus-
bildung erreicht werden. Der Ausbildungsplan ist im Benehmen mit der Schule festzulegen
(vgl. Kapitel 2.2).

Innerhalb der Bereiche bauen die laut Musterausbildungsplan in der Anlage 2 genannten Lern-
ziele mit monatlichem Fortschreiten der praktischen Ausbildung aufeinander auf. Dabei wird
beschrieben, was die angehenden PTA zu einem bestimmten Zeitpunkt der Ausbildung in der
Lage sein sollten zu tun. Die Lernziele sind mit den wichtigsten Lerngebieten nach PTA-APrV
verknUpft (vgl. Kapitel 2.1.1), wobei die Lerngebiete fett ausgewiesen sind, auf die sich das
Lernziel schwerpunktmafig bezieht. Durch die Verbindung mit den notwendigen Ausbildungs-
inhalten nach Anlage 1 ergibt sich haufig, dass flr das Erreichen eines Lernziels Themen ver-
schiedener Lerngebiete miteinander verknipft werden missen, z. B. pharmazeutische The-
men mit den notwendigen rechtlichen Hintergriinden. Das Lerngebiet 12 ,Nutzung der digitalen
Technologien und Anwendungen in der Apotheke® wird bei vielen Lernzielen integrativ vermit-
telt und ist nur bei Lernzielen ausgewiesen, in denen die digitalen Kompetenzen im Fokus ste-
hen.

Mind. 10 % der Ausbildung wird im Rahmen der Praxisanleitung absolviert (vgl. Kapitel 6). Da
die PTA-Auszubildenden immer unter Aufsicht eines Apothekers arbeiten, ist gewahrleistet,
dass auch in der Ubrigen Zeit immer ein Apotheker als Ansprechpartner flr die PTA-Auszubil-
denden zur Verfugung steht. Auch wenn die Praxisanleitung der PTA-Auszubildenden generell
regelmallige Gesprache erfordert, sind darlber hinaus Ubergeordnete Fachgesprache (mind.
einmal im Monat) zum Fortschritt der Ausbildung und zum weiteren Verlauf zu fihren. Thema
sollte dabei auch das Tagebuch sein. Zu Beginn und am Ende der Ausbildung gibt es zudem
ein Einflihrungs- und ein Abschlussgesprach. Die Gesprache werden im Ausbildungsplan do-
kumentiert (vgl. Anlage 2).
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5. Arbeitsbogen

Die Arbeitsbdégen geben den PTA-Auszubildenden die Mdglichkeit, sich mit konkreten Themen
zu beschéaftigen und diese zu vertiefen. Sie orientieren sich an den Lerngebieten nach PTA-
APrV (vgl. Kapitel 2.1.1) sowie den zugeordneten Ausbildungsinhalten (vgl. Anlage 1) und sind
im Musterausbildungsplan (vgl. Kapitel 4) jeweils den Lernzielen zugeordnet. Soweit vorhan-
den werden die Leitlinien, Arbeitshilfen und Leitfaden der Bundesapothekerkammer bzw. der
ABDA - Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e. V. bertlicksichtigt. Die Arbeitsb6-
gen bestehen aus zwei Teilen. Teil 1 richtet sich direkt an die Praxisanleiter und gibt Hinweise
zur Praxisanleitung (vgl. Kapitel 6) fur das jeweilige Thema. Die Praxisanleitung ist dabei in
Form des 4-Stufen-Modells berucksichtigt (vgl. Kapitel 6.2.1). Teil 2 ist fur die PTA-Auszubil-
denden bestimmt und wird von diesen bearbeitet. Aulerdem gibt es zu jedem Arbeitsbogen
Literaturempfehlungen, die bei der Bearbeitung unterstiitzen kénnen.

Die Bearbeitung der einzelnen Themen soll wahrend der Arbeitszeit in der Apotheke erfolgen
und ist auf elektronischem und schriftichem Weg maglich. Die Praxisanleiter sollen nach er-
folgter Praxisanleitung die PTA-Auszubildenden bei der Bearbeitung der Arbeitsbégen beglei-
ten und fur Fragen zur Verfigung stehen. Empfehlungen Uber die Auswahl und Anzahl der zu
bearbeitenden Arbeitsbdgen werden im Musterausbildungsplan aufgefihrt, kdnnen jedoch in
Abhangigkeit an die Gegebenheiten in der Ausbildungsapotheke und an die individuellen Be-
diurfnisse der PTA-Auszubildenden angepasst werden. Je nach Fragestellung ist dabei nicht
immer die vollstandige Bearbeitung der Arbeitsbogen notwendig bzw. kdnnen die Arbeitsbo-
gen auch mehrfach mit verschiedenen Beispielen oder unterschiedlichen Fragestellungen aus-
geflllt werden. Erfolgt die Ausbildung in zwei Ausbildungsapotheken, z. B. auch in der Kran-
kenhausapotheke, sind der Ausbildungsplan verbunden mit den zu bearbeitenden Arbeitsb6-
gen von den Tragern der Ausbildung abzustimmen.

Im Anschluss an die Bearbeitung sollen die Praxisanleiter die Arbeitsbogen zeitnah kontrollie-
ren und anschliefend mit den PTA-Auszubildenden auswerten. Praxisanleiter und PTA-Auszu-
bildende dokumentieren jeweils mit ihrer Unterschrift die durchgefiihrte Praxisanleitung und die
Bearbeitung des Arbeitsbogens.

Die Arbeitsbégen 3 und 4 zur Prifung der Ausgangsstoffe und Herstellung von Rezepturarz-
neimitteln Gberschneiden sich inhaltlich mit der Erstellung des Tagebuches. Im Rahmen des
Tagesbuches sind die Herstellung und Prifung von je vier Arzneimitteln zu beschreiben und
zu zwei weiteren Gebieten der praktischen Ausbildung schriftliche Arbeiten, insbesondere zur
Abgabe einschliellich Information und Beratung, anzufertigen. Die beiden genannten Arbeits-
bdgen berticksichtigen Mindestanforderungen fur die Prifung und Herstellung und kénnen so-
mit hilfreich flr die Vorbereitung des Tagesbuches sein. Die regional zustadndigen Behdrden
kénnen jedoch weitere formliche Vorgaben fir die Erstellung dieses Ausbildungsnachweises
definieren, die durch die PTA-Auszubildenden zu berlcksichtigen sind.

Durch Sammlung der bearbeiteten Arbeitsbégen kénnen viele Themen oder Entscheidungen
auch im Nachhinein gut rekapituliert werden. Die Arbeitsbdégen dienen daher als gute Vorberei-
tung flr den zweiten Abschnitt der staatlichen Prifung.

Die Themenubersicht der Arbeitsbdégen sowie die einzelnen Arbeitsbégen sind der Anlage 3 zu
entnehmen.
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Datenschutzrechtlicher Hinweis:

Auf vielen Arbeitsbdgen werden sich nach dem Ausflllen personenbezogene Daten befinden.
Es ist sinnvoll, aber nicht zwingend erforderlich, den betroffenen Patienten um sein (nicht not-
wendigerweise schriftliches) Einverstandnis zu bitten. ZweckmaRig erscheint es daher Patien-
ten auszuwahlen, fir die bereits eine Kundendatei angelegt ist. Es ist darauf zu achten, dass
die Bdgen sicher vor dem Zugriff Dritter aufbewahrt werden und zudem ausschlief3lich zum
Zwecke der Berufsausbildung und Prifungsvorbereitung verwendet werden. Eine Bespre-
chung der Bogen darf lediglich mit dem Praxisanleiter, nicht jedoch mit Dritten stattfinden. Es
sollte stets Uberlegt werden, ob die Bogen noch bendtigt werden. Spatestens nach Bestehen
der Abschlussprifung ist darauf zu achten, dass diese fachgerecht vernichtet werden.
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6. Praxisanleitung

Die Praxisanleitung ist eine Form der Wissens- und Kenntnisvermittlung, bei der die praktische
Ausbildung durch die Praxisanleiter mit dem Ziel begleitet und geférdert wird, Auszubildende
schrittweise an die eigenstandige Wahrnehmung der beruflichen Aufgaben entsprechend der
Ausbildungsziele heranzufihren und beim Erwerb der beruflichen Handlungskompetenzen zu
unterstitzen. Im Zentrum steht dabei nicht die Vermittlung isolierter Kenntnisse, Fertigkeiten
und Fahigkeiten, sondern die Anleitung zu fachlich fundiertem und verantwortlichem Handeln
unter Einbezug der beruflichen und persénlichen Entwicklung des Einzelnen (Fachkompetenz
und Personale Kompetenz). Gleichzeitig werden personliche Einstellungen und Haltungen ent-
wickelt.

6.1 Integration der Praxisanleitung in der Apotheke

Ausgangspunkt der Praxisanleitung sind jeweils typische berufliche Situationen und Problem-
stellungen, bei denen die theoretischen und praktischen Kompetenzen miteinander verknipft
werden und die berufliche Handlung bis hin zur Selbststandigkeit getibt wird. Die Praxisanlei-
tung kann durchgefihrt werden durch Apotheker und weitere Angehdérige des pharmazeuti-
schen Personals, die Uber eine padagogische Zusatzqualifikation und Uber eine Berufserfah-
rung von mindestens zwei Jahren verfligen (vgl. Kapitel 2.1.2).

Auch wenn nicht alle Mitarbeiter Praxisanleiter sein kdnnen, betrifft Praxisanleitung das ganze
Apothekenteam. Dieser Teil der praktischen Ausbildung sollte in der Team- und Organisations-
planung mitbericksichtigt und als Termin im Wochenarbeitsplan des Praxisanleiters und der
PTA-Auszubildenden vermerkt werden. Nur so kdnnen sich Praxisanleiter und PTA-Auszubil-
dende auf die jeweilige Praxisanleitungsphase konzentrieren. Fir die Vor- und Nachbereitung
der Praxisanleitung sollten sich Praxisanleiter zudem Zeit nehmen, um sich thematisch auf die
Aufgabe vorzubereiten, dabei individuelle Bedurfnisse der PTA-Auszubildenden, z. B. be-
kannte Defizite, zu berlcksichtigen sowie im Nachgang die Anleitung und die Ergebnisse zu
reflektieren und ggf. in der weiteren Praxisanleitung zu beachten.

Praxisanleiter haben die Aufgabe, das gesamte Team mit den Grundlagen von Anleitungspro-
zessen vertraut zu machen. In Apotheken, in denen regelmaRig ausgebildet wird, kdnnen die
Grundlagen von Anleitungsprozessen im QM-Handbuch verankert werden. Dabei geht es we-
niger darum, dass jeder in der Apotheke zu jedem Zeitpunkt ausbildet, sondern vielmehr da-
rum, grundsatzlich fir den Ausbildungs- und Anleitungsprozess zu sensibilisieren. Fir Ausbil-
dung und Praxisanleitung muss ausreichend Zeit und Freiraum sowie Verstandnis bei den an-
deren Apothekenmitarbeitern geschaffen werden, um ordnungsgemaf ausbilden und anleiten
zu kénnen.

Da die Praxisanleitung ungestort erfolgen soll, ist zu Gberlegen, zu welcher Zeit und in wel-
chem Raum die Anleitung stattfinden soll. Je nach Thema kann es notwendig sein, dass die
Praxisanleitung in unterschiedlichen Raumen, z. B. Labor, Rezeptur, HV oder Beratungsecke,
durchgefihrt wird. Stérungen und Unterbrechungen wahrend der Anleitungsphasen sollten
mdglichst vermieden werden, lassen sich allerdings im Apothekenbetrieb nicht immer vermei-
den. Daher ist es wichtig, den PTA-Auszubildenden bereits zu Beginn der Praxisanleitung die
Bedeutung des Themas zu erklaren. Diese sind dann ggf. bei Unterbrechungen motivierter,
sich bereits selbst kurz mit einer dazugehdrigen Aufgabe, z. B. dem Arbeitsbogen, zu beschaf-
tigen. Die Praxisanleitung sollte dann zeitnah fortgesetzt werden.
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Die Praxisanleitung erfolgt auf Grundlage des Ausbildungsplans (vgl. Kapitel 4), in dem die

Lernziele festgehalten werden. Zum Erreichen dieser Lernziele plant der Praxisanleiter kon-
krete Lernsituationen, auch in Teilschritten, und wahlt die passenden Arbeitsaufgaben unter
Berticksichtigung der Situation am Einsatzort und unter Beriicksichtigung des tatsachlichen

Lernfortschritts/Lernbedarfs der Auszubildenden aus.

Es wird empfohlen, dass Praxisanleiter und PTA-Auszubildende mdglichst eng zusammenar-
beiten. Pro Woche sollte mind. ein Anleitungsprozess geplant und strukturiert durchgefthrt
werden. Entsprechend den Vorgaben aus dem PTAG sind 10 % der wdchentlichen Arbeitszeit,
d. h. in Vollzeit 4 h/Woche, als Praxisanleitung durchzufihren. Wahrend der Ausbildung stellt
der Praxisanleiter sicher, dass die Auszubildenden keine Tatigkeiten ausfihren, zu denen sie
noch nicht befahigt sind. In die Anleitung sind standardisierte Prozesse des QMS der Apo-
theke zu berlcksichtigen.

6.2 Gestaltung von Anleitungsprozessen in der Apotheke

Der Praxisanleiter hat Lernsituationen zu entwickeln, die flir den Erwerb der angestrebten
Kompetenzen jeweils geeignet sind. Dabei sind die jeweiligen Bedingungen in der Apotheke
sowie die fachlichen und persdnlichen Voraussetzungen der Auszubildenden zu bericksichti-
gen. Die Vermittlung erfolgt in Verbindung mit einer beruflichen Handlung. Wenn maoglich wer-
den am beruflichen Alltag orientierte Aufgaben bzw. sogar in den Arbeitsablauf des Betriebes
integrierte Arbeitsaufgaben genutzt, die durch die Auszubildenden zu bearbeiten sind. Die Ar-
beitsbdgen (vgl. Kapitel 5) kbnnen als Ausgangsbasis flr die jeweiligen Lernsituationen ge-
nutzt werden und nach Bedarf in Einzelschritten oder durch individuelle Anpassungen flr die
Gestaltung von Arbeitsprozessen dienen. Die Arbeitsbdgen bericksichtigen fir die Praxisan-
leitung die 4-Stufen-Methode.

6.2.1 4-Stufen-Methode

In den Arbeitsbégen wird flr die Umsetzung der Praxisanleitung die 4-Stufen-Methode berlck-
sichtigt. Diese ist auch fur leistungsschwachere Auszubildende gut geeignet, da die Anforde-
rungen an die Selbstlernkompetenz auf unterschiedliche Lernniveaus der Auszubildenden gut
anpassbar sind. Sie ist deutlich zeitsparender als das Modell der vollstdndigen Handlung (vgl.
Kapitel 6.2.2), da weniger Vor- und Nachbereitungszeit bendétigt wird und dennoch zielgerichtet
praktische Kompetenzen aufgebaut werden.

Das Erlernen von Handlungsablaufen erfolgt in der 4-Stufen-Methode in einem stufenférmigen
Lernprozess, in dem die Auszubildenden versuchen, Praxissituationen zu erfassen und zu be-
waltigen. FUr jede Praxisanleitung gilt es, die Auszubildenden da abzuholen, wo sie stehen,

d. h. zu ermitteln, welche Kenntnisse, Fahigkeiten und Fertigkeiten bereits vorhanden sind und
was noch erlernt werden muss. Damit wird Uberforderung, aber auch Unterforderung vermie-
den und die Motivation und die Erfolgschancen steigen. Die Durchflihrung erfolgt nach einem
gleichbleibenden Schema:
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4 Uben
‘ Nachmachen
‘ Vormachen
Erklaren

1. Erkléren: Theoretisches Grundverstdndnis wiederholen und ggf. erweitern
Der Praxisanleiter legt zu Beginn der Aufgabe das Lernziel fest (,WWozu“). Davon ab-
hangig werden Inhalt, Umfang und Zeit der Ausbildungseinheit festgelegt. Der Praxis-
anleiter erklart die Aufgabe und den Hintergrund. Gemeinsam mit der Auszubildenden
werden zunachst die theoretischen Grundlagen wiederholt, diese erweitert der Praxis-
anleiter ggf. durch neue Ausbildungsinhalte.

2. Vormachen: Praktisches Grundversténdnis vertiefen
Der Praxisanleiter fuhrt die Handlung Schritt flir Schritt vor, erklart und begriindet da-
bei, ,was“ ,wie“ und ,warum* getan werden muss. Die Auszubildende beobachtet die
Handlung, hért den Erklarungen aufmerksam zu und kann jederzeit Fragen stellen. Zu
diesem Zeitpunkt kann sie sich bereits begleitend mit Materialien und Ausbildungsmit-
teln vertraut machen.

3. Nachmachen: Unter Kontrolle nachmachen
Die Auszubildende fiihrt die Arbeitsschritte selbst aus und erklart — wenn die Situation
es zulasst — dazu parallel, ,was” sie ,wie“ und ,warum® tut. Der Praxisanleiter beobach-
tet die Handlung und hért den Erklarungen zu. Bei korrekter Ausfiihrung lobt er die
Auszubildende, ansonsten korrigiert er sofort oder stellt Kontrollfragen. Je nach Bedarf
wird die korrekte Ausfihrung mehrmals durch die Auszubildende wiederholt.

4, Uben: Sicherheit durch mehrmaliges Uben
Die Auszubildende erhalt Gelegenheit, das Erlernte wiederholt zu Uben. Sie arbeitet
weitgehend selbststandig, der Praxisanleiter steht dabei jedoch weiterhin fur Fragen
zur Verfugung und kann — wenn nétig — die Auszubildende beraten oder in die Situation
eingreifen.

Das 4-Stufen-Modell ist vergleichsweise einfach in die Praxisanleitung zu integrieren. Das
Konzept findet sich in den Arbeitsbdgen wieder, die die PTA-Auszubildenden wahrend der
praktischen Ausbildung bearbeiten sollen. Mit Hilfe dieser Arbeitsbégen beschaftigen sich die
Auszubildenden mit konkreten Themen und vertiefen diese. Die Arbeitsbégen unterstiitzen so-
mit den Praxisanleiter, die Praxisanleitung zu strukturieren und geben Anregungen zur Umset-
zung (vgl. Kapitel 5). Die zu bearbeitenden Arbeitsbogen sind den Lernzielen im Musterausbil-
dungsplan zugeordnet (vgl. Anlage 2). Die erfolgte Praxisanleitung wird in den Arbeitsbogen
und dem Ausbildungsplan dokumentiert.

Hinweis zum Tagebuch:

Das zu erstellende Tagebuch gilt als Ausbildungsnachweis entsprechend den Vorgaben der
PTA-APrV. Dabei sind die Herstellung und Prifung von je vier Arzneimitteln zu beschreiben
und zu zwei weiteren Gebieten der praktischen Ausbildung schriftliche Arbeiten, insbesondere
zur Abgabe einschlieRlich Information und Beratung, anzufertigen. Die formlichen Vorgaben
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fur das Tagebuch werden durch die zustandigen Behorden definiert. Das Tagebuch wird konti-
nuierlich wahrend der praktischen Ausbildung erstellt und soll in der Regel vier bis sechs Wo-
chen vor Ablauf des Praktikums abgegeben werden. Die Einzelheiten Uber die im Tagebuch zu
bertcksichtigenden Punkte sind tber die Schulen oder die zustandigen Behérden zu erfahren.
Diese kdnnen regional unterschiedlich sein. Die Erstellung des Tagebuches ist auch im Rah-
men der Praxisanleitung unter Berucksichtigung dieses Kapitels zu begleiten.

6.2.2  Modell der vollstdndigen Handlung

Eine weitere, aber deutlich aufwandigere Methode, die fir die Praxisanleitung verwendet wer-
den kann, ist das Modell der vollstandigen Handlung. Der Zyklus der vollstdndigen Handlung
ist ein Unterrichtskonzept in der Berufspadagogik. Adaptiert auf die Praxisanleitung besteht
diese im Zyklus der vollstandigen Handlung aus sechs Handlungsstufen, in denen Aktion mit
Kognition verbunden wird:

N

=3
T 1

&«

/

Bewerten

Kontrollieren

1. Informieren:
Der Praxisanleiter fuhrt in das Thema ein und stellt der Auszubildenden eine Aufgabe.
Die Auszubildende verschafft sich einen Uberblick (iber einzelne Elemente der Auf-
gabe. Danach legt die Auszubildende fest, welche Informationen sie zur Lésung der
Aufgabe bendtigt und wo sie sich diese beschaffen kann. Die Informationsbeschaffung
wird als Bestandteil der Aufgabe mdéglichst selbststandig durch die Auszubildende aus-
gefuhrt. Der Praxisanleiter steht dabei beratend zur Seite und schafft die Rahmenbe-
dingungen.

2. Planen:
Die Auszubildende erarbeitet die Schritte zur L6sung der Aufgabe. Dies beinhaltet nicht
nur den konkreten Ablauf, sondern u. a. auch die benétigten Hilfsmittel, Materialien und
den Zeitbedarf. Dabei bewertet die Auszubildende ggf. auch verschiedene Ldsungs-
wege.

3. Entscheiden:
Nach Abschluss der Planung flhrt die Auszubildende die Entscheidung zur Lésung der
Aufgabe herbei und stellt diese dem Praxisanleiter vor. Der Praxisanleiter hort sich das
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Konzept an, stellt offene Fragen und gibt ggf. Verbesserungshinweise.

4, Ausfiihren:
Die Auszubildende fuhrt die zuvor erarbeiteten Arbeitsschritte durch. Dabei steht der
Praxisanleiter bei Fragen und Schwierigkeiten als Ansprechpartner zur Verfligung.

5. Kontrollieren:
Die Auszubildende kontrolliert und bewertet das Ergebnis selbststandig: Ist die Aufgabe
sach- und fachgerecht erflllt worden? Wurde das Ziel erreicht?

6. Bewerten:
Die Auszubildende stellt dem Praxisanleiter das Ergebnis vor. Dabei soll sie lernen, die
eigenen Handlungen zu reflektieren und feststellen, was sie in Zukunft besser machen
kann. Zusatzlich bewertet der Praxisanleiter das Ergebnis. Dabei nutzt er seinen eige-
nen Bewertungsrahmen, dessen Kriterien der Praxisanleiter offenlegt und begriindet.

Das Modell der vollstandigen Handlung ist kein einmaliger Prozess, sondern ein Kreislauf. Die
Methode wird auch in anderen praktischen Ausbildungen, z. B. in der Praxisanleitung in der
Pflege genutzt. Sie ist allerdings vergleichsweise aufwandig und zeitintensiv, da hier hohe An-
forderungen an die Selbstlernkompetenz der Auszubildenden gestellt werden. Diese kdnnen
schnell von den Anforderungen uberfordert sein. Fur den Praxisanleiter bedeutet das Modell
der vollstandigen Handlunge einen héheren Aufwand, da die Aufgaben vorab didaktisch vorbe-
reitet werden mussen und ein Bewertungsrahmen definiert werden muss.

6.3 Beurteilen und Bewerten des Ausbildungsgeschehens

Praxisanleitung beinhaltet auch, den Lernerfolg und -fortschritt der Auszubildenden zu prifen
und zu beurteilen, die Leistungen einzuschatzen und dies in regelmafigen Gesprachen mit
den Auszubildenden auszuwerten, zu reflektieren. Die Ziele der Feedback- und Reflexionsge-
sprache sind:

» das Leistungsniveau der PTA-Auszubildenden festzustellen,
» die Lernerfolge und den Lernfortschritt zu wirdigen,
» die nachsten Ausbildungsschritte zu benennen und zu planen, dafir die vorhandenen

Kompetenzen der PTA-Auszubildenden zu erheben,

» die weitere Zusammenarbeit zu starken und auch eventuell bestehende Missverstand-
nisse zu klaren sowie

» Probleme zu benennen.

Da nicht alle PTA-Auszubildenden gleichermalRen motiviert und lernbereit sind, ist es auch
Aufgabe des Praxisanleiters, lernférdernde und lernhemmende Faktoren zu identifizieren,
diese wahrend des Anleitungsprozesses zu bertcksichtigen und dariber hinaus situationsbe-
zogen zu motivieren. Durch angemessenes Feedback und Reflexionsgesprache tragen Praxis-
anleiter zum Erfolg der Ausbildung bei.

Zur Durchflihrung solcher Feedbackgesprache kann die 3-W-Regel genutzt und sollten Wahr-
nehmung und Wiinsche in ,Ich-Botschaften formuliert werden:

» Wahrnehmung, z. B:
,lch habe den Eindruck, dass...“; ,Ich habe beobachtet, dass ...“

» Wirkung, z. B.:
,Das hat zur Folge, dass ...“ ,Sie erreichen damit nicht, dass ...*
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» Wunsch, z. B.:
,Besser fande ich es, wenn Sie kinftig zum Beispiel...“, ,Fur geeigneter halte ich ...

Bei leistungsschwachen oder wegen ihres Verhaltens schwierigen Auszubildenden sind Feed-
backgesprache fir Praxisanleiter eine besondere Herausforderung. Dabei kann es hilfreich
sein, sich mit den méglichen Reaktionen bzw. Reaktionsphasen seitens der PTA-Auszubilden-
den bereits im Vorfeld vertraut zu machen. Die Phasen fallen unterschiedlich ausgepragt aus.
In der Wissenschaft wird das Reaktionsspektrum als SARA-Modell bezeichnet — SARA steht
fur die vier Phasen der Reaktion:

» Shock (Schock): Bruch zwischen der Eigen- und der Fremdwahrnehmung, die zu-
nachst verarbeitet werden muss.

» Anger (Wut): Phase, in der die Griinde im Umfeld, bei anderen gesucht werden.

» Resistance (Widerstand): Weigerung sich zu andern, Gefiihl der Uberforderung.

» Acceptance (Akzeptanz): Einsicht und Ubergang in aktive Anderung des Verhaltens.

Der Prozess bis zur Akzeptanz kann einige Tage in Anspruch nehmen. Deshalb darf man als
Praxisanleiter keine sofortigen Erfolge nach einem solchen Feedbackgesprach erwarten.
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Richtlinie der BAK zur Durchflhrung der praktischen Ausbildung zur/zum PTA

7. Evaluation

Mit dem Ziel der stetigen Verbesserung wird die Richtlinie mit dem Musterausbildungsplan und
den Arbeitsbdgen evaluiert. Sowohl die Praxisanleiter als auch die PTA-Auszubildenden wer-
den gebeten, auf eigens fir sie erstellten Evaluationsbdgen ihre Anmerkungen und Verbesse-
rungsvorschlage an die Bundesapothekerkammer zu Ubermitteln (berufe-apothekenpra-
xis@abda.de). Die Evaluation ist Bestandteil der vorliegenden Richtlinie und schlief3t die Aus-
bildung ab. Um einen moglichst hohen Rucklauf zu erzielen, werden PTA-Schulen und Apo-
thekerkammern gebeten, auf die Evaluation regelmaRig hinzuweisen. Die Evaluationsbégen
kdnnen der Anlage 4.1 und Anlage 4.2 entnommen werden.
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Richtlinie der BAK zur Durchflhrung der praktischen Ausbildung zur/zum PTA

Anlagenverzeichnis

Anlage 1 Lerngebiete und Ausbildungsinhalte sowie dazugehdrige Arbeitsbdégen
Anlage 2 Musterausbildungsplan

Anlage 3 Arbeitsbogen

Anlage 4.1 Evaluationsbogen fur Praxisanleiter

Anlage 4.2  Evaluationsbogen fur PTA-Auszubildende



Richtlinie der BAK zur Durchfiihrung der praktischen Ausbildung zur/zum PTA
Anlage 1 Lerngebiete und Ausbildungsinhalte sowie dazugehérige Arbeitsbogen

Anlage 1 Lerngebiete und Ausbildungsinhalte sowie dazugehoérige Arbeitsbogen

Lerngebiet

Ausbildungsinhalte, insbe-
sondere

Arbeitsbogen/Tagebuch

1. Rechtsvorschriften
Uber den Apothekenbe-
trieb sowie Uber den
Verkehr mit Arzneimit-
teln, Betdubungsmitteln,
Medizinprodukten und
Gefahrstoffen, soweit
sie die Tatigkeit der
PTA berihren

ApBetrO
AMG

AMVV
AMPreisV
BtMG
BtMBinHV
BtMVV
MDR
MPBetreibV
MPAV
MPAMIV
GefahrstoffVO

optional:

Tierarzneimittelrecht
NahrungsergédnzungsmittelVO
Pflanzenschutzrecht

LFGB

Kosmetik\VO

ChemVV

BiozidVO

GUG

BetriebssicherheitsVO

Arbeitsbogen 10 ,Dokumenta-
tion bei Erwerb und Abgabe von
Arzneimitteln®

Arbeitsbogen 13 ,Das Rezept —
rechtliche Grundlagen und Ab-
rechnung”

Arbeitsbogen 18 ,Abgabe von
Chemikalien®

2. Fertigarzneimittel und
ihre Anwendungsge-
biete sowie ihre ord-
nungsgemale Lage-
rung

Arzneimittelgruppen
Wirkstoffe
Darreichungsformen

Freiverkauflichkeit, Apotheken-
pflicht, Verschreibungspflicht

Lagerorte und Lagerbedingungen
in der Apotheke, Frei- und Sicht-
wahl, Generalalphabet, Kommis-
sionierautomat, Temperaturberei-
che, Kihlschrank, BtM-Lagerung,
Quarantane, Labor, Rezeptur,
Schleuse

Logistik, Kiihlkette

Arbeitsbogen 1 ,Haltbarkeit, La-
gerung und Entsorgung der Fer-
tigarzneimittel, Medizinpro-
dukte, apothekeniiblichen Wa-
ren und Ausgangsstoffe”

Arbeitsbogen 5 ,Arzneimittelbe-
ratung — Selbstmedikation*

Arbeitsbogen 12 ,Darreichungs-
formen — Auswahl und Bera-
tung®

BAK R
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Richtlinie der BAK zur Durchfiihrung der praktischen Ausbildung zur/zum PTA
Anlage 1 Lerngebiete und Ausbildungsinhalte sowie dazugehérige Arbeitsbogen

Lerngebiet PRI, T s Arbeitsbogen/Tagebuch

sondere
3. Gefahren bei der An- | Informationsquellen, Uberwa- Arbeitsbogen 11 ,Risiken bei
wendung von Arzneimit- | chungs- und Meldesystem, Risi- Arzneimitteln®
teln komeldungen, MaRnahmen der

Apotheke

securPharm

Arzneimittelrisiken, insbesondere

UAW, WW, KI, Qualitatsmangel

CIRS (optional)
4. Merkmale eines Arz- | Fehlgebrauch, Missbrauch, Arbeitsbogen 15 ,Arzneimittel-
neimittelmissbrauchs Sucht, Doping abhangigkeit, -missbrauch und
und einer Arzneimittel- Verhaltensauffalligkeiten Doping*
abhéangigkeit Rezeptfalschungen

Arzneimittel mit Missbrauchs- und

Abhangigkeitspotenzial
5. Notfallarzneimittel Vorratshaltung, Wochenbedarf Arbeitsbogen 1 ,Haltbarkeit, La-
nach § 15 der Apothe- gerung und Entsorgung der Fer-
kenbetriebsordnung Notfalldepots tigarzneimittel, Medizinpro-

dukte, apothekentblichen Wa-

Besondere Ausbildungsinhalte in | ren und Ausgangsstoffe*

der Krankenhausapotheke:

Zweiwochenbedarf
6. Prifung von Arznei- Arzneibuch Arbeitsbogen 3 ,Prifung der
mitteln, Arzneistoffen DAC/NRF Ausgangsstoffe, Fertigarznei-
und Hilfsstoffen in der Andere Priifvorschriften mittel und Medizinprodukte*
Apotheke ApBetrO: Ausstattung des Apo-

thekenlabors Tagebuch:

Umsetzung der Prifvorschriften Prifung und Herstellung von

Prifprotokolle vier Arzneimitteln

Defekturprifung

Prufung der Fertigarzneimittel

und Medizinprodukte inkl. Doku-

mentation

Prifung, Lagerung und Kenn-

zeichnung der Ausgangsstoffe

Prifung der Primarpackmittel
7. Herstellung von Arz- | Arzneibuch Arbeitsbogen 4 ,Herstellung von
neimitteln in der Apo- DAC/NRF Rezepturarzneimitteln®
theke

ApBetrO Rezeptur/Defektur

BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
Stand: 29.02.2024
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Richtlinie der BAK zur Durchfiihrung der praktischen Ausbildung zur/zum PTA
Anlage 1 Lerngebiete und Ausbildungsinhalte sowie dazugehérige Arbeitsbogen

Lerngebiet

Ausbildungsinhalte, insbe-
sondere

Arbeitsbogen/Tagebuch

Plausibilitatsprifung
Algorithmus fir Risikoabschat-
zung bei Defektur

Herstellungsanweisung
Herstellungsprotokoll
Kennzeichnung von Rezepturen
nach ApBetrO

Kennzeichnung von Defekturen
nach AMG

Kriterien fur Freigabe

Stellen und Verblistern

Tagebuch:
Prifung und Herstellung von
vier Arzneimitteln

8. Ausflihrung arztlicher
Verschreibungen

GKV-Rezept

Privatrezept

BtM-Rezept
BtM-Anforderungsschein (Kran-
kenhaus)

Grines Rezept

T-Rezept

Entlassrezept
Hilfsmittelversorgung
Sprechstundenbedarf
Stationsanforderung (Kranken-
haus)

Formale Rezeptprifung
Rezeptsprache
Plausibilitatsprifung (Alter, Ge-
schlecht)

Interaktionscheck
Dosierungsuberprufung
Medikationsplan

Versorgung von Substitutionspati-
enten

Arbeitsbogen 7 ,Arzneimittelbe-
ratung — arztliche Verordnung*

Arbeitsbogen 9 ,Wundversor-
gung und Verbandmittel*

Arbeitsbogen 13 ,Das Rezept —
rechtliche Grundlagen und Ab-
rechnung*

Arbeitsbogen 12 ,Darreichungs-
formen — Auswahl und Bera-
tung”

Arbeitsbogen 14 ,Arzneimittel-
beratung — Interaktions-Check*

Arbeitsbogen 16 ,Hilfsmittelver-
sorgung und -beratung®

9. Beschaffung von In-
formationen Uber Arz-
neimittel und apothe-
kenubliche Waren unter
Nutzung wissenschaftli-
cher und sonstiger
Nachschlagewerke ein-
schlieBlich digitaler Arz-
neimittelinformations-
systeme

Insbesondere:
ABDADatenbank? mit

AMTS CAVE

AMK (z. B. Rickrufrecherche)
Embryotox
Hilfsmittelverzeichnis
BfArM/BOpSt

RKI (Impfungen, Reisebestim-
mungen)

PEI

EMA

Rote Liste

Fachinformationen

Gelbe Liste

Arbeitsbogen 2 ,Recherchen
mit der ABDADatenbank?*

Arbeitsbogen 19 ,Impfberatung®

BAK R
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Richtlinie der BAK zur Durchfiihrung der praktischen Ausbildung zur/zum PTA

Anlage 1 Lerngebiete und Ausbildungsinhalte sowie dazugehdrige Arbeitsbdgen

Lerngebiet

Ausbildungsinhalte, insbe-
sondere

Arbeitsbogen/Tagebuch

Arzneibicher

NRF/DAC
Gesetzestextsammlung
Informationsstellen der Apothe-
kerschaft

Besondere Ausbildungsinhalte in
der Krankenhausapotheke:

Spezielle Datenbanken in der
Krankenhausapotheke, z. B.
ADKA AM-Info-Datenbank, ADKA
Stabil-Datenbank, ADKA PAD
i.v.-Datenbank

10. Berechnung der
Preise von Fertigarznei-
mitteln, Teilmengen ei-
nes Fertigarzneimittels,
Rezepturarzneimitteln
sowie apothekenibli-
chen Medizinprodukten

AMPreisV

Rezepturtaxe
Arzneimittelliefervertrag
Rabattvertrage
PackungsgréRenverordnung
Abrechnung von Verbandstoffen
Abrechnung von Teststreifen
Abrechnung von Medizinproduk-
ten mit Arzneimittelcharakter
Hilfsmittelliefervertrag
Dokumentationspflichten gem.
MPBetreibV bei Abgabe/Verleih
von Hilfsmitteln zu Lasten der
GKV

Abgabe von Hilfsmitteln zu Las-
ten der PKV

Besondere Ausbildungsinhalte in
der Krankenhausapotheke:

DRG
ZE/NUB-Arzneimittel

Arbeitsbogen 4 ,Herstellung von
Rezepturarzneimitteln®

Arbeitsbogen 9 ,Wundversor-
gung und Verbandmittel*

Arbeitsbogen 13 ,Das Rezept —
rechtliche Grundlagen und Ab-
rechnung*

Arbeitsbogen 16 ,Hilfsmittelver-
sorgung und -beratung®

11. Informationen bei
der Abgabe von Arznei-
mitteln, insbesondere
Uber die Anwendung
und die ordnungsge-
mafke Aufbewahrung
sowie Gefahrenhin-
weise

Informationen im Rahmen der
Selbstmedikation, insbesondere
bei Magenschmerzen, Kopf-
schmerzen, Halsschmerzen,
Schnupfen, Husten, Durchfall,
Verstopfung, Ful3pilz

Grenzen der Selbstmedikation

Informationen Uber verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel, ins-
besondere bei Erstverordnung,
Wiederholungsverordnung, z. B.
Hypertonie, Diabetes,

Arbeitsbogen 1 ,Haltbarkeit, La-
gerung und Entsorgung der Fer-
tigarzneimittel, Medizinpro-
dukte, apothekentiblichen Wa-
ren und Ausgangsstoffe”

Arbeitsbogen 5 ,Arzneimittelbe-
ratung — Selbstmedikation®

Arbeitsbogen 7 ,Arzneimittelbe-
ratung — arztliche Verordnung*
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Richtlinie der BAK zur Durchfiihrung der praktischen Ausbildung zur/zum PTA
Anlage 1 Lerngebiete und Ausbildungsinhalte sowie dazugehérige Arbeitsbogen

Lerngebiet

Ausbildungsinhalte, insbe-
sondere

Arbeitsbogen/Tagebuch

Asthma/COPD, Schmerztherapie,
Antibiotikatherapie

Informationen Uber die Anwen-
dung der Darreichungsformen
Dosierungshinweise
Aufbewahrung von Arzneimitteln
Gefahrenhinweise

Unterstlitzung bei der Medikati-
onsanalyse

Besondere Ausbildungsinhalte in
der Krankenhausapotheke:

Unterstiitzung bei der Arzneimit-
telanamnese (optional)

Arbeitsbogen 12 ,Darreichungs-
formen — Auswahl und Bera-
tung”

Arbeitsbogen 14 ,Arzneimittel-
beratung — Interaktions-Check*

Tagebuch:

zwei frei wahlbare Themen der
praktischen Ausbildung, insbe-
sondere zur Abgabe einschliel3-
lich Information und Beratung

12. Nutzung digitaler
Technologien und An-
wendungen der Apo-
theke

Telematikinfrastruktur und An-
wendungen, z. B. e-Rezept, ePA,
eMP, elektronische Gesundheits-
karte, HBA

Apothekensoftware, Warenwirt-
schaftssystem, Vernetzung mit
Grol3handel

Digitale Ldsungen im Apotheken-
betrieb, z. B. Abrechnung, Vorbe-
stellung, Uberwachung und Do-
kumentation, Rezepterfassung,
Prufung, Rezeptur

Digitale Kommunikation, z. B. E-
Mail, Telepharmazie, soziale Me-

dien

Apps und digitale Gesundheitsan-
wendungen

Datenschutz und Datensicherheit

Arbeitsbogen 2 ,Recherchen
mit der ABDADatenbank?"

Arbeitsbogen 5 ,Arzneimittelbe-
ratung — Selbstmedikation®

Arbeitsbogen 7 ,Arzneimittelbe-
ratung — arztliche Verordnung*

Arbeitsbogen 14 ,Arzneimittel-
beratung — Interaktions-Check®

13. Aufzeichnungen
nach § 22 der Apothe-
kenbetriebsordnung

Dokumentationspflichten, insbe-
sondere bzgl. Herstellung, Pri-
fung, Lagerung, Einfuhr, Inver-
kehrbringen, Rickruf, Rlickgabe
eines AM sowie Aufbewahrung

Arbeitsbogen 10 ,Dokumenta-
tion bei Erwerb und Abgabe von
Arzneimitteln®

Arbeitsbogen 11 ,Risiken bei
Arzneimitteln®
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Richtlinie der BAK zur Durchfiihrung der praktischen Ausbildung zur/zum PTA
Anlage 1 Lerngebiete und Ausbildungsinhalte sowie dazugehérige Arbeitsbogen

Lerngebiet

Ausbildungsinhalte, insbe-
sondere

Arbeitsbogen/Tagebuch

14. Apothekenibliche
Waren und Dienstleis-
tungen nach § 1a Ab-
satz 10 und 11 der Apo-
thekenbetriebsordnung

Apothekentbliche Waren:

1. Medizinprodukte, die nicht der
Apothekenpflicht unterliegen

2. Mittel sowie Gegenstande und
Informationstrager, die der Ge-
sundheit von Menschen und Tie-
ren unmittelbar dienen oder diese
fordern

3. Mittel zur Korperpflege

4. Prufmittel

5. Chemikalien

6. Reagenzien

7. Laborbedarf

8. Schadlingsbekdmpfungs- und
Pflanzenschutzmittel

9. Mittel zur Aufzucht von Tieren

Apothekentbliche Dienstleistun-
gen, die der Gesundheit von
Menschen oder Tieren dienen
oder diese férdern; insbesondere:
1. die Beratung in Gesundheits-
und Erndhrungsfragen

b) im Bereich Gesundheitserzie-
hung und -aufklarung

c) zu Vorsorgemafnahmen

d) Gber Medizinprodukte

2. die Durchfiihrung von einfa-
chen Gesundheitstests

3. das patientenindividuelle An-
passen von Medizinprodukten so-
wie

4. die Vermittlung von gesund-
heitsbezogenen Informationen

Arbeitsbogen 8 ,Korperpflege-
mittel”

Arbeitsbogen 9 ,Wundversor-
gung und Verbandmittel*

Arbeitsbogen 16 ,Hilfsmittelver-
sorgung und -beratung”

Arbeitsbogen 17 ,Bestimmung
physiologischer Parameter —
Blutzuckermessung, Blutdruck-
messung”

Arbeitsbogen 18 ,Abgabe von
Chemikalien®

Arbeitsbogen 19 ,Impfberatung®

15. Umweltgerechte
Entsorgung von Arznei-
mitteln, Chemikalien,
Medizinprodukten und
Verpackungen sowie ra-
tionelle Energie- und
Materialverwendung

Umweltschonende Entsorgung
mit Blick auf Ressourcenschutz,
Nachhaltigkeit, Wasserschutz
Entsorgungsmadglichkeiten, z. B.
Hausmiuill, Sondermiill, regionale
Bestimmungen
Verpackungsrechtliche Vorschrif-
ten zu Umverpackungen, Plastik-
titen u. a.

Arbeitsbogen 1 ,Haltbarkeit, La-
gerung und Entsorgung der Fer-
tigarzneimittel, Medizinpro-
dukte, apothekentblichen Wa-
ren und Ausgangsstoffe”

16. Qualitdtsmanage-
ment

QMS, QM-Dokumentation
Leitlinien

Arbeitsbogen 6 ,Qualitdtsmana-
gementsystem — QMS*
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Richtlinie der BAK zur Durchflihrung der praktischen Ausbildung zur/zum PTA
Anlage 2 Musterausbildungsplan

Anlage 2 Musterausbildungsplan

Wichtig: Gemal § 17 Absatz 4 PTAG hat die ausbildende Apotheke den Ausbildungsplan im
Benehmen mit der Schule, an der die Auszubildende oder der Auszubildende die schulische
Ausbildung absolviert hat, festzulegen (siehe auch Kapitel 2.2 der Richtlinie). Dies kann mind-
lich oder schriftlich (z. B. per Mail) erfolgen, wobei die schriftliche Form zu bevorzugen ist.
Wenn nach Musterausbildungsplan ausgebildet wird, genlgt der entsprechende Verweis.

sensystem umgehen (LG 12)

Die Funktionen der ABDADatenbank? in
der Praxis nutzen, weitere Informations-
systeme beschreiben (LG 9, LG 12)

Fertigarzneimittel unterscheiden (LG 2)

Das Warensortiment, insbesondere apo-
thekenlibliche, apothekenpflichtige und
verschreibungspflichtige Waren und Arz-
neimittel, unterscheiden (LG 2, LG 5,
LG 14)

Preise fur Fertigarzneimittel, Teilmengen
eines Fertigarzneimittels, Rezepturarznei-
mittel sowie apothekenilbliche Medizinpro-
dukte berechnen (LG 10)

Digitale Technologien und Anwendungen
der Apotheke nutzen (LG 12)

Chemikalien, Arzneimittel, Medizinpro-
dukte und Verpackungen umweltgerecht
entsorgen (LG 15)

apothekenibliche Waren
und Ausgangsstoffe*

Arbeitsbogen 2 ,Recher-
chen mit der ABDADaten-
bank“

1. Monat
Bereich Lernziele (Lerngebiete — LG)' Arbeitsbogen, D_atuml!’ra-
Tagebuch? xisanleiter
Einfiihrung - Betriebsablauf, insbesondere Arbeitszei-
ten, Pausen, Urlaub, Arbeitsschutz,
Schweigepflicht, Datenschutz beschreiben
(LG 1)
- Ablauf der Ausbildung beschreiben
- Erwartungen des Ausbilders und der PTA-
Auszubildenden an das Praktikum be-
schreiben
- Kollegen und deren Zustandigkeiten, ins-
besondere im Rahmen der pharmazeuti-
schen Tatigkeiten, unterscheiden (LG 1)
Warenwirt- - Bei der Warenbestellung, Warenannahme, | Arbeitsbogen 1 ,Haltbar-
schaft/ Warenlagerung mitwirken (LG 1, LG 2, LG | keit, Lagerung und Ent-
Apotheken- 12) So'tr?llmlg/l déelr !:erti%arlftnei-
betrieb - Mit dem Warenwirtschafts- und dem Kas- | o Vi€alzINProcuxte,

1 Schwerpunkt-Lerngebiete sind fett ausgewiesen
2 Das Tagebuch soll i.d.R. nach den Vorgaben der zustandigen Stellen nach vier Monaten fertiggestellt sein.

BAK R

Copyright © Bundesapothekerkammer
Stand: 31.07.2025

Seite 1 von 9




Richtlinie der BAK zur Durchflihrung der praktischen Ausbildung zur/zum PTA
Anlage 2 Musterausbildungsplan

1. Monat

Bereich

Lernziele (Lerngebiete — LG)'

Arbeitsbogen,
Tagebuch?

Datum/Pra-
xisanleiter

- Materialien und Energie unter wirtschaftli-
chen, umweltvertraglichen und sozialen
Gesichtspunkten der Nachhaltigkeit nut-
zen (LG 15)

- Telefongesprache annehmen, Anfragen
und Bestellungen erfassen

Prifung und

- Sicherheitsvorschriften beachten, Gefahr-

Arbeitsbogen 3 ,Prifung

- Im Rahmen der Selbstmedikation Beratun-
gen nachbereiten und dokumentieren
(LG1,LG2,LG3,LG4,LG9,LG11)

Herstellung dungsbeurteilungen prifen und erstellen der Ausgangsstoffe, Fer-
sowie Schutz- und Sicherheitsvorkehrun- tigarzneimittel und Medi-
gen treffen (LG 1) zinprodukte*

- Gefahrstoffe kennzeichnen (LG 1) Arbeitsbogen 4 ,Herstel-

- Ausgangsstoffe priifen und die Priifung Inliﬂ,?e;/n?.n Rezepturarznei-
dokumentieren (LG 6, LG 15)

- Fertigarzneimittel und Medizinprodukte Tagebuch: Prifung und
priifen und die Prifung dokumentieren Herstellung von vier AM
(LG 6)

- Bei der Arzneimittelherstellung mitwirken
(LG 7,LG 15)

Information - An Beratungsgesprachen teilnehmen und | Arbeitsbogen 5 ,Arznei-

und Bera- diese erlautern (LG 1,LG 2, LG 3, LG 11, | mittelberatung — Selbst-

tung LG 14) medikation®

Tagebuch: Zwei frei wahl-
bare Themen der prakti-
schen Ausbildung, insbe-
sondere zur Abgabe ein-
schliellich Information
und Beratung

Einflhrungs-
gesprach
(erster Tag
der Ausbil-
dung)

Inhalt:
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Richtlinie der BAK zur Durchflihrung der praktischen Ausbildung zur/zum PTA
Anlage 2 Musterausbildungsplan

1. Monat
Bereich Lernziele (Lerngebiete — LG)' Arbeitsbogen, D_atuml!’ra-
Tagebuch? xisanleiter
Monatliches Inhalt:
Fachge-
sprach
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Richtlinie der BAK zur Durchflihrung der praktischen Ausbildung zur/zum PTA
Anlage 2 Musterausbildungsplan

gementsystem beschreiben und bei des-
sen Umsetzung mitwirken (LG 16)

Gezielt Informationen beschaffen (LG 9,
LG 12)

Bei Dokumentationspflichten mitwirken
(LG 1,LG13)

Vertragliche Vereinbarungen mit Kranken-
kassen und anderen Leistungstragern be-
achten (LG 8, LG 10)

Das Warenangebot von Frei- und Sicht-
wahl beurteilen (LG 2, LG 14)

2. Monat
. . . Arbeitsbogen, Datum/Pra-
—_ 3
Bereich Lernziele (Lerngebiete — LG) Tagebuch® xisanleiter
Warenwirt- Aufgaben im Rahmen der Warenbestel- Arbeitsbogen 6 ,Qualitats-
schaft/ lung, Warenannahme, Warenlagerung managementsystem —
Apotheken- ausfuhren (LG 1, LG 2, LG 12) QMS*
betrieb Das apothekenspezifische Qualitadtsmana-

Prifung und

Unter pharmazeutischer Anleitung Arznei-

Tagebuch: Prifung und

Verschreibungspflichtige Arzneimittel cha-
rakterisieren (LG 2,LG 3,LG 9, LG 11)

Im Rahmen der Selbstmedikation Beratun-
gen vor-/nachbereiten und dokumentieren
(LG9, LG 11)

Medizinprodukte und apothekenlbliche
Waren, insbesondere ihre Funktion, Ei-
genschaften und Anwendung beschreiben
(LG 14)

Herstellung mittel prifen und herstellen, die dabei not- | Herstellung von vier Arz-
wendigen Dokumentationen vorbereiten neimitteln
(LG1,LG6,LG 7,LG 15)

Information Unter pharmazeutischer Anleitung Uber Arbeitsbogen 7 ,Arznei-

und Bera- Arzneimittel informieren, beraten und mittelberatung — arztliche

tung diese abgeben (LG 1, LG 3,LG 8, LG 11) | Verordnung*

Arbeitsbogen 8 ,Koérper-
pflegemittel”

Arbeitsbogen 9 ,Wundver-
sorgung und Verbandmit-
tel”

Tagebuch: Zwei frei wahl-
bare Themen der prakti-
schen Ausbildung, insbe-
sondere zur Abgabe ein-
schliel3lich Information
und Beratung

3 Schwerpunkt-Lerngebiete sind fett ausgewiesen
4 Das Tagebuch soll i.d.R. nach den Vorgaben der zustandigen Stellen nach vier Monaten fertiggestellt sein.
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Richtlinie der BAK zur Durchflihrung der praktischen Ausbildung zur/zum PTA
Anlage 2 Musterausbildungsplan

2. Monat

Bereich Lernziele (Lerngebiete — LG)3 Arbeitsbogen, D_atuml!’ra-
Tagebuch* xisanleiter

Monatliches Inhalt:

Fachge-

sprach

BAK R
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Richtlinie der BAK zur Durchflihrung der praktischen Ausbildung zur/zum PTA
Anlage 2 Musterausbildungsplan

3. und 4. Monat

LG 4)

Dokumentationen unter Berlcksichtigung
gesetzlicher Vorgaben vorbereiten
(LG 13)

Zur Verbesserung des apothekenspezifi-
schen Qualitatsmanagementsystems bei-
tragen (LG 16)

Arbeitsbogen 11 ,Risiken
bei Arzneimitteln®

. . . Arbeitsbogen, Datum/Pra-
—_ 5
Bereich Lernziele (Lerngebiete — LG) Tagebuch® xisanleiter
Warenwirt- - Aufgaben im Rahmen der Warenbewirt- Arbeitsbogen 10 ,Doku-
schaft/ schaftung selbststandig ausfuhren (LG 1, | mentation bei Erwerb und
Apotheken- LG 2) Abgabe von Arzneimit-
betrieb - Mit Arzneimittelrisiken umgehen (LG 3, teln

Prifungund | -

Arzneimittel weitgehend selbststandig pri-

Tagebuch: Prifung und

Gefahrenhinweise, und diese abgeben
(LG1,LG3,LG8,LG 11)

Merkmale von Arzneimittelmissbrauch und
-abhangigkeit beschreiben (LG 4)

Mit schwierigen Beratungssituationen um-
gehen, dabei eigene Grenzen und Gren-
zen der pharmazeutischen Beratung ein-
schatzen (LG 1, LG 4, LG 11)

Beratungsgesprache uber Medizinpro-
dukte und apothekenubliche Waren flihren
und diese abgeben (LG 14)

Auf Interaktionen priifen und MaRnahmen
einleiten (LG 3, LG 11, LG 12)

Vertragliche Vereinbarungen mit Kranken-
kassen und anderen Leistungstragern im
Rahmen der Beratung und Abgabe von
Arzneimitteln und Medizinprodukten be-
ricksichtigen (LG 8, LG 10)

Bei apothekeniblichen Dienstleistungen
hospitieren und diese erlautern (LG 14)

Erklarungsbedirftige Darreichungsformen
in ihrer Anwendung beschreiben (LG 11)

Herstellung fen und herstellen, die dabei notwendigen | Herstellung von vier Arz-
Dokumentationen unterschriftsreif vorbe- neimitteln
reiten (LG 1,LG 6,LG 7, LG 15)
Information - Uber Arzneimittel informieren, beraten, Arbeitsbogen 12 ,Darrei-
und Bera- insbesondere Uber die Anwendung und chungsformen — Auswahl
tung ordnungsgemafle Aufbewahrung sowie und Beratung®

Arbeitsbogen 13 ,Das Re-
zept — rechtliche Grundla-
gen und Abrechnung*

Arbeitsbogen 14 ,Arznei-
mittelberatung — Interakti-
ons-Check*

Arbeitsbogen 15 ,Arznei-
mittelabhangigkeit, -miss-
brauch und Doping*

Arbeitsbogen 16 ,Hilfsmit-
telversorgung und -bera-
tung”

Arbeitsbogen 17 ,Bestim-
mung physiologischer Pa-
rameter — Blutzuckermes-
sung, Blutdruckmessung*®

Tagebuch: Zwei frei wahl-
bare Themen der prakti-
schen Ausbildung, insbe-
sondere zur Abgabe ein-
schlieRlich Information
und Beratung

5 Schwerpunkt-Lerngebiete sind fett ausgewiesen
6 Das Tagebuch soll i.d.R. nach den Vorgaben der zustandigen Stellen nach vier Monaten fertiggestellt sein.
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Richtlinie der BAK zur Durchflihrung der praktischen Ausbildung zur/zum PTA
Anlage 2 Musterausbildungsplan

3. und 4. Monat

Bereich

Lernziele (Lerngebiete — LG)5

Arbeitsbogen,
Tagebuch®

Datum/Pra-
xisanleiter

Monatliches
Fachge-
sprach

3. Monat

Inhalt:

Monatliches
Fachge-
sprach

4. Monat

Inhalt

BAK R
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Richtlinie der BAK zur Durchflihrung der praktischen Ausbildung zur/zum PTA
Anlage 2 Musterausbildungsplan

5. und 6. Monat

Bereich Lernziele (Lerngebiete — LG)” Arbeitsbogen, D_atuml!’ra-
Tagebuch?® xisanleiter

Warenwirt- - Verpflichtungen der Apotheke im Rahmen

schaft/ der Apothekenbetriebsordnung erlautern,

Apotheken- insbesondere Notfallarzneimittel, Notfall-

bgtorie: en depot und Dienstbereitschaft (LG 1, LG 5)

Prifung und

- Arzneimittel prifen und herstellen, die da-

Tagebuch: Prifung und

Herstellung bei notwendigen Dokumentationen unter- | Herstellung von vier Arz-
schriftsreif vorbereiten (LG 1, LG 6, LG 7, | neimitteln
LG 15)
Information - Uber Arzneimittel, Medizinprodukte und Arbeitsbogen 18 ,Abgabe
und Bera- apothekenibliche Waren, u. a. auch Ge- von Chemikalien®
fahrstoffe, informieren, beraten und diese .
t ’ ' -
ung abgeben (LG 1, LG 3, LG 8, LG 11, LG | A\rbeitsbogen 19, Impfbe
14) ratung
- Mit Arzneimittelmissbrauch und Tagebuch: Zwei frei wahl-
-abhangigkeit umgehen (LG 4) bare Themen der prakti-
- Schwierige Beratungssituationen bewalti- schen Ausbildung, insbe-
gen dab?ai eigene Ggrenzen und die Gren- sondere zur Abgabe ein-
’ . schliellich Information
zen der pharmazeutischen Beratung be- und Beratun
rucksichtigen (LG 1, LG 4, LG 11) 9
- Apothekenibliche Dienstleistungen durch-
fuhren und dartber beraten (LG 14)
- Bei Malknahmen der Arzneimitteltherapie-
sicherheit mitwirken, z. B. bei der Medika-
tionsanalyse, dem Medikationsmanage-
ment (LG 3,LG 9, LG 11, LG 12)
Monatliches Inhalt:
Fachge-
sprach
5. Monat

7 Schwerpunkt-Lerngebiete sind fett ausgewiesen
8 Das Tagebuch soll i.d.R. nach den Vorgaben der zusténdigen Stellen nach vier Monaten fertiggestellt sein.

BAK

Copyright © Bundesapothekerkammer
Stand: 31.07.2025

Seite 8 von 9




Richtlinie der BAK zur Durchflihrung der praktischen Ausbildung zur/zum PTA
Anlage 2 Musterausbildungsplan

5. und 6. Monat
Bereich Lernziele (Lerngebiete — LG)” Arbeitsbogen, D_atuml!’ra-
Tagebuch? xisanleiter
Monatliches Inhalt
Fachge-
sprach
6. Monat
Abschluss Datum/Pra-
xisanleiter
Abschluss- - Resumee ziehen
gesprach - Ausbildung reflektieren
- Arbeitszeugnis aushandigen
- Sonstige Inhalte:
Evaluation - Evaluation des Leitfadens durch die PTA-Auszubildende abgeben
- Evaluation des Leitfadens durch den Praxisanleiter abgeben

BAK R
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Richtlinie der BAK zur Durchfiihrung der praktischen Ausbildung zur/zum PTA
Anlage 3 Arbeitsbdgen

Arbeitsbégen in der Ubersicht

»  Arbeitsbogen 1 .Haltbarkeit, Lagerung und Entsorgung der Fertigarzneimittel, Medizinprodukte, apo-
thekeniiblichen Waren und Ausgangsstoffe*

» Arbeitsbogen 2 ,Recherchen mit der ABDADatenbank?"

» Arbeitsbogen 3 ,Prufung der Ausgangsstoffe, Fertigarzneimittel und Medizinprodukte®
»  Arbeitsbogen 4 .Herstellung von Rezepturarzneimitteln®

» Arbeitsbogen 5 L#Arzneimittelberatung — Selbstmedikation®

»  Arbeitsbogen 6 »=Qualitdtsmanagementsystem — QMS*

» Arbeitsbogen 7 L#Arzneimittelberatung — arztliche Verordnung®

»  Arbeitsbogen 8 ~Korperpflegemittel*

»  Arbeitsbogen 9 »~Wundversorgung und Verbandmittel

» Arbeitsbogen 10  ,Dokumentation bei Erwerb und Abgabe von Arzneimitteln®
» Arbeitsbogen 11 ,Risiken bei Arzneimitteln®

» Arbeitsbogen 12 ,Darreichungsformen — Auswahl und Beratung*

» Arbeitsbogen 13  ,Das Rezept — rechtliche Grundlagen und Abrechnung*

» Arbeitsbogen 14  ,Arzneimittelberatung — Interaktions-Check®

» Arbeitsbogen 15  ,Arzneimittelabhangigkeit, -missbrauch und Doping*

» Arbeitsbogen 16  ,Hilfsmittelversorgung und -beratung*®

» Arbeitsbogen 17  ,Bestimmung physiologischer Parameter — Blutzuckermessung, Blutdruckmessung*
» Arbeitsbogen 18 ,Abgabe von Chemikalien*

» Arbeitsbogen 19, Impfberatung®

BAK a Copyright © Bundesapothekerkammer
Stand: 29.02.2024
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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 (BAK)
zur Qualitatssicherung ,Prifung und Lagerung der Fertigarzneimittel“ und ,Prifung und
Lagerung der Ausgangsstoffe* nebst Kommentar sowie die Empfehlung der BAK ,Um-
gang mit Medizinprodukten in der Apotheke". Notwendige Ausbildungsinhalte, die den
Lerngebieten 2, 5, 11 und 15 zugeordnet sind, kdnnen Sie der Anlage 1 der ,Richtlinie
zur Durchflhrung 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 kiirzesten 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 aufgeflihrten Tatigkeiten selbststandig
ausfuhren (Vernichtung von Betaubungsmitteln unter Ihrer Beteiligung).

4. UBEN:
Beteiligen Sie die PTA-Auszubildende regelmafig bei den unter Punkt 2 aufgefuhrten
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 schlieRt gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 1:
HALTBARKEIT, LAGERUNG UND ENTSORGUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL, MEDI-
ZINPRODUKTE, APOTHEKENUBLICHEN WAREN UND AUSGANGSSTOFFE

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Volilstandigkeit:

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

» Neukirchen, R. Apothekenpraxis flr PTA. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, 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.abda.de
> Leitlinien und Arbeitshilfen
> Weiterfuhrende 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 fir Apotheken
> Erganzendes Merkblatt zu § 15 Abs. 1 ApBetrO — Notfallsortiment
» www.bfarm.de

> Richtlinien Gber Malinahmen 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 ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 1:
HALTBARKEIT, LAGERUNG UND ENTSORGUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL, MEDI-
ZINPRODUKTE, APOTHEKENUBLICHEN WAREN UND AUSGANGSSTOFFE

Fur die PTA-Auszubildende bzw. den PTA-Auszubildenden?

| Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens

Zur Bearbeitung des Arbeitsbogens kénnen Sie die Leitlinien der Bundesapothekerkammer
(BAK) zur Qualitatssicherung ,Prifung und Lagerung der Fertigarzneimittel“ und ,Prifung
und Lagerung der Ausgangsstoffe nebst Kommentar sowie die Empfehlung der BAK ,Um-
gang mit Medizinprodukten in der Apotheke" 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?

Wahlen Sie unter Berlcksichtigung der Darreichungsformen ,fest, oral®, ,flussig, oral®, ,flus-
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 11 1.

Wie werden in lhrer Apotheke die Verfallsdaten von FAM Uberwacht?

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

.2 Haltbarkeit von Ausgangsstoffen

Wie wird der Begriff ,Verwendbarkeitsfrist* von Ausgangsstoffen gemafls 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 schlieRt gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 1:
HALTBARKEIT, LAGERUNG UND ENTSORGUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL, MEDI-
ZINPRODUKTE, APOTHEKENUBLICHEN WAREN UND AUSGANGSSTOFFE

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

Welche MalRnahmen werden gemafs DAC-Anlage | vorgeschlagen, wenn die Verwendbar-
keitsfrist eines Stoffes abgelaufen ist oder die Qualitat nach organoleptischer Prifung 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 klirzerer 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. Darliber hinaus muss auch nach Belieferung durch
den pharmazeutischen Gro3handel und Lagerung in der Lieferschleuse wahrend der
SchlielRzeiten der Apotheke die Beeintrachtigung der Qualitat ausgeschlossen werden.
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ARBEITSBOGEN 1:

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

UND AUSGANGSSTOFFE

lll.1 Lagerung von Fertigarzneimitteln

Wabhlen Sie unter Berlicksichtigung 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:

fest, oral“

Jflssig, oral®:

Jfissig, oral” (Trockensaft):

«

Jfissig, Anwend. am Auge“:

Lparenteral”:

,halbfest:

Jtransdermal*:

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

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

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

Wo hangen die Kontaktdaten der Notfalldepots Ihres Kammerbezirks in lhrer 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 méglich, eine Zersetzung verhindert
werden. Durch welche MalRhahmen 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 fiir eine Arz-
neidroge, fir einen festen Ausgangsstoff und fir ein atherisches Ol Ihrer Wahl. Durch welche
Malnahmen wird die jeweilige Lagerungsvorschrift in lhrer Apotheke umgesetzt?

Bezeichnung Lagerungsvorschriften MaRnahmen in lhrer Apo-
theke

Arzneidroge

Ausgangsstoff (fest)

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

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

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

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

Welche Gefahrstoffe missen gemaR § 8 Abs. 7 GefStoffV und Ubertragen auf das ,Global
harmonisierte System zur Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien — GHS* unter
Verschluss gelagert werden? Durch welche Malinahmen wird dies in |hrer Apotheke gewahr-
leistet? Nennen Sie drei Beispiele flir unter Verschluss zu lagernde Ausgangsstoffe.

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

Farbe potenzielle Gefahr personliche Schutzausriistung

rot

gelb

orange

hellblau
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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

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

Fertigarzneimittel und 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 vorritig gehaltene Produkte:

Tiefgeklhlt

Kihlschrank

Raumtemperatur

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?

BAK R

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

Welchen Quellen entnehmen Sie bei Fertigarzneimitteln Hinweise beziglich der Lagerungs-
temperatur?

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

IV.2 Lagerort Kiihlschrank

Was bedeutet ,Kihlkettenpflicht*? Nennen Sie Beispiele flr Fertigarzneimittel, die kiihlket-
tenpflichtig sind. Welche Hinweise missen Sie Patienten bezlglich des Transports und der
Lagerung zu Hause geben, wenn sie kiihlkettenpflichtige 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 Kuhlschrank gelagert
werden muissen, zu beachten? Wie werden diese zum Transport an den Patienten abgege-
ben?

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

V Hinweise fiir Patienten

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

»Vor Licht geschitzt":

,Dicht verschlossen®:

»Vvor Feuchtigkeit geschuitzt

.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 mussen beachtet werden? Welche verschiedenen Entsorgungswege sind in Ihrer Re-
gion moglich?

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

VI.2 Entsorgung durch Apotheke

Informieren Sie sich Uber die regionalen Bestimmungen zur Entsorgung von Altarzneimitteln,
Ausgangsstoffen und Chemikalien. Wie werden in lhrer 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 Betdubungsmitteln 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 |hrer Apotheke Verpackungen entsorgt?

Datum Unterschrift PTA-Auszubildende Unterschrift Praxisanleiter
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ARBEITSBOGEN 2:
RECHERCHEN MIT DER ABDADATENBANK?

Fiir die Praxisanleiterin bzw. den Praxisanleiter’

Praxisanleitung (Schwerpunkt Lerngebiet 9 und 12)

1. ERKLAREN:

Die PTA-Auszubildende soll die Recherchemdglichkeiten mit der ABDADatenbank?
vertiefen und Arzneimittel-Risikoprifungen mit AMTS CAVE durchflihren kénnen.

Notwendige Ausbildungsinhalte, die den Lerngebieten 9 und 12 zugeordnet sind, kon-
nen Sie der Anlage 1 der ,Richtlinie zur Durchfiihrung der praktischen Ausbildung
zur/zum pharmazeutisch-technischen Assistentin/en” entnehmen. Nutzen Sie den Ar-
beitsbogen, um die Themen strukturiert zu behandeln.

Die ABDADatenbank? besteht aus funf Modulen:
»  Fertigarzneimittelmodul

»  Plus X-Modul

»  AMTS-Modul

»  Modul Pharmazeutische Stoffliste
»  Modul Wirkstoffdossiers

Besprechen Sie mit der PTA-Auszubildenden die Anwendungsmaoglichkeiten dieser
Module.

Der CAVE-Bereich der ABDADatenbank? umfasst patientenindividuelle Merkmale wie
Alter, Kérpergewicht, Geschlecht, Erkrankungen, Nierenfunktion, Lebensumstande
oder Allergien, die Risiken bei der Einnahme von Arzneimitteln darstellen kénnen.
Diese Merkmale kdnnen in der Kundendatenbank der Apothekensoftware beim jeweili-
gen Patienten gespeichert werden.

Da in der ABDADatenbank? bei jedem Fertigarzneimittel die zutreffenden Risiken hin-
terlegt sind, kann im Kassenprogramm unter Einbezug des Kunden ein automatischer
Risikocheck erfolgen. Falls erforderlich, lassen sich fiir den Patienten besser geeignete
Praparate ermitteln.

Besprechen Sie mit der PTA-Auszubildenden die Anwendungsmdglichkeiten der Arz-
neimittel-Risikoprifungen mit AMTS CAVE.

2. VORMACHEN:

Zeigen Sie der PTA-Auszubildenden, wie die Recherchefunktionen innerhalb der
ABDADatenbank? in der Software lhrer Apotheke integriert sind (beriicksichtigen Sie
dabei alle finf Module) und wie die Arzneimittelrisikoprifung mit AMTS CAVE mit lhrer
Apothekensoftware erfolgt.

3. NACHMACHEN:

Lassen Sie die PTA-Auszubildende selbststandig Recherchen mit der
ABDADatenbank? und Arzneimittelrisikoprifungen mit AMTS CAVE mithilfe der im Ar-
beitsbogen aufgefiihrten Rechercheaufgaben durchflihren.

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:
RECHERCHEN MIT DER ABDADATENBANK?

4. UBEN:
Die PTA-Auszubildende soll die Recherchemdglichkeiten mit der ABDADatenbank?
und die Arzneimittelrisikopriifungen mit AMTS CAVE regelmaRig bei der Information
und Beratung Uber Arzneimittel anwenden. Begleiten Sie die PTA-Auszubildende da-
bei und besprechen Sie diese regelmafig nach. Der PTA-Auszubildenden soll bewusst
sein, in welchen Fallen eine Ricksprache mit dem Apotheker zwingend erforderlich ist.

BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 2:
RECHERCHEN MIT DER ABDADATENBANK?

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, Handbicher, Webinare
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ARBEITSBOGEN 2:
RECHERCHEN MIT DER ABDADATENBANK?

Firr die PTA-Auszubildende bzw. den PTA-Auszubildenden?

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 gewiinschte OTC-Praparat flr
einen Patienten mit Bluthochdruck geeignet?

Der AMTS CAVE-Bereich der ABDADatenbank? umfasst patientenindividuelle Merkmale, wie
Alter, Kérpergewicht, Geschlecht, Erkrankungen, Nierenfunktion, Lebensumstande oder Al-
lergien, die Risiken bei der Einnahme von Arzneimitteln darstellen kénnen. Diese Merkmale
kénnen in der Kundendatenbank der Apothekensoftware beim jeweiligen Patienten gespei-
chert 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 flr den Patienten besser geeignete Praparate ermit-
teln.

Die einzelnen Softwarehauser integrieren die von ABDATA Pharma-Daten-Service geliefer-
ten Daten in ihre Programme und setzen sie unterschiedlich um. Die Anzeige der Informatio-
nen sowie die Recherchefunktionen innerhalb der ABDADatenbank? sind Software-spezifisch
aufgebaut. Dennoch sollten die in diesem Arbeitsbogen gestellten Aufgaben mit jeder
ABDADatenbank? Umsetzung zu bearbeiten sein — unabhangig davon, welche Software in
der Apotheke eingesetzt wird.

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

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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ARBEITSBOGEN 2:
RECHERCHEN MIT DER ABDADATENBANK?

]| Apothekensoftware

Mit welcher Apothekensoftware wird in der Apotheke gearbeitet?

Wie werden die einzelnen Module der ABDADatenbank? in der vorhandenen Software darge-
stellt?

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 kénnen in der
Recherchemaske der ,Aktuellen Info* bertcksichtigt werden?

v Anzeige der Informationen zu einem Fertigarzneimittel

Wahlen Sie ein verschreibungspflichtiges Fertigarzneimittel (FAM) aus, das oral angewendet
wird, und Ubernehmen Sie es in die Kasse.

Fur welches Praparat haben Sie sich entschieden?
Bezeichnung FAM:
PZN:

Beantworten Sie die nachfolgenden Fragen zu dem FAM. Notieren Sie jeweils, an welcher
Stelle in Ihrer Apothekensoftware Sie die gesuchte Information gefunden haben.

Welche Wirk- und Hilfsstoffe enthalt das Arzneimittel? Wie hoch ist der Wirkstoffgehalt?

BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 2:
RECHERCHEN MIT DER ABDADATENBANK?

Sind fur das Arzneimittel Angaben zur Lagerung nach Anbruch/Zubereitung hinterlegt? Wenn
ja, welche und wie ist die Aufbrauchfrist?

Sind fur das Arzneimittel PDF-Dokumente, wie z. B. Fach- bzw. Gebrauchsinformationen,
Schulungsmaterial oder ein Rote-Hand-Brief, hinterlegt? Wenn ja, welche?

Ist flir das Arzneimittel eine Produktabbildung hinterlegt? Wenn ja, welche deskriptiven Merk-
male sind angegeben (z. B. Farbangaben, Angaben zu Kerben)?

Ist das Arzneimittel dosisgleich teilbar? Sind Angaben zur erleichterten Einnahme (z. B. ob
eine Tablette gemoérsert oder eine Kapsel gedffnet werden darf) hinterlegt? Wenn ja, welche?

Welche Informationen finden sich im Wirkstoffdossier des Arzneimittels zum Thema Uberdo-
sierung?

Vv Arzneimittel-Risikopriifung mit AMTS CAVE

Kundendatenbank

Wie erfolgt die Speicherung der Patientenmerkmale in der Kundendatenbank?
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ARBEITSBOGEN 2:
RECHERCHEN MIT DER ABDADATENBANK?

Kassenprogramm

Wie erfolgt der Hinweis auf ein positives Checkergebnis im Kassenprogramm (z. B. Blinken
eines Symbols, Offnen eines Fensters im Meldungstext?)

Ermaéglicht Ihre Apothekensoftware die Suche nach einem geeigneten Arzneimittel fir den
Patienten basierend auf der AMTS CAVE-Meldung? Setzen Sie sich mit der Recherche-
maske fir die Alternativsuche auseinander. Welche Suchkriterien sind moéglich? Wie kénnen
Sie die Merkmale eines Laufkunden bzw. eines in der Kundendatenbank erfassten Patienten
bericksichtigen?

Dokumentationsprogramm

Erméglicht Ihre Apothekensoftware die Dokumentation bearbeiteter Risikomeldungen sowie
der getroffenen MalRnahmen? Falls ja, verandert sich dadurch die Anzeige im Kassenpro-
gramm in einer spateren Abgabesituation?

Vi Rechercheaufgaben

Ubungsbeispiel 1

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 der Hinweis auf eine ,Blaue Hand",
das ein Pendant zur ,Roten Hand" ist, angezeigt. Was verbirgt sich hinter der ,Blauen Hand*
und was muissen Sie im Beratungsgesprach abklaren?
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ARBEITSBOGEN 2:
RECHERCHEN MIT DER ABDADATENBANK?

Ubungsbeispiel 2

Eine Kundin kommt in lhre Apotheke und mdchte ein Arzneimittel gegen Durchfall kaufen.
Sie fragt gezielt nach ,Loperamid AL akut Kapseln“ und berichtet gleichzeitig, dass Sie unter
Lactoseintoleranz leidet.

Sind ,Loperamid Al akut Kapseln“ aufgrund lhrer Lactoseintoleranz [ ] Ja [ ] Nein
fur die Kundin geeignet?

Wenn Nein, welches Arzneimittel empfehlen Sie ihr stattdessen?:
Bezeichnung FAM:
PZN:

Ubungsbeispiel 3
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? Halten Sie ggf. Ricksprache mit lhrem Praxisanleiter. Wel-
che der Arzneimittel ersetzen Sie mit Hilfe der Alternativsuche durch besser geeignete Pra-
parate?
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ARBEITSBOGEN 2:
RECHERCHEN MIT DER ABDADATENBANK?

Wie dokumentieren Sie die getroffenen Mallnahmen im Dokumentationsprogramm lhrer
Apothekensoftware?

Ubungsbeispiel 4
Beratung von Laufkunden

Aus dem Kassenprogramm heraus hat man selektiven Zugriff auf alle Anwendungsrisiken
der im Verkaufsvorgang berucksichtigten 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?

Datum Unterschrift PTA-Auszubildende Unterschrift Praxisanleiter
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ARBEITSBOGEN 3:
PRUFUNG DER AUSGANGSSTOFFE, FERTIGARZNEIMITTEL UND MEDIZINPRO-
DUKTE

Fir die Praxisanleiterin bzw. den Praxisanleiter’

Praxisanleitung (Schwerpunkt Lerngebiet 6)

1. ERKLAREN:
Die PTA-Auszubildende soll Ausgangsstoffe, Fertigarzneimittel und Medizinprodukte
prifen und die erforderliche Dokumentation entsprechend vorbereiten.

Grundlage des Arbeitsbogens sind die Leitlinien der Bundesapothekerkammer (BAK)
zur Qualitatssicherung ,Prufung und Lagerung der Ausgangsstoffe® und ,Prufung und
Lagerung der Fertigarzneimittel und Medizinprodukte“ nebst Kommentar sowie die
Empfehlung der BAK ,Umgang mit Medizinprodukten in der Apotheke". Notwendige
Ausbildungsinhalte, die dem Lerngebiet 6 zugeordnet sind, kdnnen Sie der Anlage 1
der ,Richtlinie zur Durchfuhrung der praktischen Ausbildung zur/zum pharmazeutisch-
technischen Assistentin/en” entnehmen. Nutzen Sie den Arbeitsbogen, um die Themen
strukturiert zu behandeln.

Besprechen Sie mit der PTA-Auszubildenden die Anforderungen und die Durchfiihrung
der Prifung von Ausgangsstoffen, Fertigarzneimitteln (FAM) und Medizinprodukten
(MP) in der Apotheke.

Klaren Sie die PTA-Auszubildende vor Beginn der Prifung uber Arbeitsschutzmaflinah-
men, Hygienevorschriften, Malnahmen zur Verhitung einer Explosion und Entsor-
gungsmafnahmen fur Abfalle nach den aktuellen Betriebsanweisungen Ihrer Apotheke
auf (vgl. auch ,Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmafinah-
men bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen®).

Der Arbeitsbogen berlcksichtigt Mindestanforderungen fiir die Prifung und Uber-
schneidet sich inhaltlich mit der Erstellung des Tagebuchs. Er kann somit hilfreich fir
die Vorbereitung des Tagebuchs sein.

2. VORMACHEN:
Lassen Sie die PTA-Auszubildende bei der Prifung von Ausgangsstoffen, Fertigarz-
neimitteln und Medizinprodukten hospitieren. Bei Prifungen von Ausgangsstoffen ist
es empfehlenswert, moglichst unterschiedliche Substanzen (z. B. Drogen, Feststoffe,
Salbengrundlagen, Flissigkeiten) zu prufen, um unterschiedliche Prifmethoden zu
thematisieren.

3. NACHMACHEN:
Die PTA-Auszubildende soll selbststandig Ausgangsstoffe, Fertigarzneimittel und Me-
dizinprodukte prifen und die Prifung dokumentieren. Exemplarisch daflir wird auch
der Arbeitsbogen durch die Auszubildende bearbeitet.

4. UBEN:
Lassen Sie den PTA-Auszubildenden regelmaflig Ausgangsstoffe, Fertigarzneimittel
und Medizinprodukte prifen und die Prifung dokumentieren. Begleiten Sie die PTA-
Auszubildende dabei. Geben Sie ihr regelmafig ein Feedback zu den Prifungen. Ge-
hen Sie auf die Punkte ein, die korrekt durchgeflihrt wurden sowie auf eventuelle Ver-
besserungsvorschlage.

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, FERTIGARZNEIMITTEL UND MEDIZINPRO-
DUKTE

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstiandigkeit:

» Neukirchen, R. Apothekenpraxis flr PTA. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle
Fassung.

» Schéafer, C. Dokumentation. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle Fassung.

» Steen, H. Das PTA Tagebuch. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle Fassung.

» www.abda.de
> Leitlinien und Arbeitshilfen
> Weiterfuhrende Literaturhinweise im Kommentar zur o. g. Leitlinie
> Arbeitsschutz
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ARBEITSBOGEN 3:
PRUFUNG DER AUSGANGSSTOFFE, FERTIGARZNEIMITTEL UND MEDIZINPRO-
DUKTE

Fir die PTA-Auszubildende bzw. den PTA-Auszubildenden?

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens

Zur Bearbeitung des Arbeitsbogens kénnen Sie die Leitlinien der Bundesapothekerkammer
(BAK) zur Qualitatssicherung ,Prifung und Lagerung der Ausgangsstoffe* und ,Prifung und
Lagerung der Fertigarzneimittel und Medizinprodukte“ nebst Kommentar sowie die Empfeh-
lung der BAK ,Umgang mit Medizinprodukten in der Apotheke" nutzen.

Der Arbeitsbogen berucksichtigt Mindestanforderungen fur die Prifung und uberschneidet
sich inhaltlich mit der Erstellung des Tagebuchs. Er kann somit hilfreich fir die Vorbereitung
des Tagebuchs sein.

| Ausgangsstoffe

Fihren Sie die Prifung von Ausgangsstoffen durch. Um verschiedene Prifmethoden anzu-
wenden, ist es empfehlenswert méglichst unterschiedliche Substanzen (z. B. Drogen, Fest-
stoff, Salbengrundlagen, Flissigkeiten) zu prifen. Dokumentieren Sie mindestens eine Pri-
fung mit Hilfe der nachfolgenden Kapitel 11.1 —11.5.

1.1 Bestellung des Ausgangsstoffes

Name des Ausgangstoffes:

Kreuzen Sie die Anforderungen an, die bei der Bestellung des Ausgangsstoffes beachtet
wurden.

Erforderliche Qualitat: [ ] Arzneibuchqualitt
[ ] Bedarfsgerechte Bestellmenge:
[ ] Exakte Bezeichnung, Modifikation der Substanz (z. B. freie Base oder HCI):

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

[] Rezepturkonzentrat und Arzneitrager:

I.2  Wareneingangskontrolle des Ausgangsstoffes und Quarantane

Wahrend der Wareneingangskontrolle werden verschiedene Parameter Uberprift. Beantwor-
ten Sie folgende Fragen durch Ankreuzen:

Stimmen bei der Lieferscheinkontrolle die Bestelldaten mit den Anga- [(JJa [ Nein
ben auf dem Gebinde Uberein?

Ist das Priifzertifikat vorhanden? [ ]Ja []Nein
Ist das Sicherheitsdatenblatt vorhanden? [ 1Ja []Nein

Entspricht die Sichtpriifung der Verpackung/des Gebindes den Anforde- [ ]Ja [ ] Nein
rungen?

Wourden spezielle Transportbedingungen eingehalten, kontrolliert und [1Ja [ Nein
dokumentiert?

Bei Abweichungen ist der zustandige Apotheker hinzuzuziehen.

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

Wird der ungeprifte Ausgangsstoff bzw. die ungeprifte Ware in den [1Ja []Nein
Quarantanebereich weitergeleitet, in geeigneter Weise gekennzeichnet
und von der gepriiften Ware getrennt aufbewahrt?

I3  Priifung des Ausgangsstoffes

[] Die Priifanweisung zur Priifung der Ausgangsstoffe wird beachtet.

Zahlen Sie die konkreten Arbeitsschutzmalnahmen bei der vorliegenden Prifung auf.

Fuhren Sie die Prifung des Ausgangsstoffes durch und erstellen Sie parallel das Prifprotokoll
gemal §§ 6, 11 ApBetrO fur die Durchfliihrung der Eingangsprufung. Verwenden Sie dafur die
Formulare aus lhrer Apotheke bzw. die Arbeitshilfe der Bundesapothekerkammer und fiigen
Sie dem Arbeitsbogen eine Kopie des Prufprotokolls als Anlage bei.

1.3.1 Identitatsprifung Stufe 1: Prifzertifikat
Prifen Sie das Prufzertifikat auf das Vorhandensein der folgenden erforderlichen Angaben:

Wird der Ausgangsstoff nach Arzneibuch oder Synonymverzeichnis be- [ ]Ja [ Nein
zeichnet?

Stimmt die Chargenbezeichnung mit der auf dem Gebinde/Behaltnis [ ]Ja []Nein
Uberein?

Werden die angewandte Priifvorschrift (-verfahren), Arzneibuchfassung [ ]Ja [ ] Nein
und -methode angegeben?

Entsprechen die Priifergebnisse sowie die Angaben der erforderlichen [ ]Ja [] Nein
Qualitat?

Ist angegeben, dass der Ausgangsstoff nach den anerkannten pharma- []Ja [ ] Nein
zeutischen Regeln geprift worden ist und die erforderliche Qualitat
hat?

Ist das Datum der Priifung angegeben? [ 1Ja [ Nein

Ist der Name des fur die Prufung Verantwortlichen (vorzugsweise die [JJa []Nein
Sachkundige Person des Betriebs) genannt?

Ist die autorisierte Institution oder Funktionsbereich des fiir die Prifung [ ]Ja [_] Nein
Verantwortlichen angegeben?

Ist angegeben, ob das Prifprotokoll von einer nach §§ 6 und 11 Ap- [JJa [ Nein
BetrO autorisierten Person ausgestellt worden ist, z. B. einem Betrieb

mit Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG oder Sachverstandiger nach

§ 65 Abs. 4 AMG?
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Beschreiben Sie die MalRnahmen, die bei unvollstandigen Angaben auf dem Prifzertifikat er-
griffen werden.

Stimmen die Angaben zur Reinheit mit den Spezifikationen der gelten- [ ]Ja [ ] Nein
den Arzneibuchmonographie tberein?

Stimmen die Angaben zum Gehalt mit den Spezifikationen der gelten- [ ]Ja [ ] Nein
den Arzneibuchmonographie Uberein?

Beschreiben Sie wie Sie vorgehen, wenn die Angaben zur Reinheit oder zum Gehalt nicht mit
den Spezifikationen der geltenden Arzneibuchmonographie tbereinstimmen.

1.3.2 Identitatspriufung Stufe 2: Identitidt des Ausgangsstoffes

Geben Sie genau an, aus welcher Quelle Sie die Prufvorschriften fir die Identitatsprifung ent-
nehmen.

Geben Sie an, welche Prifvorschriften Sie anwenden und welche Prifungen Sie durchfuhren.

Erklaren Sie, was Sie bei der Probennahme beachten.

Geben Sie das Ergebnis der Identitatsprifung an.
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.4 OrdnungsgemiRe Lagerung des Ausgangsstoffes

Legen Sie die Lagerbedingungen fir den untersuchten Ausgangsstoff anhand der Vorgaben
in Arzneibuch, DAC und Gefahrstoffrechts fest.

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

Kreuzen Sie die zutreffenden festgelegten Lagerungsbedingungen an.

[] 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 iberfihrt.
[] Verbleibt im OriginalgefaR des Herstellers, das nach EG-CLP-V gekennzeichnet ist.

Begrunden Sie lhre Entscheidung fiir die Auswahl des GefalRes:

1.5 Kennzeichnung

Kennzeichnen Sie das Vorratsgefal® fir den gepriften Ausgangsstoff gemafl § 16 ApBetrO
und § 8 GefStoffV. Die Kennzeichnung erfolgt vorzugsweise in deutscher Sprache, ist gut les-
bar (Druckbuchstaben) und dauerhaft. Berlcksichtigen Sie auch die farbliche Markierung ge-
mal Farbkonzept der Bundesapothekerkammer zur Kennzeichnung der erforderlichen per-
sonlichen Schutzausristung auf Standgefalien. Fligen Sie dem Arbeitsbogen eine Kopie des
Etiketts als Anlage bei.

I.L6  Verfahren bei Verdacht auf Qualitatsmangel

Beschreiben Sie, welche MaRnahmen Sie bei Verdacht auf Qualitdtsmangel ergreifen kdnnen.

Zur Bearbeitung der festgestellten Qualitdtsméngel kbnnen Sie den Arbeitsbogen 11: ,Risiken
bei Arzneimitteln“ verwenden.

BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
Stand: 29.02.2024

Seite 6 von 8



ARBEITSBOGEN 3:
PRUFUNG DER AUSGANGSSTOFFE, FERTIGARZNEIMITTEL UND MEDIZINPRO-
DUKTE

]| Priifung Fertigarzneimittel und Medizinprodukte

.1 Haufigkeit der Prifungen nach § 12 ApBetrO, Probenahme
Wie haufig werden in lhrer Apotheke Prifungen nach § 12 ApBetrO durchgefiihrt?

[] Taglich mit einem Prifmuster
[] Einmal wdchentlich mit sechs Priifmustern
Wie erfolgt die Probennahme?

[ 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 folgendem Anlass:

.2 Durchfiihrung der Priifung

Wahlen Sie ein Fertigarzneimittel (FAM) und ein Medizinprodukt (MP) aus und fuhren Sie die
Prifung gemaf § 12 Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) durch. Die Prifverfahren be-
schranken sich in der Regel auf einfache, nicht zerstérende Sinnesprifungen.

Nutzen Sie dafiur die Checkliste der Bundesapothekerkammer ,,,Prifkriterien fur Fertigarznei-
mittel* und ,Prufkriterien fir Medizinprodukte® und fligen Sie dem Arbeitsbogen je eine Ko-
pie der Checkliste als Anlage bei.

lll.2.1 Priifung auf Falschung durch Verifizierung

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

Beschreiben Sie, was Sie tun missen, wenn die Verifizierung negativ und/oder der Originali-
tatsverschluss beschadigt ist?
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lll.2.2 Spezifische Priufung nach Darreichungsform

Geben Sie an, welche zerstdrungsfreien Verfahren fir die Prifung abhangig von den Darrei-
chungsformen moglich sind. Erklaren Sie, welche Qualitdtsmangel Sie damit aufdecken und
welche Ursachen diese Mangel moglicherweise haben kdénnen.

.3 MaBnahmen bei festgestellten mutmaRBlichen Qualitatsmangeln

Zahlen Sie mdgliche Mallnahmen bei Verdacht auf Qualitatsmangel auf.

Zur Bearbeitung der festgestellten Qualitdtsméngel kbnnen Sie den Arbeitsbogen 11: ,Risiken
bei Arzneimitteln“ verwenden.

I11.4 Dokumentation

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

Geben Sie an, wie lange die Dokumentation gemanR § 22 ApBetrO in der Apotheke zu archi-
vieren ist?

.5 Inverkehrbringen

Beschreiben Sie, was Sie bei verifizierungspflichtigen FAM beachten missen, wenn der Ori-
ginalitdtsverschluss innerhalb der Apotheke zu Prifzwecken zerstort wurde und wie klaren
Sie den Patienten Uber die Hintergriinde auf?

Datum Unterschrift PTA-Auszubildende Unterschrift Praxisanleiter
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Fiir die Praxisanleiterin bzw. den Praxisanleiter’

Praxisanleitung (Schwerpunkt Lerngebiete 7 und 10)

1. ERKLAREN:
Die PTA-Auszubildende soll Rezepturarzneimittel mit verschiedenen Darreichungsfor-
men herstellen und die erforderliche Dokumentation entsprechend vorbereiten.

Grundlage des Arbeitsbogens ist die Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Quali-
tatssicherung ,Herstellung und Prifung der nicht zur parenteralen Anwendung be-
stimmten Rezeptur- und Defekturarzneimittel* nebst Kommentar und Arbeitshilfen. Not-
wendige Ausbildungsinhalte, die den Lerngebieten 7 und 10 zugeordnet sind, kénnen
Sie der Anlage 1 der ,Richtlinie zur Durchfuhrung der praktischen Ausbildung zur/zum
pharmazeutisch-technischen Assistentin/en entnehmen. Nutzen Sie den Arbeitsbo-
gen, um die Themen strukturiert zu behandeln.

Besprechen Sie mit der PTA-Auszubildenden die Anforderungen an die Herstellung
von Rezepturarzneimitteln. Gehen Sie insbesondere auf folgende Themen ein:

»  Herstellungsanweisung, hier besonders:
> Herstellungsvorschrift
> Plausibilitatspriifung
> Kennzeichnung des Rezepturarzneimittels
> Inprozesskontrolle
> Freigabeprifung
»  Herstellungsprotokoll

»  Preisberechnung

Der Arbeitsbogen berticksichtigt Mindestanforderungen fiir die Herstellung und Uber-
schneidet sich inhaltlich mit der Erstellung des Tagebuchs. Er kann somit hilfreich fir
die Vorbereitung des Tagebuchs sein.

2. VORMACHEN:
Lassen Sie die PTA-Auszubildende bei der Herstellung von Rezepturarzneimitteln hos-
pitieren. Um mdglichst verschiedene Herstellungsvorschriften zu thematisieren, ist die
Herstellung von Rezepturarzneimitteln mit verschiedenen Darreichungsformen (insbe-
sondere halbfeste Arzneiformen, flissige Arzneiformen, wie Suspensionen, Emulsio-
nen und Losungen, feste Arzneiformen, wie Kapseln) zu empfehlen — jede der genann-
ten Darreichungsform sollte hier zumindest einmal durchgesprochen werden. De-
monstrieren Sie, wie eine Herstellungsanweisung erstellt wird und besprechen Sie mit
der PTA-Auszubildenden, welche Festlegungen gemaR § 7 Abs. 1a ApBetrO durch die
Herstellungsanweisung mindestens getroffen werden missen.

3. NACHMACHEN:
Die PTA-Auszubildende soll selbststandig Rezepturarzneimittel méglichst unterschied-
licher Darreichungsformen herstellen und die erforderliche Dokumentation vorbereiten.
Exemplarisch dafir wird auch der Arbeitsbogen durch die Auszubildende bearbeitet.

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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4. UBEN:
Lassen Sie den PTA-Auszubildenden regelmalig Rezepturarzneimittel herstellen und

die erforderliche Dokumentation vorbereiten. Geben Sie ihr regelmafig ein Feedback.
Gehen Sie auf die Punkte ein, die korrekt durchgefiihrt wurden sowie auf eventuelle

Verbesserungsvorschlage.
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Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

» Breitkreuz, J. Fit fur die Rezeptur. Eschborn: Govi-Verlag Pharmazeutischer Verlag, aktu-
elle Fassung.

» Elsasser, S. Der Einwaagekorrekturfaktor. Eschborn: Govi-Verlag Pharmazeutischer Ver-
lag, aktuelle Fassung.

» Kruger, |. Wiegen in der Apotheke (e-Book). Eschborn: Govi-Verlag Pharmazeutischer
Verlag, aktuelle Fassung.

» Neukirchen, R. Apothekenpraxis fur PTA. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle
Fassung.

» Potschadel, J. Hartkapseln. Eschborn: Govi-Verlag Pharmazeutischer Verlag, aktuelle
Fassung.

www.abda.de

> Leitlinien und Arbeitshilfen

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

> Hinweise und Materialien fir Apotheken:
* Bedenkliche Rezepturarzneimittel
* Negativmonographien
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Fir die PTA-Auszubildende bzw. den PTA-Auszubildenden?

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens?®

Stellen Sie ein wirkstoffhaltiges Rezepturarzneimittel her. Zur Bearbeitung des Arbeitsbogens
kénnen Sie die Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung ,Herstellung
und Prifung der nicht zur parenteralen Anwendung bestimmten Rezeptur- und Defekturarz-
neimittel* nebst Kommentar und Arbeitshilfen nutzen.

Der Arbeitsbogen berlcksichtigt Mindestanforderungen fir die Herstellung und iberschneidet
sich inhaltlich mit der Erstellung des Tagebuchs. Er kann somit hilfreich fir die Vorbereitung
des Tagebuchs sein.

| Patienteninformationen

[ ] Saugling/Kleinkind (0-23 Monate) [ ] Kind (2-11 Jahre) [] Jugendlicher (12-18 Jahre)
[ ] Erwachsener [ ] alter 65 Jahre

Geschlecht:

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

[ ] Schwangerschaft [ ] Stillzeit [ ] Sonstige Begleitumstande:
Ist eine Patientendatei vorhanden? []Ja [ ] Nein [] nicht erfragt

]| Rezepturanforderung

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

[] der Rezepturanforderung des Patienten.

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

2 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl méannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
3 Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Griinden nur zu lhrer eigenen Verwendung im Rahmen
der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Priifungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten be-
sprochen werden darf. Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr benétigen, ist dieser ordnungsgemal zu vernichten. Verzichten
Sie beim Ausfllen des Arbeitsbogens auf die Nennung des Patientennamens sowie auf das Geburtsdatum. Falls erforderlich,
benennen Sie lediglich das Alter in Jahren.
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Die vorliegende Rezepturanforderung ist eine
[] Erstverordnung bzw. erstmalige Anforderung.

[] Wiederholungsverordnung bzw. wiederholte Anforderung.

Bezeichnung des Rezepturarzneimittels:
Gdf. Indikation:

Darreichungsform:

Anwendungsart:

Gebrauchsanweisung/Dosierung:

Anwendungsdauer:

.1 Rezepturformel

Verordnete Menge
Ausgangsstoffe: (Masse, Volumen): | Funktion, Eigenschaften:
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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 Irrtirmer oder
,sonstige Bedenken* in Bezug auf Verordnungen von Rezepturarzneimitteln. Uberpriifen Sie
die vorliegende Verordnung auf Lesbarkeit, erkennbare Irrtiirmer und ,sonstige Bedenken®.
Was wirden Sie in einem solchen Fall tun?

lll.2 Plausibilitatspriifung

Bevor ein Rezepturarzneimittel hergestellt werden kann, muss die Anforderung auf Plausibili-
tat gepruft werden. Gemal § 7 Abs. 1b ApBetrO muss die Plausibilitatsprifung insbesondere
Folgendes beriicksichtigen:

» die Dosierung,
» die Applikationsart,

» die Art, Menge und Kompatibilitdt der Ausgangsstoffe untereinander sowie deren gleich-
bleibende Qualitat in dem fertig hergestellten Rezepturarzneimittel Gber dessen Haltbar-
keitszeitraum sowie

» die Haltbarkeit des Rezepturarzneimittels.

Flihren Sie zusammen mit einem Apotheker die Plausibilitdtskontrolle gemaR § 7 Abs. 1b
Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) durch. Verwenden Sie dafiir die Formulare aus lhrer
Apotheke und fiigen Sie dem Arbeitsbogen eine Kopie der Plausibilitatspriifung als Anlage
bei. Verzichten Sie hierbei auf die Angaben zur é&rztlichen Person sowie zum Patienten.

Bewertung:

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

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

[ ] Nein, es kann nicht nach angegebener Rezepturformel angefertigt werden, weil
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Verbietet die Nutzen-Risiko-Abwagung die Herstellung des Rezepturarz- [ ]Ja [ ] Nein
neimittels aufgrund der Bedenklichkeit gemal § 5 Arzneimittelgesetz
(AMG) bzw. der erheblichen Minderung der Qualitat gemaR § 8 AMG?

Falls ja, wie geht der Apotheker bzw. wie wiirde er theoretisch in diesem Fall vorgehen?

v Fertigstellungstermin

Legen Sie den Fertigstellungstermin fir die Rezeptur fest. Welche Aspekte mussen hierflr
berlcksichtigt werden?

\' Vorbereitung der Herstellung

VA1 Herstellungsvorschrift

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

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

[] Die Herstellung erfolgt gemaR standardisierter und anerkannter bzw. davon abgelei-
teter Herstellungsvorschrift.

[] Festlegung der einzelnen Arbeitsschritte aufgrund individueller Besonderheiten in ei-
ner schriftlichen Herstellungsanweisung.

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

[] Wiederholungsanfertigung: Es kann auf bereits vorliegende Herstellungsanweisung
zuruckgegriffen werden. Ggf. werden einzelne Arbeitsschritte aufgrund individueller
Besonderheiten schriftlich festgelegt.

V.2  Herstellungsanweisung

Erstellen Sie die Herstellungsanweisung gemél3 § 7 Abs. 1a ApBetrO. Verzichten Sie hierbei
auf die Angaben zur &rztlichen Person sowie zum Patienten. Verwenden Sie dafiir die For-
mulare aus lhrer Apotheke und fligen Sie dem Arbeitsbogen eine Kopie der Herstellungsan-
weisung als Anlage bei.
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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 Vorschlage mit den Angaben im DAC/NRF 1.2.3.2.

V1.1  Herstellungsprotokoll

Erstellen Sie das Herstellungsprotokoll geméal3 § 7 Abs. 1c ApBetrO. Verwenden Sie hierfiir
die Formulare aus Ihrer Apotheke und fiigen Sie dem Arbeitsbogen eine Kopie des Herstel-
lungsprotokolls als Anlage bei. Arbeitsvorlagen finden Sie zudem im DAC/NRF-Kapitel Il.
Verzichten Sie hierbei auf die Angaben zur &rztlichen Person sowie zum Patienten.

Die Angaben im Herstellungsprotokoll richten sich nach § 7 Abs. 1c ApBetrO. Uberpriifen
Sie, ob das vorliegende Herstellungsprotokoll die nachfolgenden erforderlichen Angaben be-
inhaltet:

[] Name des Patienten und im Falle einer Verschreibung Name des verschreibenden Arztes bzw. eine
auf die Kopie der Rezepturverordnung Bezug nehmende Herstellnummer

[] Bezeichnung des Arzneimittels

[] Darreichungsform

[] Angabe der Herstellungsanweisung

[] Evtl. ergriffene ArbeitsschutzmaRnahmen/HygienemaRnahmen

[] Ausgangsstoffe nach Art, Menge, Qualitat, Charge oder Priifnummer, Verfallsdatum
[] Priméarpackmittel mit Charge

(] Dokumentation der Einwaagen (Ist- und Soll-Einwaage), ggf. Namenszeichen bei ,VierAugen-Kon-
trolle*

[ ] Verwendete Waagentypen

[] Dokumentation der Herstellungsparameter, z. B. Riihrzeit, Drehzahl, Besonderheiten
[] Ergebnisse der Inprozesskontrollen

[] Herstellungsdatum

[_] Herstellende Person

[1 Aufbrauchsfrist, Laufzeit bei Einzeldosisbehaltnissen

[] Besonderheiten der Etikettierung (evtl. Beispieletikett aufkleben)

[] Kriterien der Freigabepriifung

[] Datum und Unterschrift des verantwortlichen Apothekers (DAC/NRF 1.2.10.)
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ARBEITSBOGEN 4:
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?

Vil Kennzeichnung des Rezepturarzneimittels

Erstellen Sie die Kennzeichnung des Rezepturarzneimittels geméal3 § 14 Abs. 1 ApBetrO und
ergénzen Sie ggf. weitere sinnvolle Angaben fiir den Patienten. Verzichten Sie im Arbeitsbo-
gen auf die Angaben zum Patienten. Fiigen 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.

VIIl  Freigabeprifung
Ist die Priifung ohne Mangel? []Ja [ ] Nein

Sind ggf. aufgetretene Mangel nachtraglich zu beseitigen?

[]Ja [] 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

Die Preisberechnung von ,Stoffen” unterscheidet sich von der Preisberechnung von ,Zube-
reitungen aus Stoffen®. Was ist der Unterschied?

BAK a Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 4:
HERSTELLUNG VON REZEPTURARZNEIMITTELN

Taxieren Sie das Rezepturarzneimittel nach den Vorgaben des § 5 Arzneimittelpreisverord-
nung (AMPreisV). Geben Sie die Berechnungsschritte wieder.

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

Datum Unterschrift PTA-Auszubildende Unterschrift Praxisanleiter
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ARBEITSBOGEN 5:
ARZNEIMITTELBERATUNG — SELBSTMEDIKATION

Fir die Praxisanleiterin bzw. den Praxisanleiter’

Praxisanleitung (Schwerpunkt Lerngebiete 2, 11 und 12)

1. ERKLAREN:
Im Rahmen der Selbstmedikation soll die PTA-Auszubildende u. a. ihre Kenntnisse
Uber Fertigarzneimittel und ihre Anwendungsgebiete vertiefen und Gefahren erkennen,
die bei der Anwendung auftreten kdnnen. Sie soll Patienten bei der Abgabe von Arz-
neimittel insbesondere Uber die sachgerechte Anwendung und ordnungsgemale Auf-
bewahrung sowie Uber Gefahrenhinweise informieren und beraten. Digitalen Technolo-
gien sollen hierbei angewendet werden.

Grundlage des Arbeitsbogens ist die Leitlinie der Bundesapothekerkammer (BAK) zur
Qualitatssicherung ,Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von Arz-
neimitteln — Selbstmedikation® nebst Kommentar. Notwendige Ausbildungsinhalte, die
den Lerngebieten 2, 11 und 12 zugeordnet sind, kdnnen Sie der Anlage 1 der ,Richtli-
nie zur Durchfiihrung der praktischen Ausbildung zur/zum pharmazeutisch-technischen
Assistentin/en® entnehmen. Nutzen Sie den Arbeitsbogen, um die Themen strukturiert
zu behandeln.

Wiederholen Sie zunachst Themen der Selbstmedikation, die eine wichtige Rolle in der
Apotheke einnehmen. Die PTA-Auszubildende soll Gber einen Zeitraum von einer Wo-
che verfolgen, welche Themen der Selbstmedikation am haufigsten nachgefragt wer-
den. Lassen Sie sie dabei eine Liste mit entsprechenden Indikationen in der Selbst-
medikation erstellen (Kapitel II).

Erklaren Sie der PTA-Auszubildenden den Verlauf eines Beratungsgesprachs im Rah-
men der Selbstmedikation. Insbesondere soll dabei auf folgende Punkte eingegangen
werden:

»  Wie ist ein Beratungsgesprach grundsatzlich aufgebaut?

»  Welche Fragen sind essentiell und sollten dem Patienten gestellt werden (offene
<> geschlossene Fragen)?

»  Was ist bei der Abgabe von Arzneimitteln an Dritte und an Minderjahrige zu be-
achten?

Hilfreich sind hierbei u. a. die Arbeitshilfen der BAK zum Thema Selbstmedikation zu
verschiedenen Anwendungsbeispielen, aber auch digitalen Technologien in der Apo-
theke (apothekenubliche EDV, insb. ABDA-Datenbank und CAVE-Modul, Patientenda-
tei usw.). Erklaren Sie der PTA-Auszubildenden aullerdem, was unter ,evidenzbasier-
ter Pharmazie“ zu verstehen ist.

2. VORMACHEN:
Lassen Sie die PTA-Auszubildende bei mehreren Beratungsgesprachen hospitieren.
Besprechen Sie diese Gesprache nach.

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:
ARZNEIMITTELBERATUNG — SELBSTMEDIKATION

3. NACHMACHEN:
Nach einer ausreichenden Mdéglichkeit zur Praxisanschauung (vormachen, beobachten
und mit dem Praxisanleiter tiben) sollte die PTA-Auszubildende mit Ihrer Begleitung
selbst Beratungsgesprache durchfihren. Der genaue Zeitpunkt ist abhangig von den
individuellen Kenntnissen und Kompetenzen der PTA-Auszubildenden. Dieser ist er-
reicht, wenn Sie und die PTA-Auszubildende meinen, dass ein Beratungsgesprach nun
mit Begleitung stattfinden kann.

Besprechen Sie, in welchen Fallen zwingend das Hinzuziehen eines Apothekers erfor-
derlich ist. Dies kann z. B. sein bei:

»  Nicht ausreichender Sachkenntnis
»  Unklarer Symptomschilderung durch den Patienten
»  Weiteren Erkrankungen des Patienten oder weiteren angewandten Arzneimitteln

» Problemen des Patienten mit einem Arzneimittel, z. B. unerwiinschte Arzneimittel-
wirkungen (UAW)

»  Anzeichen fiir ein Uberschreiten der Grenzen der Selbstmedikation
»  Verdacht auf Arzneimittelabhangigkeit, Arzneimittelmissbrauch
»  Arzneimittelrisiken, die gemeldet werden missen.

Lassen Sie die PTA-Auszubildende zu jeder Indikation, die sie in der Tabelle in Kapi-
tel Il aufgefuihrt hat, ein Beratungsgesprach mit lhrer Begleitung durchflhren. Mindes-
tens eines dieser selbstandig durchgefiihrten Beratungsgesprache soll sie im Nach-
gang dokumentieren (Kapitel IlI-VI1).

4. UBEN:
Begleiten Sie die PTA-Auszubildende bei den selbstdurchgefihrten Beratungsgespra-
chen und besprechen Sie diese regelmafig nach. Geben Sie ihr regelmafig ein Feed-
back zu diesen Gesprachen. Gehen Sie auf die Punkte ein, die gut gelaufen sind bzw.
die eventuell bei einem nachsten Beratungsgesprach verbessert werden kdnnen.
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ARBEITSBOGEN 5:
ARZNEIMITTELBERATUNG — SELBSTMEDIKATION

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

» Immel-Sehr, A. Beratung aktiv — Selbstmedikation. Eschborn: Govi-Verlag Pharmazeuti-
scher Verlag, aktuelle Fassung.

» Lennecke, K., Hagel, K. Selbstmedikation fiir die Kitteltasche. Stuttgart: Deutscher Apo-
theker Verlag, aktuelle Fassung.

» Martin, J. et al. Fertigarzneimittelkunde. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle
Fassung.

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

» Strehl, E. Applikationshilfen zur Arzneimittelanwendung (e-Book). Eschborn: Govi-Verlag
Pharmazeutischer Verlag, aktuelle Fassung.

» Wemhoner, R. Arzneimittelkunde fir PTA. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle
Fassung.

» www.abda.de

> Leitlinien und Arbeitshilfen
> Weiterfihrende Literaturhinweise im Kommentar zur o. g. Leitlinie

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

» www.ebm-netzwerk.de

»  Evidenzbasierte Pharmazie
» EVInews

BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
Stand: 10.05.2022

Seite 3 von 11


http://www.abda.de/
http://www.ebm-netzwerk.de/
https://www.evinews.de/index.php?id=uebersicht

ARBEITSBOGEN 5:
ARZNEIMITTELBERATUNG — SELBSTMEDIKATION

Fiir die PTA-Auszubildende bzw. den PTA-Auszubildenden?

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens?

Zur Bearbeitung des Arbeitsbogens kénnen Sie die Leitlinie der Bundesapothekerkammer
(BAK) zur Qualitatssicherung ,Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von
Arzneimitteln — Selbstmedikation®, den dazugehdrigen Kommentar und die Arbeitshilfen der
BAK zum Thema Selbstmedikation zu verschiedenen Anwendungsbeispielen nutzen.

Il Indikationen in der Selbstmedikation

Verfolgen Sie Gber einen Zeitraum von einer Woche, welche Themen der Selbstmedikation in
Ihrer Apotheke nachgefragt werden. Erstellen Sie daraus eine Liste mit den haufigsten acht
Indikationen und ordnen Sie diesen jeweils vier Beispiele fur Fertigarzneimittel (FAM) und den
darin enthaltenden Arzneistoffen zu.

Indikation Arzneistoff/e Fertigarzneimittel

1)

2)

3)

4)

5)

6)

2 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl méannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
3 Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Griinden nur zu lhrer eigenen Verwendung im Rahmen
der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Priifungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten be-
sprochen werden darf. Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr benétigen, ist dieser ordnungsgemal zu vernichten. Verzichten
Sie beim Ausflllen des Arbeitsbogens auf die Nennung des Namens der Patientin bzw. des Patienten sowie auf das Geburtsda-
tum. Falls erforderlich, benennen Sie lediglich das Alter in Jahren.
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ARBEITSBOGEN 5:

ARZNEIMITTELBERATUNG - SELBSTMEDIKATION

Indikation

Arzneistoff/e

Fertigarzneimittel

7

8)

BAK R
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ARBEITSBOGEN 5:
ARZNEIMITTELBERATUNG — SELBSTMEDIKATION

Flhren Sie zu jeder Indikation, die Sie in der Tabelle in Kapitel Il aufgefihrt haben, ein Bera-
tungsgesprach im Rahmen der Selbstmedikation mit Begleitung lhres Praxisanleiters durch.
Dokumentieren Sie mindestens eines dieser Beratungsgesprache im Nachgang mithilfe der
nachfolgenden Kapitel Il bis VII:

1] Patient mit Eigendiagnose bzw. Arzneimittelwunsch

[ ] Patient mit Eigendiagnose [ ] Patient mit Arzneimittelwunsch

Eigendiagnose: Arzneimittelwunsch:

Ist das Arzneimittel fiir den Patienten selbst oder flir eine andere Person bestimmt?
[ ] Patient selbst [ ] andere Person

[ ] Saugling/Kleinkind (0-23 Monate) [ ] Kind (2-11 Jahre) [ ] Jugendlicher (12-18 Jahre)
[ ] Erwachsener [ ] alter 65 Jahre
Geschlecht:

[ ] Schwangerschaft [ ] Sonstige Begleitumstande:

Hinterfragen der Eigendiagnose bzw. des Arzneimittelwunsches

Welche Beschwerden?

Seit wann?

Wie haufig bzw. wann treten die Beschwerden auf?

Weitere Begleitsymptome?
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ARBEITSBOGEN 5:
ARZNEIMITTELBERATUNG — SELBSTMEDIKATION

Wurden Beschwerden bereits [ ] Nein [] Ja, arztliche Empfehlung:
durch einen Arzt abgeklart?

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

Welche Erfahrungen wurden im Falle eines AM-Wunsches gemacht? Erfragen Sie u. a. den
Zeitraum der Anwendung, die Dosierung und Vertraglichkeit.

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

Werden regelméaRig weitere/an- [ ] Nein [ Ja, welche:
dere AM angewendet?

Grenzen der Selbstmedikation

Wird die Arzneimittelabgabe im Rahmen der Selbstmedikation durch ein Kriterium begrenzt?
Kreuzen Sie Zutreffendes an.

[] 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:
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ARBEITSBOGEN 5:
ARZNEIMITTELBERATUNG — SELBSTMEDIKATION

Ist eine Selbstmedikation méglich? []Ja [ ] Nein [ ] Verweis an Arzt
Begrindung:

v Auswahl und Beurteilung des Arzneistoffs/Fertigarzneimittels

Arzneistoffauswahl

Welche/r Arzneistoff/e ist/sind zu empfehlen? Im Falle einer Abweichung vom AM-Wunsch
fuhren Sie auch auf, warum Sie eine Alternative empfehlen.

Arzneistoff: Begrindung:

Fertigarzneimittelauswahl

Welche/s Fertigarzneimittel (FAM) ist/sind zu empfehlen? Charakterisieren Sie die/das aus-
gewahlte Fertigarzneimittel.

1. Fertigarzneimittelempfehlung bzw. AM-Wunsch :

Bezeichnung:

Indikation/en:

Kontraindikation/en:

Darreichungsform: Packungsgréfe: PZN:
] Apothekenpflichtig [] Freiverkauflich

Lagerungsbedingungen:

Wirkstoff(e): Menge/Konzentration:

Wirkweise:
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ARBEITSBOGEN 5:
ARZNEIMITTELBERATUNG — SELBSTMEDIKATION

Begriinden Sie die Entscheidung:

2. Fertigarzneimittelempfehlung (sofern erfolgt):
Bezeichnung:

Indikation/en:

Kontraindikation/en:

Darreichungsform: Packungsgrole: PZN:
[] Apothekenpflichtig [ ] Freiverk&uflich
Lagerungsbedingungen:

Wirkstoff(e): Menge/Konzentration:

Wirkweise:

Begriinden Sie die Entscheidung:

BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
Stand: 10.05.2022

Seite 9 von 11



ARBEITSBOGEN 5:
ARZNEIMITTELBERATUNG — SELBSTMEDIKATION

\"/ Informationen liber das Arzneimittel

Bei der Abgabe von Arzneimitteln ist der Patient im Rahmen des Beratungsgesprachs hinrei-
chend Uber das Arzneimittel zu informieren. Die nachstehenden Aspekte sind dabei insbe-
sondere zu beachten. Fillen Sie die nachfolgenden Felder fir das/die ausgewahlte/n Fer-
tigarzneimittel aus.

1. Fertigarzneimittelempfehlung bzw. AM-Wunsch

Informationen Uber Dosierung, Anwendung und Anwendungsdauer:

Wirkung und Nutzen des Arzneimittels:

Haufige und relevante unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW):

Weitere wichtige Hinweise, z. B. besondere Einnahmehinweise, Beeintrachtigung der Ver-
kehrstuchtigkeit, Lagerung und Entsorgung des Arzneimittels:

2. Fertigarzneimittelempfehlung (sofern erfolgt)

Informationen Uber Dosierung, Anwendung und Anwendungsdauer:

Wirkung und Nutzen des Arzneimittels:
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ARBEITSBOGEN 5:
ARZNEIMITTELBERATUNG — SELBSTMEDIKATION

Haufige und relevante unerwlinschte Arzneimittelwirkungen (UAW):

Weitere wichtige Hinweise, z. B. besondere Einnahmehinweise, Beeintrachtigung der Ver-
kehrstuchtigkeit, Lagerung und Entsorgung des Arzneimittels:

Informationen liber die Grenzen der Selbstmedikation:

Es ist erforderlich, den Patienten lGber Grenzen der Selbstmedikation aufzuklaren. Der Pati-
ent ist darlber zu informieren, wann er zum Arzt gehen muss, insbesondere dann, wenn be-
stimmte unerwunschte Wirkungen auftreten oder nach einem genannten Zeitraum die zu er-
wartende Wirkung nicht eintritt.

Was wird dem Patienten konkret empfohlen?:

Vi Unterstiitzende MaBRnahmen

Dem Patienten sollten bei Bedarf weitere Informationen gegeben und Mal3nahmen angebo-
ten werden z. B. Applikationshilfen, Informationsmaterial, nicht-medikamentdse MalRnahmen,
Zusatzempfehlungen. Dabei ist jeweils die individuelle Situation zu berlcksichtigen. Welche
unterstitzenden MaRnahmen werden in diesem konkreten Fall empfohlen?

Vil Abgabe des Arzneimittels

[] Es erfolgt die Riickfrage an den Patienten bzw. den Kunden, der im Auftrag das Arznei-
mittel besorgt, ob noch weitere Fragen geklart werden mussen.

Datum Unterschrift PTA-Auszubildende Unterschrift Praxisanleiter
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ARBEITSBOGEN 6:
QUALITATSMANAGEMENTSYSTEM — QMS

Fiir die Praxisanleiterin bzw. den Praxisanleiter’

Praxisanleitung (Schwerpunkt Lerngebiet 16)

1. ERKLAREN:
Nach § 2a ApBetrO sind alle Apotheken verpflichtet, fur die relevanten pharmazeuti-
schen Tatigkeiten ein Qualitatsmanagement (QMS) zu betreiben. Die PTA-Auszubil-
dende soll den Aufbau und Funktion eines Qualitdtsmanagementsystems (QMS) ken-
nen und beschreiben kdnnen.

Notwendige Ausbildungsinhalte, die dem Lerngebiet 16 zugeordnet sind, kénnen Sie
der Anlage 1 der ,Richtlinie zur Durchfihrung der praktischen Ausbildung zur/zum
pharmazeutisch-technischen Assistentin/en” entnehmen. Nutzen Sie den Arbeitsbo-
gen, um die Themen strukturiert zu behandeln.

Informieren Sie die PTA-Auszubildende Uber das Qualitdtsmanagementsystem in Ihrer
Apotheke. Zeigen Sie anhand des QM-Handbuchs, in welche einzelnen Abschnitte die
QM-Dokumentation in lhrer Apotheke untergliedert ist. Erklaren Sie, welche Themen
bzw. Tatigkeitsbereiche mindestens zu beschreiben sind und welche ggf. in Ihrer Apo-
theke im Rahmen des QMS zuséatzlich erfasst und geregelt werden. Begriffe wie
Selbstinspektion, Zertifizierung, interne und externes Audit und Auditor sollten der Aus-
zubildenden bekannt sein.

2. VORMACHEN:
Wabhlen Sie eine Téatigkeit in der Apotheke aus fiir die eine QM-Verfahrensanweisung
vorliegt. Beschreiben Sie, welche Informationen der QM-Verfahrensanweisung ent-
nommen werden kénnen und erklaren Sie der PTA-Auszubildenden, wie diese erstellt
wurde. Zeigen Sie der PTA-Auszubildenden anhand dieser Verfahrensanweisung, wie
die ausgewahlte Tatigkeit durchzuflihren ist.

3. NACHMACHEN:
Lassen Sie die PTA-Auszubildende eine pharmazeutische Tatigkeit geman
§ 1a Abs. 3 ApBetrO auswahlen, fur die eine QM-Verfahrensanweisung vorliegt. Die
PTA-Auszubildende soll die ausgewahlte Tatigkeit anhand der vorliegenden Verfahren-
sanweisung selbststandig durchflihren und die ,Praxistauglichkeit” der Verfahrensan-
weisung Uberprifen.

4. UBEN:
Die PTA-Auszubildende soll sich vor Aufnahme einer neuen Tatigkeit mit der zugehori-
gen QM-Dokumentation vertraut machen. Gehen Sie diese jeweils gemeinsam durch
und stehen Sie fir Fragen zur Verfligung.

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:
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
> Mustersatzung fir das Qualitdtsmanagementsystem der deutschen Apotheken

» www.zentrallabor.com

> Ringversuche
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ARBEITSBOGEN 6:
QUALITATSMANAGEMENTSYSTEM — QMS

Fir die PTA-Auszubildende bzw. den PTA-Auszubildenden?

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens

Informieren Sie sich Uber das Qualitdtsmanagementsystem (QMS) Ihrer Apotheke.

Nutzen Sie zur Bearbeitung der folgenden Kapitel des Arbeitsbogens die Qualitdtsmanage-
ment-Dokumentation (QM-Dokumentation) lhrer Apotheke, z. B. das Qualitdtsmanagement-
Handbuch (QM-Handbuch), die Leitlinien nebst Kommentaren und Arbeitshilfen der Bun-
desapothekerkammer zur Qualitatssicherung.

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?

Wahlen Sie eine pharmazeutische Tatigkeit gemaf § 1a Abs. 3 ApBetrO aus und schauen
Sie nach, welche Informationen Sie der QM-Dokumentation Ihrer Apotheke hierzu entneh-
men kdnnen.

Welche Tatigkeit haben Sie ausgewahit?

Welcher pharmazeutischen Tatigkeiten gemaR § 1a ApBetrO kann die ausgewahlte Tatigkeit
zugeordnet werden?

[] Entwicklung und Herstellung von Arzneimitteln
[] Priifung von Ausgangsstoffen oder Arzneimitteln
[] Abgabe von Arzneimitteln

[] Information und Beratung Uber Arzneimittel

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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ARBEITSBOGEN 6:
QUALITATSMANAGEMENTSYSTEM — QMS

[] Uberprifung von Arzneimitteln sowie die Beobachtung, Sammlung und Auswertung von
Arzneimittelrisiken und Medikationsfehlern in Krankenhausern

[] Medikationsmanagement

Gibt es eine Leitlinie der Bundesapothekerkammer, die fur []Ja [ ] Nein
die Durchfuhrung der Tatigkeit herangezogen werden kann?:

Wenn ja, welche?

Werden zuséatzlich Arbeitshilfen angeboten? [1Ja [ ] Nein

Wenn ja, welche?:

Flhren Sie die von Ihnen ausgewahlte pharmazeutische Tatigkeit mit Hilfe der QM-Verfah-
rensanweisung lhrer Apotheke selbststandig durch und Uberprifen Sie die ,Praxistauglich-
keit".

Ist die Verfahrensabweisung verstandlich beschrieben? []Ja [ ] Nein
Mussten Sie Ricksprache mit Ihrem Praxisanleiter halten? []Ja [ ] Nein
Haben Sie Verbesserungsvorschlage fiir die Verfahrensabweisung [ | Ja [ ] Nein

Wenn ja, besprechen Sie diese mit lhrem Praxisanleiter.

]| 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 Ihre Apotheke an regelmafigen, freiwilligen Malnahmen [ ]Ja [ ] Nein
zur externen Qualitatstberprufung teil?

BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
Stand: 10.05.2022

Seite 4 von 5



ARBEITSBOGEN 6:
QUALITATSMANAGEMENTSYSTEM — QMS

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

Maflnahmen 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

|:| Sonstige Maflnahmen: |:|

Besteht von der Apothekerkammer aus die Verpflichtung zur []Ja [ ] Nein

Teilnahme an externen Qualitatstiberprifungen?

Wenn ja, welche?

[ ] Von der Kammer beauftragte BeratungsChecks bzw. Testkaufe

[] Verpflichtende Teilnahme an Ringversuchen und zwar:

Liegt fir das QMS lhrer Apotheke eine Zertifizierung vor? [ ]Ja [ ] Nein

Wenn ja, ist das Zertifikat aktuell? []Ja [ ] Nein

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

Erlautern Sie die Vorteile einer Zertifizierung des QMS.

Datum Unterschrift PTA-Auszubildende Unterschrift Praxisanleiter
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ARBEITSBOGEN 7:
ARZNEIMITTELBERATUNG — ARZTLICHE VERORDNUNG

Fir die Praxisanleiterin bzw. den Praxisanleiter’

Praxisanleitung (Schwerpunkt Lerngebiet 8, 11 und 12)

1. ERKLAREN:
Im Rahmen einer arztlichen Verordnung soll die PTA-Auszubildende den Patienten bei
der Abgabe von Fertigarzneimittel, insbesondere Uber die sachgerechte Anwendung
und ordnungsgemalfie Aufbewahrung sowie tber Gefahrenhinweise informieren und
beraten. Digitale Technologien in der Apotheke (apothekenibliche EDV, insb. ABDA-
Datenbank und CAVE-Modul, Patientendatei usw.) sind hierbei zu nutzen.

Grundlage des Arbeitsbogens ist die Leitlinie der Bundesapothekerkammer (BAK) zur
Qualitatssicherung ,Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von Arz-
neimitteln auf arztliche Verordnung“ nebst Kommentar. Notwendige Ausbildungsin-
halte, die den Lerngebieten 8, 11 und 12 zugeordnet sind, kénnen Sie der Anlage 1
der ,Richtlinie zur Durchflihrung der praktischen Ausbildung zur/zum pharmazeutisch-
technischen Assistentin/en® entnehmen. Nutzen Sie den Arbeitsbogen, um die Themen
strukturiert zu behandeln.

Erklaren Sie der PTA-Auszubildenden den Verlauf eines Beratungsgesprachs im Rah-
men einer arztlichen Verordnung. Insbesondere soll dabei auf folgende Punkte einge-
gangen werden:

» Inhaltliche Prifung der Verordnung:

) Uberpriifung der Plausibilitat der Verordnung
) Mogliche Interaktionen
> Prifung auf generische Substitution
»  Informationen Uber das Arzneimittel
> Dosierung, Anwendung und Anwendungsdauer
) Wirkung und Nutzen des Arzneimittels
» Haufige und relevante unerwilinschte Arzneimittelwirkungen

Erklaren Sie auch, wie sich Beratungsgesprache bei Erstverordnungen von Wiederho-
lungsverordnungen unterscheiden.

Zur Uberpriifung der Verschreibung auf Einhaltung der vertrags- und sozialrechtlichen
Bestimmungen bei der Belieferung von Kassenrezepten soll der Arbeitsbogen 13 ,Das
Rezept — Rechtliche Grundlagen und Abrechnung“ bearbeitet werden.

2. VORMACHEN:
Lassen Sie die PTA-Auszubildende bei mehreren Beratungsgesprachen hospitieren.
Besprechen Sie diese Gesprache nach.

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:
ARZNEIMITTELBERATUNG — ARZTLICHE VERORDNUNG

3. NACHMACHEN:
Nach einer ausreichenden Mdéglichkeit zur Praxisanschauung (vormachen, beobachten
und mit dem Praxisanleiter iben) sollte die PTA-Auszubildende mit Ihrer Begleitung
selbst Beratungsgesprache durchfihren. Der genaue Zeitpunkt ist abhangig von den
individuellen Kenntnissen und Kompetenzen der PTA-Auszubildenden. Dieser ist er-
reicht, wenn Sie und die PTA-Auszubildende sicher sind, dass ein Beratungsgesprach
nun mit Begleitung stattfinden kann.

Besprechen Sie, in welchen Fallen zwingend das Hinzuziehen eines Apothekers erfor-
derlich ist. Dies kann z. B. sein bei:

»  Nicht ausreichender Sachkenntnis

»  Kontraindikation

»  Interaktionen

»  Probleme des Patienten mit dem Arzneimittel, z. B. UAW, richtige Anwendung
»  Verdacht auf Arzneimittelabhangigkeit, Arzneimittelmissbrauch

»  Arzneimittelrisiken, die gemeldet werden mussen

»  Pharmazeutische Bedenken

»  Rlcksprache mit dem Arzt

Mindestens ein selbstandig durchgefiihrtes Beratungsgesprach soll die PTA-Auszubil-
dende im Nachgang mithilfe des Arbeitsbogens dokumentieren.

4, UBEN:
Begleiten Sie die PTA-Auszubildende bei den selbstdurchgeflihrten Beratungsgespra-
chen und besprechen Sie diese regelmafig nach. Geben Sie ihr regelmafig ein Feed-
back zu diesen Gesprachen. Gehen Sie auf die Punkte ein, die gut gelaufen sind bzw.
die eventuell bei einem nachsten Beratungsgesprach verbessert werden kdnnen.
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ARBEITSBOGEN 7:
ARZNEIMITTELBERATUNG — ARZTLICHE VERORDNUNG

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

» Martin, J. et al. Fertigarzneimittelkunde. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle
Fassung.

» Neukirchen, R. Apothekenpraxis fur PTA. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, 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.

» Wemhoner, R. Arzneimittelkunde fir PTA. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle
Fassung.

» www.abda.de

N Leitlinien und Arbeitshilfen
.Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von Arzneimitteln auf
arztliche Verordnung®

) Weiterfihrende Literaturhinweise im Kommentar zur o. g. Leitlinie
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ARBEITSBOGEN 7:
ARZNEIMITTELBERATUNG — ARZTLICHE VERORDNUNG

Fir die PTA-Auszubildende bzw. den PTA-Auszubildenden?

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens?

Sie kénnen zur Bearbeitung des Arbeitsbogens die Arbeitshilfe der Bundesapothekerkammer
(BAK) zur Qualitatssicherung ,Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von
Arzneimitteln auf arztliche Verordnung“ nebst Kommentar nutzen.

Flhren Sie ein Beratungsgesprach zu einem Fertigarzneimittel im Rahmen einer arztlichen
Verordnung mit Begleitung lhres Praxisanleiters durch. Dokumentieren Sie dieses im Nach-
gang mithilfe der nachfolgenden Kapitel:

| Arztliche Verordnung

Zur Uberpriifung der Verschreibung auf Einhaltung der vertrags- und sozialrechtlichen Best-
immungen bei der Belieferung von Kassenrezepten kénnen Sie den Arbeitsbogen 13 ,Das
Rezept — Rechtliche Grundlagen und Abrechnung® bearbeiten.

Arzneimittelverordnung

Bezeichnung des verordneten Arzneimittels:

Indikation/en:

Kontraindikation/en:

Darreichungsform: Packungsgroie: PZN:

[] Verschreibungspflichtig [] Nicht verschreibungspflichtig

Lagerungsbedingungen:

Wirkstoff(e): Menge bzw. Konzentration:

2 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl méannlicher als auch weibli-

cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl

Personen jeglichen Geschlechts ein.

3 Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Griinden nur zu lhrer eigenen Verwendung im Rahmen

der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Prifungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten (Aus-

nahme: Praxisanleiter/in) besprochen werden darf. Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr benétigen, ist dieser ordnungsge-

maf zu vernichten. Verzichten Sie beim Ausfiillen des Arbeitsbogens auf die Nennung des Namens der Patientin bzw. des Pati-

enten sowie auf das Geburtsdatum. Falls erforderlich, benennen Sie lediglich das Alter in Jahren.
BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 7:
ARZNEIMITTELBERATUNG — ARZTLICHE VERORDNUNG

Dosierung gemafR Fachinformation: Anwendungsdauer:

[] Erstverordnung [ ] Wiederholungsverordnung

1] Patienteninformationen
[] Saugling/Kleinkind (0-23 Monate) [ ] Kind (2-11 Jahre) [_] Jugendlicher (12-18 Jahre)

[ ] Erwachsener [ ] alter 65 Jahre
Geschlecht:
Sind (chronische) Erkran- [ ] Nein ] Ja:

kungen, Allergien, Unver-
traglichkeiten bekannt?

[] Schwangerschaft [] Sonstige Begleitumstande:

Wendet der Patient regelmaRig weitere Arzneimittel an? [JJa [ Nein
Wenn ja, welche Arzneimittel werden aktuell von dem Patienten angewendet?

Arztliche Verordnung: Selbstmedikation:

v Inhaltliche Priifung der Verordnung

Aufgrund der Informationen in der Patientendatei sowie der Angaben des Patienten und ob-
jektiver Fakten ist zu Uberprifen, ob die Verordnung plausibel es.

Indikation:

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

BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 7:
ARZNEIMITTELBERATUNG — ARZTLICHE VERORDNUNG

Indikation beim Patienten:

Ist das verordnete Arzneimittel in dieser Indikation gemaR Fachinforma- [JJa [ Nein
tion Ublich?

Wenn Nein, besprechen Sie mit Ihrem Praxisanleiter das weitere Vorgehen.

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

Kontraindikation/en gemaf Fachinformation | Begrindung:
bzw. ABDA-Datenbank:

Dosierung:
Wie lautet die Dosierungsanweisung?

Ist die individuelle Dosierung bzw. das Dosierungsintervall geman [JJa [ Nein
Fachinformation fiir die vorliegende Indikation Ublich?

Wenn Nein, besprechen Sie mit lhnrem Praxisanleiter das weitere Vorgehen.

Interaktionen

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

Treten Interaktionen auf? []Ja [ Nein
Wenn ja, besprechen Sie mit Inrem Praxisanleiter das weitere Vorgehen.

Zur Information und Beratung (ber auftretende Interaktionen kénnen Sie den
Arbeitsbogen 14 ,Arzneimittelberatung — Interaktions-Check” bearbeiten.
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ARBEITSBOGEN 7:
ARZNEIMITTELBERATUNG — ARZTLICHE VERORDNUNG

Prifung auf generische Substitution

Muss fur die vorliegende Verordnung ein Arzneimittel-Rabattvertrag be- [lJa [ Nein
achtet werden (cave: Substitutionsausschlussliste)?

Falls ja: Kreuzen Sie an, wenn eines oder mehrere der folgenden Aspekte zutrifft:
[] Problematische Dosierung (ggf. mit Applikationshilfen oder Teilbarkeit)
[ ] Unterschiedliche Dosierintervalle

[ ] Problematische Applikationsformen bzw. Applikationssysteme , z. B. Pens, Inhalations-
systeme, TTS, Injektions- und Infusionslésungen, Sondenapplikation (Mdrserbarkeit)

[ ] Unterschiedliche Arzneiformen, z. B. Filmtabletten, Schmelztabletten
[] Problematische Hilfs- und Zusatzstoffe fiir bestimmte Patienten

[] Geringe therapeutische Breite, z. B. Theophylin

[] Hohes Nebenwirkungspotenzial z. B. bei Zytostatika, Opiaten

[ ] Schwerwiegende (lebensbedrohliche) Erkrankungen, z. B. maligne Tumorerkrankungen,
Autoimmunerkrankungen, Patienten nach Transplantation

[ ] Besondere Patientengruppen, z. B. dltere multimorbide, Patienten mit = 5 Dauermedika-
menten, neurologisch/psychisch kranke Patienten, Patienten mit Hor- und Sehstdérungen,
Patienten mit Schluckproblemen

[] Gefahrdung der Adharenz

Wenn mindestens ein Aspekt ausgewahlt wurde, besprechen Sie mit Ihrem Praxisanleiter die
weiteren MalRnahmen. Welche MaRnahmen wurden getroffen?:

\"/ 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 Uber Dosierung, Anwendung und Anwendungsdauer:

BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
Stand: 10.05.2022

Seite 7 von 8



ARBEITSBOGEN 7:
ARZNEIMITTELBERATUNG — ARZTLICHE VERORDNUNG

Wirkung und Nutzen des Arzneimittels:

Haufige und relevante unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW):

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

Vi Unterstiitzende MaBnahmen

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

Vil Abgabe des Arzneimittels

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

Datum Unterschrift PTA-Auszubildende Unterschrift Praxisanleiter
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ARBEITSBOGEN 8:
KORPERPFLEGEMITTEL

Fiir die Praxisanleiterin bzw. den Praxisanleiter’

Praxisanleitung (Schwerpunkt Lerngebiet 14)

1. ERKLAREN:
Die PTA-Auszubildende soll ihr Wissen Gber Korperpflegemittel vertiefen und bei der
Beratung in der Apotheke anwenden kénnen.

Notwendige Ausbildungsinhalte, die dem Lerngebiet 14 zugeordnet sind, kénnen Sie
der Anlage 1 der ,Richtlinie zur Durchfihrung der praktischen Ausbildung zur/zum
pharmazeutisch-technischen Assistentin/en” entnehmen. Nutzen Sie den Arbeitsbo-
gen, um die Themen strukturiert zu behandeln.

Informieren Sie die PTA-Auszubildende Uber das Sortiment an Kérperpflegemitteln das
in Ihrer Apotheke zur Verfigung steht und sprechen Sie mit ihr Uber die Anwendung,
die verschiedenen Anwendungsgebiete, die Vor- und Nachteile sowie die Abgabehin-
weise fur die verschiedenen Produkte und Produktgruppen. Geeignete Themen kon-
nen z. B. sein:

»  Hautreinigungsmittel

»  Mittel zur Pflege der Korperhaut inkl. Mittel zur Hautpflege bei bestimmten Erkran-
kungen (z. B. Dekubitus, Schutz vor Kalte, Neurodermitis, Schuppenflechte, Ro-
sacea, Akne) fur Frauen und Manner

»  Mittel zur Pflege der Gesichtshaut flr Frauen und Manner

»  Mittel zur Pflege der Sauglings- und Kinderhaut

»  Mittel zur Hand- und Fulpflege

»  Haarpflegemittel

»  Deos und Antitranspirantien

»  Sonnenschutzmittel inkl. Tagespflegeprodukte mit Lichtschutzfaktor
»  Mittel zur Zahnpflege

»  Mittel zur Nagelpflege

2. VORMACHEN:
Lassen Sie die PTA-Auszubildende bei mehreren Beratungsgesprachen hospitieren.
Besprechen Sie diese Gesprache im Nachgang.

3. NACHMACHEN:
Nach einer ausreichenden Méglichkeit zur Praxisanschauung (vormachen, beobachten
und mit dem/der Praxisanleiter/in Gben) sollte die PTA-Auszubildende mit Ihrer Beglei-
tung selbst Beratungsgesprache durchfiihren. Der genaue Zeitpunkt ist abhangig von
den individuellen Kenntnissen und Kompetenzen der PTA-Auszubildenden. Dieser ist
erreicht, wenn Sie und die PTA-Auszubildende sicher sind, dass ein Beratungsge-
sprach nun mit Begleitung stattfinden kann.

Mindestens ein selbstandig durchgefuhrtes Beratungsgesprach soll die PTA-Auszubil-
dende im Nachgang mit Hilfe des Arbeitsbogens dokumentieren.

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:
KORPERPFLEGEMITTEL

4. UBEN:
Begleiten Sie die PTA-Auszubildende bei den selbstdurchgefihrten Beratungsgespra-

chen und besprechen Sie diese regelmafig im Nachgang. Geben Sie ihr regelmafig
ein Feedback zu diesen Gesprachen. Gehen Sie auf die Punkte ein, die gut gelaufen
sind bzw. die eventuell bei einem nachsten Beratungsgesprach verbessert werden

konnen.

BAK Q Copyright © Bundesapothekerkammer
Stand: 10.05.2022 Seite 2 von 6



ARBEITSBOGEN 8:
KORPERPFLEGEMITTEL

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

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

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

» Fey, H., Petsitis, X. Woérterbuch der Kosmetik. Stuttgart: Wissenschaftliche Verlagsgesell-
schaft, 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.

» 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 flir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL); Fir Kosmetika
zustandige Behdrden in Deutschland

> Checkliste fir die Mitteilung einer unerwiinschten Wirkung/ernsten unerwiinschten
Wirkung durch Verbraucher oder medizinisches Personal
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ARBEITSBOGEN 8:
KORPERPFLEGEMITTEL

Fir die PTA-Auszubildende bzw. den PTA-Auszubildenden?

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens?®

Flhren Sie ein Beratungsgesprach Uber Kérperpflegemittel durch. Dokumentieren Sie dieses
im Nachgang mithilfe der nachfolgenden Kapitel:

| Information zur Kundin bzw. zum Kunden

[] Saugling/Kleinkind (0-23 Monate) [ ] Kind (2-11 Jahre) [ ] Jugendlicher (12-18 Jahre)
[] Erwachsener [] &lter 65 Jahre

Geschlecht:

Liegen Allergien, Unvertraglichkeiten [INein []Ja:
bei der Kundin bzw. dem Kunden vor?

Miissen fiir die Beratung Erkrankungen [ |Nein [] Ja:
beachtet werden, z. B. Diabetes melli-
tus?

Wie lautet der Wunsch des Kunden?

In welche Produktklasse der Koérperpflegemittel ordnen Sie den Wunsch des Kunden ein?
[] Hautreinigungsmittel

[] Mittel zur Pflege der Kérperhaut

[ ] Mittel zur Pflege der Gesichtshaut

[] Mittel zur Pflege der Sauglings- und Kinderhaut

[] Mittel zur Hand- und FuBpflege

[] Haarpflegemittel

[ ] Deos und Antitranspirantien

[ ] Sonnenschutzmittel

[] Mittel zur Zahnpflege

[ ] Mittel zur Nagelpflege

[] Sonstiges:

2 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl méannlicher als auch weibli-

cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl

Personen jeglichen Geschlechts ein.

3 Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Griinden nur zu lhrer eigenen Verwendung im Rahmen

der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Prifungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten (Aus-

nahme: Praxisanleiter/in) besprochen werden darf. Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr benétigen, ist dieser ordnungsge-

maf zu vernichten. Verzichten Sie beim Ausfiillen des Arbeitsbogens auf die Nennung des Namens der Patientin bzw. des Pati-

enten sowie auf das Geburtsdatum. Falls erforderlich, benennen Sie lediglich das Alter in Jahren.
BAK Q Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 8:
KORPERPFLEGEMITTEL

1] Beratung iiber Korperpflegemittel

Welchen Bedarf bzw. welches Problem beschreibt der Kunde?

Wie schatzen Sie den Bedarf bzw. das Problem des Kunden ein?

Welche Fragen haben Sie gestellt, um eine passende Produktempfehlung aussprechen zu

kénnen?

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

Bezeichnung:

Name/Firma des Unternehmers:

Anwendungsgebiet:

Warum haben Sie dieses Produkt empfohlen?

2. Produktempfehlung (sofern erfolgt):

Bezeichnung:

PZN:

Name/Firma des Unternehmers:

Anwendungsgebiet:

Warum haben Sie dieses Produkt empfohlen?

BAK a Copyright © Bundesapothekerkammer
Stand: 10.05.2022
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ARBEITSBOGEN 8:
KORPERPFLEGEMITTEL

3. Produktempfehlung (sofern erfolgt):
Bezeichnung:
PZN:

Name/Firma des Unternehmers:

Anwendungsgebiet:

Warum haben Sie dieses Produkt empfohlen?

Information und Empfehlung

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

Datum Unterschrift PTA-Auszubildende Unterschrift Praxisanleiter

BAK Q Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 9:
WUNDVERSORGUNG UND VERBANDMITTEL

Fir die Praxisanleiterin bzw. den Praxisanleiter’

Praxisanleitung (Schwerpunkt Lerngebiete 8, 10 und 14)

1. ERKLAREN:
Die PTA-Auszubildende soll ihr Wissen Uber die unterschiedlichen Produktklassen der
Wundversorgung und Verbandmittel und deren sachgerechte Anwendung vertiefen
und in der Praxis anwenden.

Notwendige Ausbildungsinhalte, die den Lerngebieten 8, 10 und 14 zugeordnet sind,
kénnen Sie der Anlage 1 der ,Richtlinie zur Durchflihrung der praktischen Ausbildung
zur/zum pharmazeutisch-technischen Assistentin/en” entnehmen. Nutzen Sie den Ar-
beitsbogen, um die Themen strukturiert zu behandeln.

Besprechen Sie mit der PTA-Auszubildenden die unterschiedlichen Produktklassen
der Wundversorgung und Verbandmittel, die in Ihrer Apotheke zur Verfligung stehen.
Gehen Sie dabei v. a. auf die Anwendung, die verschiedenen Anwendungsgebiete, die
Vor- und Nachteile sowie die Abgabehinweise fir die verschiedenen Produkte und
Produktgruppen und die Preisberechnung ein. Geeignete Produktklassen kénnen z. B.
sein:

»  Wundreinigung bzw. Desinfektion

»  Wundauflage

»  Fixierung von Wundauflagen bzw. -verband

»  Wundbehandlungsmittel zur Heilungsférderung
»  Saug- und Polstermaterial

»  Stitz- und Kompressionsbinden

2. VORMACHEN:
Lassen Sie die PTA-Auszubildende bei Beratungsgesprachen hospitieren. Besprechen
Sie diese Gesprache im Nachgang.

3. NACHMACHEN:
Nach einer ausreichenden Méglichkeit zur Praxisanschauung (vormachen, beobachten
und mit dem Praxisanleiter iben) sollte die PTA-Auszubildende mit Ihrer Begleitung
selbst Beratungsgesprache durchfihren. Der genaue Zeitpunkt ist abhangig von den
individuellen Kenntnissen und Kompetenzen der PTA-Auszubildenden. Dieser ist er-
reicht, wenn Sie und die PTA-Auszubildende sicher sind, dass ein Beratungsgesprach
nun mit Begleitung stattfinden kann.
Mindestens ein selbstandig durchgefiihrtes Beratungsgesprach soll die PTA-Auszubil-
dende mithilfe des Arbeitsbogens im Nachgang dokumentieren.

4. UBEN:
Begleiten Sie die PTA-Auszubildende bei den selbstdurchgeflihrten Beratungsgespra-
chen und besprechen Sie diese regelmaflig im Nachgang. Geben Sie ihr regelmalig
ein Feedback zu diesen Gesprachen. Gehen Sie auf die Punkte ein, die gut gelaufen
sind bzw. die eventuell bei einem nachsten Beratungsgesprach verbessert werden
koénnen.

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:
WUNDVERSORGUNG UND VERBANDMITTEL

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

» Brandt, H., Kerkmann, R. Verbandstoffe fur die Kitteltasche. Stuttgart: Wissenschaftliche
Verlagsgesellschaft, 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 fur die Praxis. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle
Fassung.

» Schéafer, 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 9:
WUNDVERSORGUNG UND VERBANDMITTEL

Fir die PTA-Auszubildende bzw. den PTA-Auszubildenden?

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens?

Flhren Sie ein Beratungsgesprach zum Thema Wundversorgung und/oder Verbandmittel mit
Begleitung Ihres Praxisanleiters durch. Dokumentieren Sie dieses im Nachgang mithilfe der
nachfolgenden Kapitel:

1l Patienteninformation

Die Beratung erfolgt im Rahmen
[ ] einer arztlichen Verordnung. [ ] der Selbstbehandlung, Wunsch des Patienten.

Wie lautet die arztliche Verordnung bzw. der Wunsch des Patienten?

Um welche Art der Wunde handelt es sich?

[ ] Akute Wunde [] Chronische Wunde
(z. B.: Schnitt-, Kratz- und Schirfwunde) (z. B.: Dekubitus)

[] Saugling/Kleinkind (0-23 Monate) [ ] Kind (2-11 Jahre) [] Jugendlicher (12-18 Jahre)
[ ] Erwachsener [ ] &lter 65 Jahre

Sind (chronische) wundheilungsbeeinflussende Erkrankungen, Aller- [ ] Ja [ ] Nein
gien, Unvertraglichkeiten bekannt, z. B. Diabetes mellitus?

Wenn ja, welche Erkrankungen sind bekannt:

Werden akut oder regelmaBig wundheilungsbeeinflussende Arznei- [ ] Ja [ ] Nein
mittel angewendet, z. B. Antikoagulantien?

Wenn ja, welche Arzneimittel werden angewendet:

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.
3 Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Griinden nur zu lhrer eigenen Verwendung im Rahmen
der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Priifungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten be-
sprochen werden darf. Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr benétigen, ist dieser ordnungsgeman zu vernichten. Verzichten
Sie beim Ausflllen des Arbeitsbogens auf die Nennung des Namens der Patientin bzw. des Patienten sowie auf das Geburtsda-
tum. Falls erforderlich, benennen Sie lediglich das Alter in Jahren.
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ARBEITSBOGEN 9:
WUNDVERSORGUNG UND VERBANDMITTEL

]] Wundversorgung/Verbandmittel im Rahmen der Selbstbehandlung

Um welche Art der Versorgung handelt es sich bei dem Patienten?

[] Wundversorgung [] Versorgung mit Verbandmitteln

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

Erklaren Sie, wann die Grenzen der Selbstmedikation Uberschritten sind.

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 []Ja [ ] Nein
auf?

Wenn ja, welche Bedenken bzw. Unklarheiten treten auf?

Beschreiben Sie die getroffenen MalRnahmen und geben Sie mindestens einen Losungsvor-
schlag. (Bsp. Ricksprache mit dem Arzt durch den Apotheker)

Zur Uberpriifung der Verschreibung auf Einhaltung der vertrags- und sozialrechtlichen Best-
immungen bei der Belieferung von Kassenrezepten kénnen Sie den Arbeitsbogen 13 ,Das
Rezept — Rechtliche Grundlagen und Abrechnung® bearbeiten.

BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 9:
WUNDVERSORGUNG UND VERBANDMITTEL

\' Produktcharakterisierung

Welche/s Produkt/e empfehlen Sie bzw. geben Sie ab? Kreuzen Sie Zutreffendes fiir Ihre
Produktempfehlung an.

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:

Apothekenverkaufspreis (AVP):
[] Steril [] Unsteril Ggf. LOT-Nr:

[] CE-Kennzeichnung bei Medizinprodukten vorhanden

Funktion bzw. Wirkweise:

2. Produktempfehlung bzw. -verordnung (sofern erfolgt):

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:

Apothekenverkaufspreis (AVP):
[ ] Steril [ ] Unsteril Ggf. LOT-Nr:
[] CE-Kennzeichnung bei MP vorhanden
Funktion bzw. Wirkweise:

BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 9:
WUNDVERSORGUNG UND VERBANDMITTEL

Begriinden Sie Ihre Empfehlungen bei Abgabe im Rahmen der Selbstbehandlung:

Vi Information, unterstiitzende MaBnahmen, Abgabe

Geben Sie dem Patienten alle notwendigen Informationen u. a. tGber die Anwendung, Anwen-
dungsdauer, Uber die sachgerechte Aufbewahrung und Entsorgung sowie Hinweise flr un-
terstiitzende Malinahmen und Zusatzempfehlungen.

Notieren Sie, welche Informationsmaterialien Sie dem Patienten mitgegeben:

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

Datum Unterschrift PTA-Auszubildende Unterschrift Praxisanleiter
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ARBEITSBOGEN 10:
DOKUMENTATION BEI ERWERB UND ABGABE VON ARZNEIMITTELN

Fir die Praxisanleiterin bzw. den Praxisanleiter’

Praxisanleitung (Schwerpunkt Lerngebiete 1 und 13)

1. ERKLAREN:
Fir einige Arzneimittel gilt in der Apotheke eine Dokumentationspflicht. Die PTA-Aus-
zubildende soll ihr Wissen Uber diese Arzneimittel vertiefen und die ihr bei der Doku-
mentation dieser Arzneimittel obliegenden Aufgaben ausfihren.

Notwendige Ausbildungsinhalte, die den Lerngebieten 1 und 13 zugeordnet sind, kdn-
nen Sie der Anlage 1 der ,Richtlinie zur Durchflihrung der praktischen Ausbildung
zur/zum pharmazeutisch-technischen Assistentin/en” entnehmen. Nutzen Sie den Ar-
beitsbogen, um die Themen strukturiert zu behandeln.

Fir folgende Arzneimittel gilt in der Apotheke eine Dokumentationspflicht:

»  Einzelimportierte Fertigarzneimittel (FAM) gemal § 73 Abs. 3 Arzneimittelgesetz
(AMG), § 18 Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO)

»  FAM, die unter das Transfusionsgesetz (TFG) gemall § 2 TFG und
§ 17 Abs. 6a ApBetrO fallen

»  FAM, die unter das Betaubungsmittelgesetz (BtMG gemaf Anlagen Il und Ill zu
§ 1 BtMG) fallen

»  FAM, mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid, Thalidomid gemaf
§ 17 Abs. 6b ApBetrO

»  AM, die von anderen Apotheken bezogen und weitergegeben werden

Lassen Sie die PTA-Auszubildende zunachst eine Liste von Arzneimitteln erstellen fur
die eine Dokumentationspflicht gilt (s. Arbeitsbogen Kapitel Il). Wiederholen Sie die
rechtlichen Bestimmungen fir diese Arzneimittel.

2. VORMACHEN:
Zeigen Sie anhand der in lhrer Apotheke bereits durchgeflihrten Dokumentationen wie
die Dokumentation erfolgen soll. Nutzen Sie dazu u. a. die vorhandenen Formulare
bzw. das digitale Dokumentationsprogramm lhrer Apotheke und lassen Sie die PTA-
Auszubildende Kapitel lll — VII im Arbeitsbogen bearbeiten.

3. NACHMACHEN:
Die PTA-Auszubildende soll bei den nachsten Gelegenheiten Dokumentationen soweit
ausfihren und ggf. unterschriftsbereit vorbereiten, wie es dem Zustandigkeitsbereich
einer PTA obliegt.

4. UBEN:
Beteiligen Sie die PTA-Auszubildende kontinuierlich im Rahmen der Dokumentation
bei Erwerb und Abgabe der o. g. Arzneimittel entsprechend der Zustandigkeit von PTA.

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 BEI ERWERB UND ABGABE VON ARZNEIMITTELN

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

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

» Neukirchen, R. Apothekenpraxis fur PTA. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle
Fassung.

» Gebler, H., Schenk, A. Betaubungsmittel in der Apotheke. Eschborn: Govi-Verlag Pharma-
zeutischer Verlag, aktuelle Fassung.

» Schéfer, 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
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ARBEITSBOGEN 10:
DOKUMENTATION BEI ERWERB UND ABGABE VON ARZNEIMITTELN

Fiir die PTA-Auszubildende bzw. den PTA-Auszubildenden 2

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens?®

Fir einige Arzneimittel gilt in der Apotheke eine Dokumentations- bzw. Anzeigepflicht. Nutzen
Sie zur Bearbeitung des Arbeitsbogens u. a. die vorhandenen Formulare Ihrer Apotheke.

| Dokumentationspflichtige Fertigarzneimittel

Erstellen Sie eine Liste mit Fertigarzneimittel (FAM), die dokumentationspflichtig sind:

Bezeichnung/PZN Bezeichnung/PZN Bezeichnung/PZN

Betaubungsmittel

AM, die unter das
Transfusionsge-
setz fallen

AM auf T-Rezept

i Dokumentation liber die Einfuhr von Arzneimitteln

Gemal’ § 18 ApBetrO sind bei der Einfuhr von Arzneimitteln nachfolgende Angaben zu doku-
mentieren. Uberprifen Sie, ob bei einer bereits erfolgten Einfuhr eines Arzneimittels diese
Angaben aufgezeichnet wurden.

Bezeichnung FAM:

[] Bezeichnung des eingefiihrten Arzneimittels

[ ] Name oder die Firma und die Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers

[] Chargenbezeichnung, Menge des Arzneimittels und die Darreichungsform

[ ] Name oder die Firma und die Anschrift des Lieferanten

[ ] Name und die Anschrift der Person, fiir die das Arzneimittel bestimmt ist

[ ] Name und die Anschrift des verschreibenden Arztes

[] Datum der Bestellung und der Abgabe

[] Namenszeichen des Apothekers, der das AM abgegeben / die Abgabe beaufsichtigt hat

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 schliefl3t gleichwohl

Personen jeglichen Geschlechts ein.

3 Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Griinden nur zu lhrer eigenen Verwendung im Rahmen

der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Prifungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten (Aus-

nahme: Praxisanleiter/in) besprochen werden darf. Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr benétigen, ist dieser ordnungsge-

mal zu vernichten. Verzichten Sie beim Ausflllen des Arbeitsbogens auf die Nennung des Namens der Patientin bzw. des Pati-

enten sowie auf das Geburtsdatum. Falls erforderlich, benennen Sie lediglich das Alter in Jahren.
BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 10:
DOKUMENTATION BEI ERWERB UND ABGABE VON ARZNEIMITTELN

Wurden fir die Arzneimittelsicherheit zusatzliche Angaben dokumen- [ JJa []Nein
tiert?

Wenn ja, welche Angaben wurden dokumentiert?

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

v 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
Gerinnungsstoérungen bei Hamophilie sind zum Zwecke der Rickverfolgung gemaf § 17
Abs. 6a ApBetrO zu dokumentieren. Nachfolgende Angaben sind in der Apotheke nachzu-
weisen. Uberpriifen Sie, ob bei einer bereits erfolgten Dokumentation eines Arzneimittels,
das unter das Transfusionsgesetz fallt, alle erforderlichen Angaben vorhanden sind.

Bezeichnung FAM: PZN:

[] Bezeichnung des Arzneimittels

[] Chargenbezeichnung und Menge des Arzneimittels
[ ] Datum des Erwerbs und der Abgabe

[ ] Name und Anschrift des verschreibenden Arztes sowie Name und Anschrift des Lieferan-
ten

[ ] Name, Vorname, Geburtsdatum und Adresse des Patienten oder bei der fiir die Arztpraxis
bestimmte Abgabe der Name und die Anschrift des verschreibenden Arztes

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

\"/ 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 geman § 17 Abs. 6b ApBetrO zu doku-
mentieren. Nachfolgende Angaben sind jeweils bei Erwerb und Abgabe in der Apotheke
nachzuweisen. Uberpriifen Sie, ob bei einer bereits erfolgten Dokumentation alle erforderli-
chen Angaben vorhanden sind.

Bezeichnung FAM: PZN:

[ ] Bezeichnung und Chargenbezeichnung des Arzneimittels oder des Wirkstoffs

[] Menge des Arzneimittels oder des Wirkstoffs

[ ] Datum des Erwerbs

[] Datum des Abgabe

[ ] Name oder die Firma und die Anschrift des Lieferanten

[ ] Name und Anschrift der verschreibenden Arztin oder des verschreibenden Arztes
[] Name und Anschrift der Person, fiir die das Arzneimittel bestimmt ist

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

BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
Stand: 29.02.2024

Seite 4 von 7



ARBEITSBOGEN 10:
DOKUMENTATION BEI ERWERB UND ABGABE VON ARZNEIMITTELN

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

Vi Arzneimittel, die von anderen Apotheken bezogen oder weitergegeben werden

Gemal § 17 Abs. 6¢ ApBetrO dirfen 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 lhrer Apotheke?

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

Vi Dokumentation der Arzneimittel, die unter das Betaubungsmittelgesetz fallen

Erwerb und Abgabe von Betiaubungsmitteln

Erwerb und Abgabe von Betaubungsmitteln (BtM) zwischen den am BtM-Verkehr berechtig-
ten Teilnehmern (z. B. ArzneimittelgroRhandel und Apotheke; Haupt- und Filialapotheke) wer-
den durch die Betdubungsmittel-Binnenhandelsverordnung (BtMBinHV) mit dem elektroni-
schen BtM-Abgabebelegverfahren vorgegeben. Der GroRhandel liefert die bestellten BtM un-
ter Verwendung eines 4-teiligen Formblattsatzes. Kreuzen Sie an, welcher Teil in der Apo-
theke archiviert werden muss:

[] Abgabemeldung

[] Empfangsbestatigung
[ ] Lieferschein

[] Lieferscheindoppel

Muss die Apotheke, wenn sie ein Betiubungsmittel an den GroBR- [ ] Ja [ ] Nein
handel zurtickschickt, das Abgabebelegverfahren beachten?

Muss die Apotheke, wenn sie ein Betaubungsmittel im Filialver- [ ]Ja [ ] Nein
bund austauscht, das Abgabebelegverfahren beachten?

Wenn das Abgabebelegverfahren in den oben genannten Fallen beachtet werden muss, wel-
cher Teil muss in der Apotheke archiviert werden, die zurlickschickt bzw. abgibt? Kreuzen
Sie an.

[] Abgabemeldung

[] Empfangsbestatigung
[ ] Lieferschein

[] Lieferscheindoppel

BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 10:
DOKUMENTATION BEI ERWERB UND ABGABE VON ARZNEIMITTELN

Verschreibung von Betaubungsmitteln

Durch die Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) ist u. a. die Verschreibung
von BtM im Rahmen arztlicher oder zahnarztlicher Behandlung und die Verwendung von Be-
taubungsmittelrezepten, dem dreiteiligen amtlichen Formblatt, mit den erforderlichen Anga-
ben geregelt.

Wo und zu welchem Zweck verbleiben die einzelnen Teile des Betaubungsmittelrezeptes?
Teil I:

Teil Il:

Teil 11

Gemal § 12 Abs. 3 BtMVV mussen auf Teil | des Betaubungsmittelrezeptes nachfolgende
Angaben durch die Apotheke gemacht werden. Uberprifen Sie, ob bei einer bereits erfolgten
Abgabe eines BtM alle erforderlichen Angaben gemacht wurden.

[ ] Name und Anschrift der Apotheke
[] Abgabedatum
[ ] Namenszeichen des Abgebenden

Nachweis uber Verbleib und Bestand von Betaubungsmitteln

Der Erwerb und die Abgabe von BtM sind nach § 17 Betdubungsmittelgesetz BtMG und

§§ 12, 13 BtmVV lickenlos zu dokumentieren. Nachfolgende Angaben sind jeweils bei Er-
werb und Abgabe in der Apotheke nachzuweisen. Uberpriifen Sie, ob bei einer bereits erfolg-
ten Dokumentation eines BtM alle erforderlichen Angaben vorhanden sind.

Bezeichnung FAM: PZN:

Erwerb:

[_] Name oder Firma und Anschrift des Lieferanten bzw. Filialapotheke

[] zugegangene Menge an BtM

[ ] Datum des Erwerbs

Abgabe:

[] Name und Anschrift des Empfangers bzw. sonstiger Verbleib (Vernichtung)
[] abgegangene Menge an BtM

[ ] Datum der Abgabe

[ ] Name und Anschrift des verschreibenden Arztes oder Zahnarztes

[ ] Nummer des BtM-Rezeptes

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

[] elektronischer Datenverarbeitung.

[ ] Karteikarten mit fortlaufender Nummer.
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ARBEITSBOGEN 10:
DOKUMENTATION BEI ERWERB UND ABGABE VON ARZNEIMITTELN

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

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

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 gemaR § 16 BtMG zu archivieren?

Datum Unterschrift PTA-Auszubildende Unterschrift Praxisanleiter
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ARBEITSBOGEN 11:
RISIKEN BEI ARZNEIMITTELN

Fiir die Praxisanleiterin bzw. den Praxisanleiter’

Praxisanleitung (Schwerpunkt Lerngebiete 3 und 13)

1. ERKLAREN:
Die PTA-Auszubildende soll wissen, wie mit Meldungen Uber Risiken bei Arzneimitteln
und Medizinprodukten umzugehen ist und wie die in der Apotheke bekannt geworde-
nen Verdachtsfalle auf Qualitdtsmangel und unerwiinschte Arzneimittelwirkungen
(UAW) an die zustandigen Stellen gemeldet werden miissen.

Grundlage des Arbeitsbogens ist die Leitlinie der Bundesapothekerkammer (BAK) zur
Qualitatssicherung ,Risiken bei Arzneimitteln und Medizinprodukten — MalRnahmen in
der Apotheke® nebst Kommentar. Notwendige Ausbildungsinhalte, die den Lerngebie-
ten 3 und 13 zugeordnet sind, kénnen Sie der Anlage 1 der ,Richtlinie zur Durchfih-
rung der praktischen Ausbildung zur/zum pharmazeutisch-technischen Assistentin/en”
entnehmen. Nutzen Sie den Arbeitsbogen, um die Themen strukturiert zu behandeln.

Besprechen Sie die nachfolgenden MalRnahmen, die in der Apotheke in Bezug auf Ri-
siken bei Arzneimitteln und Medizinprodukten getroffen werden missen:

» Bearbeitung der AMK-Nachrichten in der Apotheke

> Risikomeldung

> Rackruf, Chargenruckruf, ChargenUberprifung
» Meldung pharmazeutischer Qualitatsmangel bei Arzneimittel
» Meldung unerwinschter Arzneimittelwirkungen (UAW)

Die PTA-Auszubildende muss sich bewusst sein, dass sie alle Informationen Uiber Be-
anstandungen bei Arzneimitteln, insbesondere Arzneimittelrisiken, unverziglich dem
Apothekenleiter oder dem von ihm beauftragten Apotheker mitzuteilen hat.

2. VORMACHEN:
Erklaren Sie der PTA-Auszubildenden anhand von aktuellen AMK-Nachrichten und
Meldungen von in der Apotheke bekannt gewordenen Verdachtsfallen auf Qualitats-
mangel und UAW, wie diese jeweils zu bearbeiten sind. Sofern keine aktuellen AMK-
Nachrichten bzw. Meldungen zu bearbeiten sind, sprechen Sie die Bearbeitungs-
schritte mit Hilfe von bereits bearbeiteten AMK-Nachrichten bzw. Meldungen durch.

3. NACHMACHEN:
Lassen Sie die PTA-Auszubildende mindestens eine Mallnahme, die in der Apotheke
beim Erkennen von Risiken bei Arzneimitteln getroffen werden missen, exemplarisch
vorbereiten. Die Bearbeitung sollte im Rahmen der Zustandigkeit einer PTA erfolgen.
Dazu kann sie wahlweise eine bereits bearbeitete AMK-Meldung oder eine Meldung
pharmazeutischer Qualitdtsmangel bei Arzneimittel bzw. Meldung unerwiinschter Arz-
neimittelwirkungen anhand von fiktiven Qualitdtsmangeln bzw. Nebenwirkungen ent-
sprechend vorbereiten. Das dazugehdrige Kapitel des Arbeitsbogens soll von der PTA-
Auszubildenden bearbeitet werden.

4. UBEN:
Beteiligen Sie die PTA-Auszubildende kontinuierlich bei der Bearbeitung der AMK-
Nachrichten bzw. Meldungen von in der Apotheke bekannt gewordenen Verdachtsfal-
len auf Qualitdtsmangel und UAW, entsprechend der Zustandigkeit von PTA.

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 11:
RISIKEN BEI ARZNEIMITTELN

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

» www.abda.de

> Leitlinien und Arbeitshilfen

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

> Berichtsbégen der AMK

> Hinweise und Materialien flr 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.bmg.bund.de

>  Verzeichnis der fir den Vollzug des Arzneimittelgesetzes (AMG) zustandigen Behor-
den, Stellen und Sachverstandigen auf Landerebene

» www.phagro.de

>  Ricknahmen
> APG-Ruckrufformular

» www.zlg.de

>  Die Zentralstellen der Lander flr Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizin-
produkten
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ARBEITSBOGEN 11:
RISIKEN BEI ARZNEIMITTELN

Firr die PTA-Auszubildende bzw. den PTA-Auszubildenden?

| Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens?

Zur Bearbeitung des Arbeitsbogens kénnen Sie die Leitlinie der Bundesapothekerkammer
zur Qualitatssicherung ,Risiken bei Arzneimitteln und Medizinprodukten — Ma3nahmen in der
Apotheke” nebst Kommentar und die Berichtsbégen der AMK nutzen.

Bereiten Sie mindestens eine Malinahme, die in der Apotheke beim Bekanntwerden von Risi-
ken bei Arzneimitteln getroffen werden mussen, exemplarisch vor. Beachten Sie dabei den
Zustandigkeitsbereich einer PTA. Dazu kénnen Sie wahlweise eine bereits bearbeitete AMK-
Meldung oder eine Meldung pharmazeutischer Qualitdtsmangel bei Arzneimitteln bzw. Mel-
dung unerwunschter Arzneimittelwirkungen anhand von fiktiven Qualitdtsmangeln bzw. Ne-
benwirkungen vorbereiten. Bearbeiten Sie das dazugehdrige Kapitel des Arbeitsbogens.

] Bearbeitung der AMK-Nachrichten in der Apotheke

Die AMK-Nachrichten lassen sich in folgende Rubriken unterteilen
» Informationen der Institutionen und Behdérden

» Informationen der pharmazeutischen Unternehmer bzw. Hersteller
» Chargenuberprifung
» Chargenrtckruf

» Ruckruf

Uber folgende Informationsquellen kénnen Sie in der Apotheke Meldungen (iber Arzneimittel-
bzw. Medizinproduktrisiken erhalten:

» Webseiten der Bundesoberbehdrden (BfArM, PEI, BVL) und Landesbehdrden

» Tagesaktuelle Veroffentlichung im Internet unter www.arzneimittelkommission.de. Char-
genrickrufe, Chargenuberprifungen und Rickrufe sind im Mitgliederbereich (Login erfor-
derlich) abrufbar (direkte Benachrichtigung durch ein Abonnement eines RSSFeeds)

» Wadchentliche Verdffentlichung in der Pharmazeutischen Zeitung (PZ), Rubrik Service,
AMK-Nachrichten

» Wadchentliche Verdffentlichung in der Deutschen Apotheker Zeitung (DAZ), Rubrik wich-
tige Mitteilungen der AMK

» LAMK-PHAGRO-Schnellinformationssystem® Uber die Warenlieferung des pharmazeuti-
schen Grol3handels in die Apotheken fur dringende MalRhahmen

» Datenbank ,Aktuelle Info“ von ABDATA Pharma-Daten-Service tber die Apotheken-EDV
» Rote-Hand-Brief/Informationsbrief der pharmazeutischen Unternehmer

» Drug-Safety-Mail der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

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.

3 Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Griinden nur zu lhrer eigenen Verwendung im Rahmen

der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Priifungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten be-

sprochen werden darf. Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr benétigen, ist dieser ordnungsgeman zu vernichten.
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ARBEITSBOGEN 11:
RISIKEN BEI ARZNEIMITTELN

Der Begriff ,Arzneimittelrisiken“ umfasst im Sinne des Arzneimittelgesetzes alle Aspekte, die
die Sicherheit und Unbedenklichkeit einer Arzneimitteltherapie oder eines Arzneimittels beein-
trachtigen kénnen. Flhren Sie Beispiele auf:

1.1 Risikomeldung

Beantworten Sie die nachfolgenden Fragen flr eine bereits bearbeitete Risikomeldung.

Folgende Risikomeldung wurde bearbeitet:

Datum der Meldung: Datum der Bearbeitung:

Uber welche Informationsquellen haben Sie in der Apotheke die Meldung der AMK erhalten
(siehe Kapitel 11)?:

Welche Institution/en war/waren an der Meldung beteiligt?

[] Bundesinstitut fir 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:

BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 11:
RISIKEN BEI ARZNEIMITTELN

Weiterleitung der Information

Welche Malnahmen zur Information aller Apothekenmitarbeiter wurden veranlasst?

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

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

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

1.2 Ruckruf, Chargenriickruf, Chargeniiberprifung

Beantworten Sie die nachfolgenden Fragen flr eine bereits bearbeitete AMK-Nachricht aus
der Rubrik ,Ruckruf, Chargenrickruf, Chargentberprifung®.

Folgender Ruickruf, Chargenrtckruf, Chargeniberpriifung wurde bearbeitet:

Datum der Meldung: Datum der Bearbeitung:

Uber welche Informationsquellen haben Sie in der Apotheke die Meldung der AMK erhalten
(siehe Kapitel I1)?:

Betroffenes AM: Darreichungs- Packungs- PZN: Chargenbezeich-
form: groRe: nung:

BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 11:
RISIKEN BEI ARZNEIMITTELN

Grund des Ruckrufes, Chargenruckrufes, der Chargentberprifung:

Ergebnis der Chargeniberprifung:

Das vom Rickruf, Chargenrickruf oder von der Chargentberprifung betroffene AM/MP war
in Ihrer Apotheke:

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

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

Welche MalRnahmen wurden eingeleitet? Kreuzen Sie an:

[] Das betroffene AM wurde in den Quarantanebereich (Kihllagerung und BtM-Vorgaben
beachten) Gberfihrt und entsprechend gekennzeichnet.

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

[] Riickgabe iiber den pharmazeutischen GroBhandler wurde veranlasst, z. B. mittels Arz-
neimittelricknahme-Verfahren tber den pharmazeutischen GroRhandel (APG),
(APG-Formular).

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

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

[] Sicherstellung, dass Neulieferungen/Retouren des betroffenen Arzneimittels unmittelbar
nach der Information tber den Rickruf auf die Zugehorigkeit zu der beanstandeten
Charge Uberprift wurden.

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

[] Der Aufforderung der Behdrden zur Durchfiihrung von Mafinahmen wurde nachgegan-
gen.

Sonstige MalRnahmen:
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ARBEITSBOGEN 11:
RISIKEN BEI ARZNEIMITTELN

Dokumentation

Die Archivierung der AMK-Nachrichten und der Aufzeichnungen von risikominimierenden
Maflnahmen in lhrer Apotheke erfolgte gemafn §§ 21, 22 Apothekenbetriebsordnung (Ap-
BetrO) tber

[ ] 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?

]| Meldungen pharmazeutischer Qualitaitsmangel bei Arzneimitteln

Qualitdtsmangel in der Apotheke werden u. a. festgestellt aufgrund
» einer stichprobenartigen Prifung von Fertigarzneimitteln gemanR § 12 ApBetrO.

» einer Eingangsprifung von Ausgangsstoffen.
» einer Reklamation eines Patienten bzw. Arztes.

» einer negativen Verifizierung bei verifizierungspflichtigen AM (securPharm e.V.).

Uberlegen Sie sich einen fiktiven pharmazeutischen Qualitdtsmangel, der gemeldet werden
muss. Ein pharmazeutischer Qualitdtsmangel konnte z. B. folgendes sein: Verpackungsfeh-
ler, Beschadigung der Oberflache, Zersetzung, Verfarbung, Ausfallung, Tribung, Tabletten-
abrieb, Teilung problematisch, undichter Verschluss, mangelhafte Verbdrdelung, Partikel in

Arzneiform enthalten.

Fallen Sie fur den fiktiven pharmazeutischen Qualitdtsmangel den Berichtsbogen der AMK
,Bericht Uber Verdachtsfalle auf Qualitatsmangel von Arzneimitteln“ gemeinsam mit lhrem
Praxisanleiter aus. Verwenden Sie daflir das unter www.arzneimittelkommission.de bereitge-
stellte Formular sowie die Erlauterungen und fligen Sie dem Arbeitsbogen eine Kopie bei.

v Meldung unerwiinschter Wirkungen bei Arzneimitteln

Zu den unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) zéhlen Risiken aus bestimmungsgema-
Rem und nicht bestimmungsgemalem Gebrauch.

UAW bei bestimmungsgemaflem Gebrauch, z. B. durch:
» Wechselwirkungen mit anderen (Arznei)Mitteln

» Resistenzbildung

» Gewdhnung und Abhangigkeit
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ARBEITSBOGEN 11:
RISIKEN BEI ARZNEIMITTELN

UAW bei nicht bestimmungsgeméaRem Gebrauch, z. B. durch:
» Off-lable-Use

» Medikationsfehler
» Missbrauch, Fehlgebrauch

» (un)absichtliche Uberdosierung/Suizid

Meldung Uber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) werden u. a. veranlasst aufgrund
» eines Patientenberichtes Uber Beschwerden bzw. Symptome.

» eines Berichtes von Angehdrigen oder Pflegepersonal.
» einer Beobachtung des pharmazeutischen Personals.

» eines Berichtes vom Arzt bzw. Zahn-, Tierarzt.

Uberlegen Sie sich eine fiktive unerwiinschte Arzneimittelwirkung, die gemeldet werden
muss.

Fullen Sie fir die fiktive unerwiinschte Wirkung bei Arzneimitteln den Berichtsbogen der AMK
.Bericht Uber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen“ gemeinsam mit Inrem Praxisanleiter aus.
Nutzen Sie dafiir das unter www.arzneimittelkommission.de bereitgestellte Formular und die
Erlauterungen dazu. Flgen Sie dem Arbeitsbogen eine Kopie bei.

Datum Unterschrift PTA-Auszubildende Unterschrift Praxisanleiter
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ARBEITSBOGEN 12:
DARREICHUNGSFORMEN - AUSWAHL UND BERATUNG

Fiir die Praxisanleiterin bzw. den Praxisanleiter’

Praxisanleitung (Schwerpunkt Lerngebiete 2, 8 und 11)

1. ERKLAREN:
Die PTA-Auszubildende soll ihr Wissen Uber die verschiedenen Darreichungsformen
und deren sachgerechte Anwendung vertiefen und in der Praxis anwenden.

Grundlage des Arbeitsbogens ist die Arbeitshilfe der Bundesapothekerkammer (BAK)
zur Qualitatssicherung ,Information und Beratung des Patienten zur richtigen Anwen-
dung von Darreichungsformen®. Notwendige Ausbildungsinhalte, die den Lerngebieten
2, 8 und 11 zugeordnet sind, kénnen Sie der Anlage 1 der ,Richtlinie zur Durchfiihrung
der praktischen Ausbildung zur/zum pharmazeutisch-technischen Assistentin/en” ent-
nehmen. Nutzen Sie den Arbeitsbogen, um die Themen strukturiert zu behandeln.

Wiederholen Sie zunachst die verschiedenen Darreichungsformen und besprechen Sie
mit der PTA-Auszubildenden die nachfolgenden Beratungsinhalte:

»  Hygienische Mallnahmen (z. B. vorheriges Handewaschen, Hinweise zur Reini-
gung etc.)

»  Hinweise zur Vorbereitung

»  Hinweise zur Zubereitung

»  Hinweise zur Einnahme/Applikation

»  Hinweise auf Besonderheiten

»  Hinweise zu Applikationshilfen

»  Anwendungshaufigkeit und Behandlungszeitraum

»  Hinweise zur Aufbewahrung und Entsorgung

Weisen Sie die PTA-Auszubildende darauf hin, dass bei jedem Beratungsgesprach

bzw. vor jeder Abgabe geprift werden muss, ob eine erklarungsbedurftige Darrei-
chungsform vorliegt. Erklarungsbedurftige Darreichungsformen kdénnen z. B. sein:

»  Zur Anwendung am Auge

»  Zur bronchopulmonalen Anwendung
»  Zur dermalen Anwendung

»  Zur oralen Anwendung

»  Zur transmukosalen

»  Zur nasalen Anwendung

»  Zur rektalen Anwendung

»  Zur vaginalen Anwendung

»  Zur Injektion

»  Darreichungsformen zur Rekonstitution

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:
DARREICHUNGSFORMEN - AUSWAHL UND BERATUNG

Dabei ist nicht nur das vorliegende Arzneimittel, sondern auch die individuelle Situation
des Patienten zu berticksichtigen. Der Erklarungsbedarf kann sich von der Entnahme
des Arzneimittels aus der Packung und ggf. dem Zusammensetzen von Einzelkompo-
nenten Uber die richtige Anwendung bis zu méglichen Applikationshilfen erstrecken. In
jedem Fall mussen die Erklarungen patientengerecht gegeben werden. Im Beratungs-
gesprach muss der Patient ausreichend Gelegenheit haben, bei Unklarheiten nachzu-
fragen.

2. VORMACHEN:
Lassen Sie die PTA-Auszubildende bei Beratungsgesprachen hospitieren. Besprechen
Sie diese Gesprache im Nachgang.

3. NACHMACHEN:
Nach einer ausreichenden Mdéglichkeit zur Praxisanschauung (vormachen, beobachten
und mit dem Praxisanleiter tiben) sollte die PTA-Auszubildende mit Ihrer Begleitung
selbst Beratungsgesprache durchfuhren. Der genaue Zeitpunkt ist abhangig von den
individuellen Kenntnissen und Kompetenzen der PTA-Auszubildenden. Dieser ist er-
reicht, wenn Sie und die PTA-Auszubildende sicher sind, dass ein Beratungsgesprach
nun mit Begleitung stattfinden kann.

Besprechen Sie, in welchen Fallen zwingend das Hinzuziehen eines Apothekers erfor-
derlich ist. Dies kann z. B. sein bei:

»  Nicht ausreichender Sachkenntnis

» Besonders erklarungsbedurftigen Arzneiformen

» Ungeeigneten Darreichungsformen flir den Patienten
»  Defekte Applikationshilfen

»  Arzneimittelrisiken, die gemeldet werden muiissen

»  Pharmazeutischen Bedenken

Mindestens ein selbstandig durchgefiihrtes Beratungsgesprach soll die PTA-Auszubil-
dende im Nachgang mithilfe des Arbeitsbogens dokumentieren.

4. UBEN:
Begleiten Sie die PTA-Auszubildende bei den selbstdurchgefihrten Beratungsgespra-
chen und besprechen Sie diese regelmafig im Nachgang. Geben Sie ihr regelmafig
ein Feedback zu diesen Gesprachen. Gehen Sie auf die Punkte ein, die gut gelaufen
sind bzw. die eventuell bei einem nachsten Beratungsgesprach verbessert werden
koénnen.

BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
Stand: 10.05.2022

Seite 2von 7



ARBEITSBOGEN 12:
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 fir 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:

»Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von Arzneimitteln — Selbst-
medikation®

» www.arzneimittelentsorgung.de

» www.dphg.de
> DPhG-Leitlinie, Gute Substitutionspraxis

» www.pharmatrix.de

> Sondentabelle: Anwendungshinweise zu Peroralia beziglich ihrer Einnahmezeiten
und ihrer Sondengangigkeit

BAK a Copyright © Bundesapothekerkammer
Stand: 10.05.2022

Seite 3von 7


http://www.abda.de/
http://www.arzneimittelentsorgung.de/
http://www.dphg.de/
http://www.pharmatrix.de/

ARBEITSBOGEN 12:
DARREICHUNGSFORMEN - AUSWAHL UND BERATUNG

Fir die PTA-Auszubildende bzw. den PTA-Auszubildenden?

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens?

Sie kénnen zur Bearbeitung des Arbeitsbogens die Arbeitshilfe der Bundesapothekerkammer
(BAK) zur Qualitatssicherung ,Information und Beratung des Patienten zur richtigen Anwen-
dung von Darreichungsformen® nutzen.

Flhren Sie ein Beratungsgesprach zu einem Arzneimittel mit erklarungsbedurftiger Arznei-
form mit Begleitung Ihres Praxisanleiters durch. Dokumentieren Sie dieses im Nachgang mit-
hilfe der nachfolgenden Kapitel:

1l Patienteninformation

Ist das Arzneimittel fiir den Patienten selbst oder flr eine andere Person bestimmt?

[ ] Patienten selbst [ ] andere Person

[] Saugling/Kleinkind (0-23 Monate) [ ] Kind (2-11 Jahre) [ ] Jugendlicher (12-18 Jahre)
[ ] Erwachsener [ ] alter 65 Jahre

Geschlecht:

[ ] Schwangerschaft [ ] Sonstige Begleitumstande:

Sind (chronische) Erkrankungen, Al- [ ] Nein [] Ja, welche:
lergien, Unvertraglichkeiten oder die
Arzneimittelanwendung einschran-
kende Umstande bekannt?

Ist eine Patientendatei vorhanden? []Ja []Nein [] nicht erfragt

]l Auswahl der Darreichungsform

Die Abgabe des Arzneimittels erfolgt aufgrund
[] Einer arztlichen Verordnung
[] Eines Arzneimittelwunsches bzw. der Beratung im Rahmen der Selbstmedikation

[] Erstverordnung/Erstmalige Abgabe [ ] Wiederholungsverordnung/Wiederholte Abgabe

2 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl méannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
3 Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Griinden nur zu lhrer eigenen Verwendung im Rahmen
der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Priifungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten be-
sprochen werden darf. Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr benétigen, ist dieser ordnungsgeman zu vernichten. Verzichten
Sie beim Ausflllen des Arbeitsbogens auf die Nennung des Namens der Patientin bzw. des Patienten sowie auf das Geburtsda-
tum. Falls erforderlich, benennen Sie lediglich das Alter in Jahren.
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ARBEITSBOGEN 12:
DARREICHUNGSFORMEN - AUSWAHL UND BERATUNG

Arztliche Verordnung/Selbstmedikation

Gibt es patientenspezifische Besonderheiten/Einschrankungen, die bei der Auswahl der Dar-
reichungsform beachtet werden sollten? Wenn ja, welche?:

[ ] Alter des Patienten

[] Eingeschrankte Sehleistung
[] Eingeschrankte Motorik

[] Schluckstérungen

[] Magensonde/Diinndarmsonde

[] Sonstiges:

Ist die vom Arzt verordnete Darreichungsform entsprechend der individuellen Situation fir
den Patienten geeignet bzw. ist die im Rahmen der Selbstmedikation gewilinschte Darrei-
chungsform geeignet?

[ ]Ja []Nein

Wenn nein, begrinden sie die Entscheidung:

Welches Arzneimittel wird an den Patienten abgegeben?

Bezeichnung des Arzneimittels :

Darreichungsform:

[ ] Perorale Anwendung [] Anwendung in der Mund-  [_] Bronchopulmonale An-
hdéhle wendung
[] Anwendung am Auge [] Anwendung in der Nase  [_] Anwendung am &uRReren
Gehdrgang
[ ] Vaginale Anwendung [] Rektale Anwendung [ ] Dermale Anwendung

[ ] Parenterale Anwendung [ ] Sonstige:

Arztliche Verordnung

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

Muss die Darreichungsform des Arzneimittels aufgrund der Einhaltung [JJa [ Nein
des Arzneimittel-Rabattvertrages gegen eine als substituierbar festge-
setzte Darreichungsform ausgetauscht werden?
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ARBEITSBOGEN 12:
DARREICHUNGSFORMEN — AUSWAHL UND BERATUNG

v Beratung iiber die Anwendung der Darreichungsform

Welche Hinweise werden dem Patienten bezliglich der hygienischen MalRnahmen (z. B. vor-
heriges Handewaschen, Hinweise zur Reinigung etc.) gegeben?

Welche Hinweise geben Sie dem Patienten, wenn die anzuwendende Arzneiform vor der Ap-
plikation vorzubereiten ist?

Beurteilen Sie, falls erforderlich, das abzugebende Arzneimittel hinsichtlich der Teilbarkeit
der Darreichungsform. Welche Griinde gibt es fir das Teilen der Darreichungsform? Ist das
Praparat laut Herstellerinformation teilbar bzw. mérserbar? Kann der Patient die Tablette tei-
len? Sind Hilfsmittel oder eine Schulung dafir erforderlich?

Welche Hinweise wurden dem Patienten zur Einnahme bzw. Applikation gegeben?

Dem Patienten wurde der Gebrauch der Applikationshilfen (sofern erforderlich) wie folgt er-
klart.
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ARBEITSBOGEN 12:
DARREICHUNGSFORMEN — AUSWAHL UND BERATUNG

Welche Hinweise werden dem Patienten zur Anwendungshaufigkeit und zum Behandlungs-
zeitraum gegeben?

Geben Sie dem Patienten alle wichtigen Informationen zur sachgerechten Aufbewahrung
und Entsorgung.

Aufbewahrungsbedingungen/Aufbrauchfrist/Entsorgung:

\'} Abgabe des Arzneimittels

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

Datum Unterschrift PTA-Auszubildende Unterschrift Praxisanleiter
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ARBEITSBOGEN 13:
DAS REZEPT — RECHTLICHE GRUNDLAGEN UND ABRECHNUNG

Fir die Praxisanleiterin bzw. den Praxisanleiter’

Praxisanleitung (Schwerpunkt Lerngebiete 1, 8 und 10)

1. ERKLAREN:
Die PTA-Auszubildende soll ihr Wissen zum Umgang mit Rezepten vertiefen. Dabei
soll sie die verschiedenen Verordnungsformen erkennen und deren formale Anforde-
rungen Uberprufen.
Notwendige Ausbildungsinhalte, die den Lerngebieten 1, 8 und 10 zugeordnet sind,
kénnen Sie der Anlage 1 der ,Richtlinie zur Durchfiihrung der praktischen Ausbildung
zur/zum pharmazeutisch-technischen Assistentin/en® entnehmen. Nutzen Sie den Ar-
beitsbogen, um die Themen strukturiert zu behandeln.

Besprechen Sie mit der PTA-Auszubildenden die verschiedenen Rezept-Varianten und
Ihre Gultigkeit:
»  Kassenrezept, ,Muster 16“

> Isotretionin-Verordnung

»  Privatrezept

»  BtM-Rezept

»  T-Rezept

»  Rezept Uber Sprechstundenbedarf
»  Entlassrezept

»  Grines Rezept

» eRezept

»  Wiederholungsrezept

Gehen Sie dabei auf die Einhaltung von arzneimittelrechtlichen Vorgaben und auf die
vertrags- und sozialrechtlichen Vorschriften ein, die flir Kassenrezepte zwischen den

Krankenkassen und Apothekerverbanden/-vereinen gelten. Zur Belieferung von Kas-

senrezepten sind u. a. Primarkassenvertrage, Ersatzkassenvertrdge und Rahmenver-
tradge nach Vorgaben des finften Sozialgesetzbuches (SGB V) zu beachten.

2. VORMACHEN:
Demonstrieren Sie anhand aktuell vorliegender bzw. bereits erfolgter Rezeptbelieferun-
gen wie die verschiedenen Rezeptvarianten zu prifen sind. Besprechen Sie mit der
PTA-Auszubildende, welche Angaben auf den Verschreibungen ggf. durch einen Apo-
theker erganzt werden dirfen und wie Rezeptfalschungen erkannt werden kénnen.

3. NACHMACHEN:
Die PTA-Auszubildende soll selbststandig die verschiedenen Rezeptvarianten auf Ein-
haltung von arzneimittel-, vertrags- und sozialrechtlichen Vorgaben prifen. Die Prifung
kann anhand einer aktuell vorliegenden bzw. bereits erfolgten Rezeptbelieferung erfol-
gen. Lassen Sie die PTA-Auszubildende dazu den Arbeitsbogen bearbeiten.

4. UBEN:
Die PTA-Auszubildende hat bei jeder Rezeptbelieferung das Rezept auf Einhaltung
von arzneimittel-, vertrags- und sozialrechtlichen Vorgaben zu prifen.

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 13:
DAS REZEPT — RECHTLICHE GRUNDLAGEN UND ABRECHNUNG

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

» 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: Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft,
aktuelle Fassung.

» www.bfarm.de
> Bundesopiumstelle

> Behordlich genehmigte Schulungsmaterial (blaue Hand): ,Checkliste fir 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 flir Apotheken
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ARBEITSBOGEN 13:
DAS REZEPT — RECHTLICHE GRUNDLAGEN UND ABRECHNUNG

Fiir die PTA-Auszubildende bzw. den PTA-Auszubildenden 2

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens?®

Uberpriifen Sie jeweils ein Beispiel der nachfolgenden Rezeptvarianten auf Einhaltung von
arzneimittel-, vertrags- und sozialrechtlichen Vorgaben. Bearbeiten Sie dazu den Arbeitsbo-
gen:

» Kassenrezept

» Privatrezept

» BtM-Rezept

» T-Rezept

» Rezept Gber Sprechstundenbedarf
» Entlassrezept

» Grines Rezept

Die Prufung kann anhand einer aktuell vorliegenden bzw. bereits erfolgten Rezeptbelieferung
erfolgen.

| Verschreibungsregeln beachten

Nationale Verschreibung

Gemal § 2 AMVV muss die Verschreibung folgende Angaben enthalten:

» Name, Vorname, Berufsbezeichnung und Anschrift der Praxis, der Klinik oder einer sonsti-
gen Gesundheitseinrichtung der verschreibenden arztlichen, tierarztlichen oder zahnarztli-
che (verschreibenden Person) oder, sofern diese nicht in einer Gesundheitseinrichtung ta-
tig ist, die Anschrift der verschreibenden Person, jeweils einschlieRlich einer Telefonnum-
mer zur Kontaktaufnahme

» Datum der Ausfertigung
» Name und Geburtsdatum der Person, fiir die das Arzneimittel bestimmt ist
» Bezeichnung des Fertigarzneimittels oder des Wirkstoffs einschliel3lich 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, sowie eine Gebrauchsanweisung; eine Gebrauchsan-
weisung bedarf es nicht, wenn das Arzneimittel unmittelbar an die verschreibende Person
abgegeben wird

» Darreichungsform

» abzugebende Menge des verschreibenden Arzneimittels

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.

3 Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Griinden nur zu Ihrer eigenen Verwendung im Rahmen
der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Priifungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten be-
sprochen werden darf. Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr benétigen, 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.
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DAS REZEPT — RECHTLICHE GRUNDLAGEN UND ABRECHNUNG

» Dosierung; dies gilt nicht, wenn dem Patienten ein Medikationsplan, der das verschrie-
bene Arzneimittel umfasst, oder eine entsprechende Dosierungsanweisung einer ver-
schreibenden Person vorliegt und wenn die verschreibende Person dies in der Verschrei-
bung kenntlich gemacht hat

» Glltigkeitsdauer der Verschreibung

» Eigenhandige Unterschrift der verschreibenden Person, bei Verschreibungen in elektroni-
scher Form, deren qualifizierte elektronische Signatur

Fir Verschreibungen aus den Mitgliedsstaaten der Europdischen Union, Vertragsstaa-
ten des Europaischen Wirtschaftsraumes und der Schweiz gilt:

» Alle Vorgaben gemaf den Vorschriften fur die nationale Verschreibung werden beachtet.
Neben der Anschrift der verschreibenden Person muss die Bezeichnung des Mitgliedstaa-
tes, die Telefon- oder Telefaxnummer unter Angabe der Landervorwahl und die E-Mail-
Adresse zusatzliche angegeben werden.

» Keine Verschreibung von Betdubungsmitteln

» Keine Verschreibung von T-Rezept-pflichtigen Substanzen

Welche PackungsgréfRe geben Sie ab, wenn bei Arzneimitteln in abgabefertigen Packungen
die Angabe der Menge des verschriebenen Arzneimittels fehlt?

Was bedeutet die Abklrzung ,DJ“?

Welche weiteren Abkurzungen werden haufig auf Verordnungen verwendet? Was bedeuten
diese?

Besonderheit:

Arzneimittel-Verordnungen, die die Wirkstoffe Acitretin, Alitretinoin oder Isotretionin enthal-
ten, durfen an Frauen im gebarfahigen Alter maximal fir einen Behandlungszeitraum von 30
Tagen abgegeben werden. Die Abgabe muss binnen 7 Tagen nach Ausstellungsdatum erfol-
gen — also Ausstellungsdatum + 6 Tage.

Fehlen Angaben gemaf § 2 AMVV halten Sie Ricksprache mit dem Apotheker.
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ARBEITSBOGEN 13:
DAS REZEPT — RECHTLICHE GRUNDLAGEN UND ABRECHNUNG

]l Privatrezept

Uberpriifen Sie ein Privatrezept auf Einhaltung von arzneimittelrechtlichen Vorgaben (siehe
Kapitel I1):

Form: [] Blaues Formular im Querformat,  [] Hochformatrezept [ ] Sonstige
das dem Kassenrezept ahnelt Form

Sind alle Angaben gemaR []Ja
§ 2 AMVV (siehe Kapitel I1)? [] Nein, es fehlt/en:

Koénnen fehlende Angaben gemaf []Ja [] Nein, Riicksprache mit dem Arzt er-

§ 2 Abs. 6 AMVV durch den Apotheker forderlich

erganzt werden? [ ] Nein, Anderung durch den Arzt erfor-
derlich

Ist eine Gultigkeitsdauer auf dem Rezept angegeben?

[ ]Ja, Monate [ ] Nein, es gilt die Gilltigkeitsdauer von drei Monaten ab Ausstel-
lungsdatum
Ist die Giiltigkeitsdauer ab Ausstellungsdatum tberschritten? [JJa [ Nein

Ist das vorliegende Rezept formal gliltig und kann es beliefert werden? [1Ja []Nein

Wie erfolgt die Abrechnung von Privatrezepten?

Sind folgenden Angaben bei der Abgabe der Arzneimittel auf der Verschreibung vermerkt
worden, damit das Rezept als Quittung fur die verauslagten Kosten vom Patienten an seine
Krankenversicherung eingereicht werden kann?:

[] Pharmazentralnummer (PZN) der abgegebenen Arzneimittel
[] Apothekenverkaufspreis (AVK) (€)

[] Unterschrift des abgebenden Apothekers

[] Apothekenstempel

v Kassenrezept

Uberprifen Sie ein Kassenrezept auf Einhaltung von arzneimittel-, vertrags- und sozialrechtli-
chen Vorgaben:

Bezug von [ ] Verschreibungspflichtigen Arz- [ ] Nicht verschreibungspflichtigen

neimitteln Arzneimitteln
[] Hilfsmitteln [ ] Verbandstoffen
Sind alle Angaben gemaR [ ] Ja
§ 2 AMVV vorhanden [] Nein, es fehlt/en:

(siehe Kapitel 11)?
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Koénnen fehlende Angaben gemaR § 2 Abs.6 [ ]Ja [ ] Nein, Riicksprache mit dem
AMVV durch den Apotheker erganzt werden? Arzt erforderlich

[ ] Nein, Anderung durch den Arzt
erforderlich

Ist das vorliegende Rezept formal gliltig und kann es beliefert werden? [1Ja []Nein

Wie lange ist ein Rezept nach Ausstellungsdatum durch die GKV erstattungsfahig?

Was bedeutet ,noctu“?

Was versteht man unter der "Aut-idem"-Regelung

Wird das vorliegende Rezept im erstattungsfahigen Zeitraum eingelést? [ JJa [ ] Nein

Sind folgenden Angaben bei der Abgabe der Arzneimittel gemaR § 17 Abs. 6 ApBetrO auf
der Verschreibung vermerkt worden?

[] Name oder die Firma des Inhabers der Apotheke und deren Anschrift

[] Namenszeichen des Apothekers, des Apothekerassistenten, des Pharmazieingenieurs,
der PTA mit Befreiung von der Aufsichtspflicht oder des Apothekenassistenten, der das Arz-
neimittel abgegeben, oder des Apothekers, der die Abgabe beaufsichtigt hat

[] Datum der Abgabe
[] Apothekenverkaufspreis (AVK) (€)
[] Pharmazentralnummer (PZN) der abgegebenen Arzneimittel

\) » T1-Rezept“, zweiteiliger Vordruck des BfArM

Das nummerierte , T-Rezept” dient zur Verordnung von Arzneimitteln, welche die Wirkstoffe
Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid enthalten. Uberpriifen Sie bei einem aktuell vor-
liegenden bzw. bereits belieferten , T-Rezept®, ob die nachfolgenden Vorgaben geman

§ 3a AMVYV eingehalten wurden.

[ ] Bestatigung durch den Arzt, dass die SicherheitsmaRnahmen geméaR der aktuellen
Fachinformation des entsprechenden Fertigarzneimittels eingehalten werden und dass erfor-
derlichenfalls ein Schwangerschafts-Praventionsprogramm durchgefiihrt wird

[ ] Bestatigung durch den Arzt, dass der Patientin oder dem Patienten vor Beginn der medi-
kamentésen Behandlung geeignete medizinische Informationsmaterialien.
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[] Vermerk, ob eine Behandlung innerhalb oder auRerhalb der jeweils zugelassenen Anwen-
dungsgebiete erfolgt.

[ ] Es sind keine weiteren Arzneimittel, die nicht die Wirkstoffe Lenalidomid, Pomalidomid
oder Thalidomid enthalten, auf dem Vordruck verordnet.

[ ] Die Héchstmenge wurde nicht iberschritten (Zu beachten: Die Héchstmenge verordneten
Arzneimittel darf je Verschreibung flr Frauen im gebarfahigen Alter den Bedarf flir vier Wo-
chen, ansonsten den flir zwdlf Wochen nicht Gbersteigen.)

Wie lange ist das T-Rezept nach dem Tag der Ausstellung glltig?

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 Ubermit-
telt werden?

[ ] Es erfolgt keine Abgabe auf dem Wege des Versandhandels gemaR § 17 Abs. 2b Ap-
BetrO.

Sind folgenden Angaben bei der Abgabe der Arzneimittel gemaR § 17 Abs. 6 ApBetrO auf
der Verschreibung und auf der Durchschrift vermerkt worden?

[ ] Name oder die Firma des Inhabers der Apotheke und deren Anschrift

[] Namenszeichen des Apothekers, des Apothekerassistenten, des Pharmazieingenieurs,
der PTA mit Befreiung von der Aufsichtspflicht oder des Apothekenassistenten, der das
Arzneimittel abgegeben, oder des Apothekers, der die Abgabe beaufsichtigt hat

[ ] Datum der Abgabe
[] Apothekenverkaufspreis (AVK) (€)

[] Pharmazentralnummer (PZN) der abgegebenen Arzneimittel

Vi Betaubungsmittelrezept, gelbes dreiteiliges Formular

Das gelbe Betdubungsmittelrezept dient vorrangig der Verordnung von Betaubungsmitteln.
Uberprifen Sie eine Verordnung eines Betdubungsmittels (BtM). Nachfolgende Angaben ge-
maf §§ 2, 9 Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) missen auf der Verord-
nung vorhanden sein.

[ ] Name, Vorname und Anschrift des Patienten
[ ] Ausstellungsdatum
[ ] Arzneimittelbezeichnung

[] Menge des verschriebenen Arzneimittels in Gramm oder Milliliter, Stiickzahl der abgeteil-
ten Form

[] Gebrauchsanweisung

BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
Stand: 31.07.2025

Seite 7 von 9



ARBEITSBOGEN 13:
DAS REZEPT — RECHTLICHE GRUNDLAGEN UND ABRECHNUNG

[] ggf. Buchstaben auf der Verordnung / Sonderregelungen

[] Name des verschreibenden Arztes oder Zahnarztes oder, seine Berufsbezeichnung und
Anschrift einschlief3lich Telefonnummer

[ ] Unterschrift des verschreibenden Arztes oder Zahnarztes, im Vertretungsfall dariiber hin-
aus der Vermerk "i.V."

Sind alle Vorgaben gemal [ ]Ja [] Nein, es fehlt/en:
§§ 2, 9 BIMVV erfilit?

Kdénnen fehlende Angaben gemaf § 12 Abs. 2 BtMVV durch den Apotheker erganzt wer-
den?

[]Ja [] Nein, Riicksprache mit dem Arzt erforderlich
[ ] Nein, Anderung durch den Arzt erforderlich

Wie lange ist das BtM-Rezept nach dem Tag der Ausstellung gultig?

In welchem Fall darf das BtM-Rezept fir das Verschreiben anderer Arzneimittel, die nicht un-
ter das BtMG fallen, verwendet werden?

Was bedeuten nachfolgende Sonderkennzeichen auf einem BtM-Rezept?

Kennzeichen Bedeutung

A

N

S

T

Z
Ist das vorliegende Rezept formal giiltig und kann es beliefert [JJa []Nein
werden?

Wie wird das vorliegende BtM-Rezept abgerechnet?
[ ] Krankenkasse [] private Krankenversicherung
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ARBEITSBOGEN 13:
DAS REZEPT — RECHTLICHE GRUNDLAGEN UND ABRECHNUNG

\l Rezept liber 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?

VIl Entlassmanagement

Mit dem ,Entlassrezept® besteht fir Krankenhauser die Méglichkeit, Patienten bei der Entlas-
sung fir einen kurzen Zeitraum Medikamente zu verschreiben.

Woran erkennen Sie ein solches Rezept?:

Wie lange ist es gultig?:

Was miussen Sie aullerdem beachten?:

Ist der verordnete Arzt Facharzt? Falls nein, was ist dabei zu beachten?

IX Griines Rezept

Erlautern Sie die Funktion des ,Griinen Rezeptes”. Fir welche Arzneimittel wird dieses ver-
wendet?

X Rezeptabrechnung iiber Apothekenrechenzentren

Informieren Sie sich Uber die zentrale Rezeptabrechnung der Apothekenrechenzentren
(ARZ). Mit welcher Abrechnungsstelle hat Ihr Apothekenleiter einen Vertrag? Wie erfolgt die
Rezeptabrechnung in lhrer Apotheke?

Datum Unterschrift PTA-Auszubildende Unterschrift Praxisanleiter
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ARBEITSBOGEN 14:
ARZNEIMITTELBERATUNG - INTERAKTIONS-CHECK

Fiir die Praxisanleiterin bzw. den Praxisanleiter’

Praxisanleitung (Schwerpunkt Lerngebiet 8, 11 und 12)

1. ERKLAREN:
Im Rahmen einer Arzneimittelberatung soll die PTA-Auszubildende gleichzeitig anzu-
wendende Arzneimittel auf mdgliche Interaktionen prifen. Digitale Technologien in der
Apotheke (apothekenibliche EDV, insb. ABDA-Datenbank und CAVE-Modul, Patien-
tendatei usw.) sind hierbei zu nutzen.

Notwendige Ausbildungsinhalte, die den Lerngebieten 8, 11 und 12 zugeordnet sind,
kénnen Sie der Anlage 1 der ,Richtlinie zur Durchflihrung der praktischen Ausbildung
zur/zum pharmazeutisch-technischen Assistentin/en” entnehmen. Nutzen Sie den Ar-
beitsbogen, um die Themen strukturiert zu behandeln.

Um einen Interaktions-Check durchflihren zu kénnen, muss die PTA-Auszubildende
mit dem Umgang der Apothekensoftware in Ihrer Apotheke vertraut sein. Sie sollte wis-
sen, wie die Patientendatei in Ihrer Apotheke zu pflegen ist und wie die Software im
Kassenprogramm vor dem Auftreten einer Interaktion warnt. Besprechen Sie mit ihr
das Klassifikationssystem der Interaktionen in der ABDADatenbank?. Der PTA-Auszu-
bildenden soll bewusst sein, in welchen Fallen eine Ricksprache mit dem Apotheker
zwingend erforderlich ist.

2. VORMACHEN:
Fihren Sie einen Interaktions-Check bei einem Patienten durch, der aktuell mindes-
tens drei Arzneimittel gleichzeitig anwendet. Besprechen Sie das Ergebnis mit der
PTA-Auszubildenden und die damit verbundene Arzneimittelberatung.

3. NACHMACHEN:
Lassen Sie die PTA-Auszubildende einen Interaktions-Check bei einer ,fiktiven*
Stammkundin (siehe Arbeitsbogen Kapitel 11l) durchflihren. Besprechen Sie das Ergeb-
nis mit ihr und lassen Sie es mithilfe des Arbeitsbogens dokumentieren.

4. UBEN:
Die PTA-Auszubildende soll einen Interaktions-Check regelmafig bei der Information
und Beratung Uber Arzneimittel anwenden. Begleiten Sie die PTA-Auszubildende da-
bei und besprechen Sie diese regelmaliig nach.

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:
ARZNEIMITTELBERATUNG - INTERAKTIONS-CHECK

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

» 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 Mikronahrstoffe fur die Kitteltasche. Stuttgart:
Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft, aktuelle Fassung.

» Jaehde, U., Radziwill, R. und Kloft, C. Klinische Pharmazie. Stuttgart: Wissenschaftliche
Verlagsgesellschaft, aktuelle Fassung.

» Martin, J., Lehle, P. und lig, W. Fertigarzneimittelkunde. Stuttgart: Wissenschaftliche Ver-
lagsgesellschaft, aktuelle Fassung.

» Weitschies, W., Mehnert, W. Arzneimittelwechselwirkungen mit der Nahrung. Eschborn:
Govi-Verlag Pharmazeutischer Verlag, aktuelle Fassung.

» Wemhoner, R. Arzneimittelkunde fir PTA. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle
Fassung.

» www.medicine.iupui.edu

> Interaktionsdatenbank

BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
Stand: 10.05.2022

Seite 2 von 5


http://www.medicine.iupui.edu/

ARBEITSBOGEN 14:
ARZNEIMITTELBERATUNG - INTERAKTIONS-CHECK

Fiir die PTA-Auszubildende bzw. den PTA-Auszubildenden?

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens?

Nutzen Sie zur Bearbeitung des Arbeitsbogens die vorhandene IT-Ausstattung in lhrer Apo-
theke (apothekentbliche EDV, insb. ABDA-Datenbank und CAVE-Modul, Patientendatei
UsSW.).

| Apothekensoftware

Mit welcher Apothekensoftware wird in lhrer Apotheke gearbeitet:

Kassenprogramm

Wie warnt die Software im Kassenprogramm vor dem Auftreten einer Interaktion (z. B. durch
Blinken, Offnen eines Meldungsfensters, Anzeige eines Symbols)?

Flhren Sie einen Interaktions-Check bei den nachfolgenden Wirkstoffpaaren durch und tra-
gen Sie das Ergebnis in die Tabelle ein. Besprechen Sie das Ergebnis mit lhrem Praxisanlei-
ter.

Beispiel fiir ein Wirkstoffpaar: Klassifizierung der Interaktionen anhand der klinischen Relevanz:

Atenolol - Fluvoxamin

Metoprolol - Citalopram

Verapamil - Bisoprolol

Apixaban - Clarithromycin

Metoprolol - Fluoxetin

2 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl méannlicher als auch weibli-

cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl

Personen jeglichen Geschlechts ein.

3 Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Griinden nur zu lhrer eigenen Verwendung im Rahmen

der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Prifungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten (Aus-

nahme: Praxisanleiter/in) besprochen werden darf. Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr benétigen, ist dieser ordnungsge-

maf zu vernichten. Verzichten Sie beim Ausfiillen des Arbeitsbogens auf die Nennung des Namens der Patientin bzw. des Pati-

enten sowie auf das Geburtsdatum. Falls erforderlich, benennen Sie lediglich das Alter in Jahren.
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ARBEITSBOGEN 14:
ARZNEIMITTELBERATUNG - INTERAKTIONS-CHECK

Werden Informationen aus der Patientendatei, wie z. B. Alter oder Er-

krankungen, wahrend der Bearbeitung im Kassenprogramm berticksich-

tigt?

Werden Informationen aus der Medikationshistorie des Patienten wah-

rend der Bearbeitung im Kassenprogramm berticksichtigt?

Wird durch die Software zusatzlich auf Interaktionen mit Nahrungsmitteln

gepruft?

Medikationshistorie

[]Ja

[]Ja
[]Ja

[ ] Nein

[ ] Nein
[ ] Nein

Uber welchen Zeitraum wird der Interaktions-Check von der Software auf Grundlage der Me-

dikationshistorie durchgefiihrt, z. B. sieben Monate?

Ermdglicht die Software eine Kennzeichnung der Interaktionsmeldung,

die bereits abgeklart wurde?

Dokumentation

Kann durch die Software ein Dokumentationsbogen der Interaktionsmel-

dung erstellt werden?

[]Ja

[]Ja

[ ] Nein

[ ] Nein

Welche weiteren Dokumentationen sind theoretisch moéglich? Wie wird dies in lhrer Apotheke

organisiert?

1] Interaktions-Check

Uberpriifen Sie die Arzneimitteltherapie einer ,fiktiven* Stammkundin. Folgende Informatio-

nen liegen lhnen vor:

Patienteninformationen

Geschlecht: weiblich

Geburtstag: 18.07.1960

Chronische Erkrankungen: Typ 1-Diabetikerin, Bluthochdruck

Arzneimittel, die der Stammkundin verordnet wurden:

Bezeichnung des Arzneimittels: PZN: Anmerkung:
FIASP 100 E/ml Penfill Inj.-Lsg.in Patrone, 10X3 ml 12595197 Dauermedikation
LANTUS 100 E/ml Injektionslésung i.e.Patrone, 10X3 ml | 05387788 Dauermedikation
LISINOPRIL 10-1A Pharma Tabletten, 100 St 03061918 Dauermedikation
RASILEZ 150 mg Filmtabletten, 28 St 04045672 Erstverordnung

BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
Stand: 10.05.2022

Seite 4 von 5



ARBEITSBOGEN 14:
ARZNEIMITTELBERATUNG — INTERAKTIONS-CHECK

Interaktionsmeldungen bearbeiten

Flhren Sie einen Interaktions-Check mit den fir die Stammkundin verordneten Arzneimitteln durch und besprechen Sie das Ergebnis mit lhrem
Praxisanleiter. Prifen Sie fir jede auftretende Interaktion zusammen mit Ihrem Praxisanleiter die klinische Relevanz fir die Patientin. Erarbeiten
Sie gemeinsam mit lhrem Praxisanleiter Mal3nahmen zur Vermeidung der Wechselwirkungen.

Fillen Sie die nachfolgende Tabelle fir jede auftretende Interaktion aus:

Interaktionspartner Klassifizierung der Inter- | Werden MaBnahmen | Wenn ja, welche MaBnahmen konnten ggf. vorgeschlagen wer- | Muss eine Riicksprache
aktionen anhand der kli- zur Vermeidung der | den? mit dem Arzt erfolgen?
nischen Relevanz: Wechselwirkungen

empfohlen ?

1. []Ja []Ja

2. [ ] Nein [ ] Nein

1. []Ja [1Ja

2 [ ] Nein [ ] Nein

1. []Ja []Ja

2 [ ] Nein [ ] Nein

Gibt es Hinweise auf Lebensmittel-Interaktionen?: [ ] Ja [ ] Nein

Wenn ja, welche Lebensmittel-Interaktionen liegen vor und welche Mallnhahmen werden vorgeschlagen?

Datum Unterschrift PTA-Auszubildende Unterschrift Praxisanleiter
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ARBEITSBOGEN 15:
ARZNEIMITTELABHANGIGKEIT, -MISSBRAUCH UND DOPING

Fir die Praxisanleiterin bzw. den Praxisanleiter’

Praxisanleitung (Schwerpunkt Lerngebiet 4)

1. ERKLAREN:
Das pharmazeutische Personal hat gemaf § 17 Abs. 8 Apothekenbetriebsordnung
(ApBetrO) einem erkennbaren Arzneimittelmissbrauch in geeigneter Weise entgegen-
zutreten und bei begriindetem Verdacht auf Missbrauch die Abgabe zu verweigern.
Die PTA-Auszubildende soll Arzneimittel mit besonderem Missbrauchs- oder Abhan-
gigkeitspotential (er-)kennen und bei Verdachtsfallen geeignete Hinweise geben kon-
nen bzw. MaRRnahmen ergreifen kdnnen, um einem Missbrauch oder einer Abhangig-
keit entgegenzuwirken. Arzneimittel, die missbrauchlich zu Doping-Zwecken eingesetzt
werden, sollten ebenfalls bekannt sein.

Grundlage des Arbeitsbogens ist der Leitfaden der Bundesapothekerkammer fur die
apothekerliche Praxis ,Arzneimittelmissbrauch”. Notwendige Ausbildungsinhalte, die
dem Lerngebieten 4 zugeordnet sind, kdnnen Sie der Anlage 1 der ,Richtlinie zur
Durchflhrung der praktischen Ausbildung zur/zum pharmazeutisch-technischen Assis-
tentin/en” entnehmen. Nutzen Sie den Arbeitsbogen, um die Themen strukturiert zu
behandeln.

Die wichtigsten Arzneimittelgruppen missbrauchlich verwendeter Arzneimittel sind:
» Benzodiazepine

»  Opiate/Opioide inkl. Dextromethorphan

» Laxanzien

»  OTC-Analgetika

»  Rhinologika

»  Stimulanzien

»  Rezeptfreie Schlafmittel (Hypnotika) mit Doxylamin oder Diphenhydramin

Lassen Sie die PTA-Auszubildende eine Liste mit Wirkstoffen dieser Arzneimittelgrup-
pen erstellen (s. Arbeitsbogen Kapitel Il). Besprechen Sie, welche Risiken jeweils bei
einer missbrauchlichen Arzneimittelanwendung auftreten kénnen. Erklaren Sie wie sich
Arzneimittelmissbrauch von Arzneimittelabhangigkeit abgrenzen lasst.

Die PTA-Auszubildende soll sich auferdem mit dem Thema Doping auseinanderset-
zen. Mit Hilfe der WADA-Verbotsliste soll sie sich Uber Wirkstoffe mit Potential zur
missbrauchlichen Anwendung zu Dopingzwecken informieren (s. Arbeitsbogen
Kapitel 111).

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:
ARZNEIMITTELABHANGIGKEIT, -MISSBRAUCH UND DOPING

2. VORMACHEN:
Besprechen Sie mit der PTA-Auszubildenden, wie Missbrauch in der Apotheke erkannt
werden kann. Verdachtshinweise auf einen kritischen Arzneimittelgebrauch bzw. Miss-
brauch kénnen u. a. aus den folgenden Umstanden gezogen werden:

»  Haufigkeit der Nachfrage und der gewlinschten Mengen/Packungszahl

»  Tricks der Medikamentenbeschaffung, z. B. die Vorgabe, ein Rezept verloren zu
haben

»  Rezeptfalschungen
»  Hinweise auf Beschaffung aus mehreren (wohnortfernen) Apotheken

»  Verschreiben eines kritischen Arzneimittels auf Privatrezept oder durch verschie-
dene (wohnortferne) Arzte fiir denselben Patienten

»  Manipulation von Arzneimitteln, z. B. Beschwerden wegen angeblicher Minderbe-
fullung oder Wirkungslosigkeit bei Opiod-haltigen Liquida (z. B. Tilidin, Tramadol)

Besprechen Sie theoretisch, wie der Einstieg in das Gesprach mit einem Patienten bei
Verdacht auf Arzneimittelabhangigkeit bzw. -missbrauch erfolgen kann. Beispielsweise
sollte in einem solchen Gesprach der Anlass der Arzneimittelanwendung, die Dauer
und die Art des Gebrauchs sowie die verwendeten Dosierungen ergrindet werden.
Sensibilisieren Sie die PTA-Auszubildende dahingehend, dem Patienten sachlich die
Vermutung mitzuteilen, dass ein kritischer Arzneimittelkonsum vorliegen konnte bzw.
vorliegt. Klaren Sie, in welchen Fallen zwingend ein Apotheker hinzugezogen werden
sollte und ggf. die Abgabe eines Arzneimittels zu verweigern ist.

Die nachfolgenden MalRnahmen, die durch den Apothekenleiter bzw. verantwortlichen
Apotheker veranlasst werden mussen, sollten der PTA-Auszubildenden bekannt sein:

»  Alle Informationen Uber missbrauchliche Arzneimittelanwendungen werden dem
Apothekenleiter oder dem von ihm beauftragten Apotheker gemaR § 21 Nr. 1
ApBetrO unverziglich mitgeteilt.

»  Der Apothekenleiter oder der von ihm beauftragte Apotheker hat gemaf
§ 21 Nr. 2 ApBetrO die Informationen zu Uberprifen und die erforderlichen Maf-
nahmen zur Gefahrenabwehr zu veranlassen.

»  Bei einem Verdacht fir eine missbrauchliche Verwendung erfolgt eine anonymi-
sierte Meldung an die Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK)
unter Verwendung des UAW-Berichtsbogens der AMK.

3. NACHMACHEN:
Fahrt die PTA-Auszubildende selbstandig Beratungsgesprache zu Arzneimitteln mit
besonderen Missbrauchs- oder Abhangigkeitspotential durch, sollte der mdglicher-
weise erhéhte Beratungsbedarf der PTA-Auszubildenden bewusst sein und das Ge-
sprach sich danach richten.

4. UBEN:
Begleiten Sie die PTA-Auszubildende bei solchen Beratungsgesprachen und bespre-
chen Sie diese nach. Geben Sie ihr ein Feedback zu diesen Gesprachen. Gehen Sie
auf die Punkte ein, die gut gelaufen sind bzw. die eventuell bei einem nachsten Bera-
tungsgesprach verbessert werden kénnen.
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ARBEITSBOGEN 15:
ARZNEIMITTELABHANGIGKEIT, -MISSBRAUCH UND DOPING

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

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

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

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

» Neukirchen, R. Apothekenpraxis flr PTA. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, 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 flr die apothekerliche Praxis ,Arzneimittel-
missbrauch®

» 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 15:

ARZNEIMITTELABHANGIGKEIT, -MISSBRAUCH UND DOPING

Fiir die PTA-Auszubildende bzw. den PTA-Auszubildenden?

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens

Nutzen Sie zur Bearbeitung des Arbeitsbogens den Leitfaden der Bundesapothekerkammer flir die apothekerliche Praxis ,,Arzneimittelmissbrauch
und die aktuelle Verbotsliste der World Anti-Doping Agency (WADA).

| 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 fur 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

2 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 schlieRt gleichwohl Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 15:
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) aufgefihrt sind (vgl. auch § 2 Abs. 2 Anti-Do-
ping-Gesetz — AntiDopG). In welchen Bereich werden diese Wirkstoffe gemal 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 Wettkamp- | Methoden stanzen
fen — verboten sind

Datum Unterschrift PTA-Auszubildende Unterschrift Praxisanleiter
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ARBEITSBOGEN 16:
HILFSMITTELVERSORGUNG UND -BERATUNG

Fiir die Praxisanleiterin bzw. den Praxisanleiter’

Praxisanleitung (Schwerpunkt Lerngebiet 8, 10, 14)

1. ERKLAREN:
Die PTA-Auszubildende soll Patienten im Rahmen der Versorgung mit Hilfsmitteln in-
formieren und beraten.

Notwendige Ausbildungsinhalte, die den Lerngebieten 8, 10 und 14 zugeordnet sind,
kénnen Sie der Anlage 1 der ,Richtlinie zur Durchfiihrung der praktischen Ausbildung
zur/zum pharmazeutisch-technischen Assistentin/en” entnehmen. Nutzen Sie den Ar-
beitsbogen, um die Themen strukturiert zu behandeln.

Besprechen Sie mit der PTA-Auszubildenden, welche fir die Apotheken relevanten
Medizinprodukte gemaR SGB V als Hilfsmittel eingestuft werden und wie diese sich
von Arzneimitteln abgrenzen. Gehen Sie dabei auch auf die Einhaltung von sozial-
rechtlichen Vorschriften und Vereinbarungen ein. Begriffe wie Hilfsmittelverzeichnis,
Hilfsmittelvertrage und Pflegehilfsmittel sollten der Auszubildenden bekannt sein.

Lassen Sie die PTA-Auszubildende eine Liste mit den Hilfsmitteln erstellen, die Sie in
Ihrer Apotheke vorratig halten bzw. die in Ihrer Apotheke oft nachgefragt werden. Au-
Rerdem soll sie bei einem der aufgelisteten Medizinprodukte (MP) eine MP-Qualitats-
prufung nach Art. 14 Medizinprodukteverordnung (MDR) durchfuhren (s. Arbeitsbogen
Kapitel ).

Falls Sie in lhrer Apotheke die Dienstleistung Blutdruckmessen anbieten, haben Sie
hier die Moglichkeit auch fiir intern genutzte aktive Medizinprodukte die notwendigen
Dokumentationsauflagen zu besprechen.

2. VORMACHEN:
Lassen Sie die PTA-Auszubildende bei einer Beratung im Rahmen der Versorgung mit
Hilfsmitteln hospitieren. Besprechen Sie dieses Gesprach nach.

3. NACHMACHEN:
Nach einer ausreichenden Mdéglichkeit zur Praxisanschauung (vormachen, beobachten
und mit dem Praxisanleiter Gben) sollte die PTA-Auszubildende mit Ihrer Begleitung
selbst Beratungsgesprache durchfihren. Der genaue Zeitpunkt ist abhéngig von den
individuellen Kenntnissen und Kompetenzen der PTA-Auszubildenden. Dieser ist er-
reicht, wenn Sie und die PTA-Auszubildende sicher sind, dass ein Beratungsgesprach
nun mit Begleitung stattfinden kann.

4. UBEN:
Begleiten Sie die PTA-Auszubildende bei den selbstdurchgefiihrten Beratungsgespra-
chen und besprechen Sie diese regelmafig im Nachgang. Geben Sie ihr regelmafig
ein Feedback zu diesen Gesprachen. Gehen Sie auf die Punkte ein, die gut gelaufen
sind bzw. die eventuell bei einem nachsten Beratungsgesprach verbessert werden
kénnen.

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:
HILFSMITTELVERSORGUNG UND -BERATUNG

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

» Dietlmeier, P. Hilfsmittelversorgung leicht gemacht. Stuttgart: Deutscher Apotheker Ver-
lag, aktuelle Fassung.

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

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

» Schafer, C. TOP 60 Hilfsmittel und Medizinprodukte. Stuttgart: Deutscher Apotheker Ver-
lag, 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 16:
HILFSMITTELVERSORGUNG UND -BERATUNG

Fiir die PTA-Auszubildende bzw. den PTA-Auszubildenden?

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens?®

Sie kénnen zur Bearbeitung u. a. das Hilfsmittelverzeichnis des GKV-Spitzenverbandes nut-
zen.

| Hilfsmittel in der Apotheke

Erstellen Sie eine Liste mit mind. 8 Hilfsmitteln, die in lhrer Apotheke vorratig gehalten bzw.
die in lhrer Apotheke oft nachgefragt werden. Denken Sie dabei auch an die Vorgaben zur
Vorratshaltung gemaR § 15 (1) ApBetrO.

Bezeichnung Hilfsmittel/PZN Indikation

Flhren Sie bei einem der genannten Medizinprodukte (MP) eine MP-Qualitatsprifung nach
Art. 14 Medical Device Regulation (MDR) durch:

Bezeichnung des MP:

Herstellername und Anschrift:

Chargennummer.:

Klassifizierung [Jlu []lla C1m
ClIm Club
Clls

CE-Kennzeichen vorhanden? [1Ja [ ] Nein

Konformitatserklarung des Herstellers ister- [ ] Ja [ ] Nein
folgt? (zu finden auf der Seite des Herstellers
oder ab 2022 in der EUDAMED-Datenbank)

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 schliefl3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
3 Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Griinden nur zu lhrer eigenen Verwendung im Rahmen
der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Prifungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten be-
sprochen werden darf. Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr benétigen, ist dieser ordnungsgemaf 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.
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ARBEITSBOGEN 16:
HILFSMITTELVERSORGUNG UND -BERATUNG

Gebrauchsinformation in deutscher Sprache []Ja [ ] Nein
liegt bei?

Importierte MP: Bevollmachtigter mit Namen [ ] Ja [ ] Nein
und Anschrift benannt?

UDI beim vorliegenden Produkt vorhanden? [ ] Ja [ ] Nein

Wie viele MP werden in etwa in |hrer Apotheke pro Monat einer solchen Priifung unterzo-
gen?

Wie lange wird die Dokumentation in der Apotheke aufbewahrt? Jahre

.1 Blutdruckmessgerate

Falls in Ihrer Apotheke keine Blutdruckmessgerate als Leihgerate vorhanden sind, weichen
Sie evtl. auf ein Inhalationsgerat, Babywaage oder Muttermilchpumpe aus. Sollten gar keine
Leihgerate bereitgehalten werden, besprechen Sie mit lhrem Praxisanleiter das Thema theo-
retisch.

Bieten Sie in Ihrer Apotheke
... die Dienstleistung ,Blutdruckmessen“an? [ ]Ja [ Nein

... Blutdruckmessgeréte fiir den Erwerb durch den Endverbraucher an? [ ]Ja [ ] Nein

... Blutdruckmessgeréate fir den Erwerb durch z. B. eine Pflegeeinrich- [ ]Ja [ ] Nein
tung an?

Beliefern Sie

... Blutdruckmessgerate-Verordnungen? [ ]Ja [] Nein

... Blutdruckmessgeréte als Leihgerate? [JJa [ Nein

Fir die oben genannten Serviceleistungen missen in der Apotheke unterschiedliche Voraus-
setzungen erfiillt sein und Dokumentationen gefiihrt werden. Recherchieren Sie in Ihrer Apo-
theke, welche der nachfolgenden Voraussetzungen erfiillt sein missen. Uberpriifen Sie
dann, ob die jeweils notwendigen Dokumentationen vorhanden sind. Schlagen Sie dazu
auch die genannten Paragraphen in der Medizinprodukte-Betreiberverordnung nach. Falls
Sie einen Begriff nicht kennen, fragen Sie aktiv bei Ihrem Praxisanleiter nach.

Fir die nachfolgende Aufgabe wahlen Sie im Vorfeld ein bestimmtes Blutdruckmessgerat,
das im Hilfsmittelverzeichnis gelistet ist, und eine bestimmte gesetzliche Krankenkasse aus:

Blutdruckmessgerat:

Krankenkasse:
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ARBEITSBOGEN 16:
HILFSMITTELVERSORGUNG UND -BERATUNG

Kreuzen Sie an, welche Voraussetzungen flr das ausgewahlte Blutdruckmessgerat und die
ausgewahlte Krankenkasse erflllt sein bzw. welche Dokumentationen jeweils geflihrt werden

mussen:

Vorausset- Blutdruckmes- | Blutdruck- Blutdruck- Belieferung Verleih von

zung/Doku- sen in der Apo- | messgerite fiir | messgeréate zur | von Blutdruck- | Blutdruck-

mentation theke Verkauf an Abgabe z. B. messgerate- messgeraten
Endverbrau- an eine Pflege- | Verordnungen | auf Verord-
cher einrichtung nung

1. Beitritt zum

Hilfsmittellie-

fervertrag

2. Listung im

Hilfsmittellie-
ferverzeichnis
notwendig

3. Genehmi-
gung durch
Krankenkasse
notwendig

5. Dokumenta-

25 MDR (Riick-
verfolgbarkeit)

tion gemaR Art.

6. Medizinpro-
duktebuch
nach § 13
MPBetreibV

7. Bestands-
verzeichnis
nach § 14
MPBetreibV

Welche der oben gemachten Angaben zur Belieferung missen auch bei der Belieferung ei-
nes Privatrezeptes beachtet werden? Notieren Sie die Nummern.

Wie lange muss die Dokumentation gem. Art. 25 der MDR aufbewahrt werden?

Jahre

Welche patientenspezifischen Besonderheiten bzw. Einschrankungen, sollten Sie bei der
Auswahl eines Blutdruckmessgerates beachten? Nennen Sie mindestens drei Kriterien:

1.

2.

3.

BAK A
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ARBEITSBOGEN 16:
HILFSMITTELVERSORGUNG UND -BERATUNG

Welche Hinweise zum Umgang, zur Pflege und Wartung eines Blutdruckmessgerates geben
Sie dem Patienten?

Welche zusatzlichen Informationen kénnten Sie ihm noch geben — denken Sie auch an
schriftliches Material u. A.?

1] Blutdruckmessen als Dienstleistung

Diirfen Sie in lhrer Apotheke Blutdruck messen? [ ] Ja [ ] Nein

Sind Sie im Umgang mit dem Messgerat einge- [ |Ja [ ] Nein

wiesen worden?

Ist die Einweisung dokumentiert worden? [1Ja [ ] Nein

Wo muss die Einweisung dokumentiert werden? [ ] Im MP-Buch [ ] Im Bestands-
verzeichnis

v Hilfsmittelanforderung und Abgabe im Rahmen der GKV

Nennen Sie je zwei Beispiele fur verordnete Hilfsmittel:

Hilfsmittel, Beispiel 1 Beispiel 2

die zum Verbrauch bestimmt
sind.

die zum Verbleib bestimmt sind.

die als Leihgerat zur Miete be-
stimmt sind.

die als Pflegehilfsmittel gelten.

Bei Leihgeraten sind gelegentlich auch Austauschsets zum Betrieb z. B. aus hygienischen
oder aus Verschlei3-Grinden notwendig. Nennen Sie zwei Beispiele:

1.
2.
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ARBEITSBOGEN 16:
HILFSMITTELVERSORGUNG UND -BERATUNG

Uberpriifen Sie eine Verordnung von Hilfsmitteln in der vertragsirztlichen Versorgung,
die in der Apotheke aktuell bearbeitet wird.

Krankenkasse (KK): KK-Nr.:

Ist die Hilfsmittelnummer auf dem Re- [ |Nein [ ]Ja:
zept angegeben?

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 oder von Hilfsmittel und Austauschset 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 gemaR § 8 Abs. 2 HilfsM-RL gltig und damit der Leistungsan-
spruch durch die gesetzliche Krankenversicherung gewahrleistet?

Treten nach der Prifung der Verordnung Bedenken bzw. Unklarhei- []Ja [ ] Nein
ten auf?

Wenn ja, besprechen Sie mit lnrem Praxisanleiter das weitere Vorgehen.

Die Apotheke muss bei der Belieferung von Hilfsmitteln zu Lasten der GKV einiges be-
achten — verfolgen Sie das aktuell von Ihnen bearbeitete Hilfsmittelrezept weiter:

Ist die Hilfsmittelverzeichnisnummer des ausgewahlten Produktes [ ]Ja [ ] Nein
identisch mit der ggf. auf dem Rezept vermerkten?

Die Apotheke hat den Versicherten dahingehend zu beraten, welche Hilfsmittel und zusatzli-
chen Sachleistungen innerhalb des Sachleistungssystems fur 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 bestatigt, dass die Apotheke ihn/sie tiber die auf-
zahlungsfreie Versorgung informiert und diese angeboten hat.

[ ] Der Versicherte/die Betreuungsperson hat sich fiir 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.
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ARBEITSBOGEN 16:
HILFSMITTELVERSORGUNG UND -BERATUNG

Muss der Patient eine wirtschaftliche Aufzahlung fiir die [ |Nein []Ja
Versorgung leisten?

[] Der Patient wurde (iber die Hohe der wirtschaftlichen Aufzahlung (Mehrkosten) informiert,
dies wird schriftlich dokumentiert. (Aufbewahrungsfrist je nach Krankenkasse)

[] Die Mehrkosten werden mit Sonderkennzeichen bei der Abrechnung auf dem Hilfsmittel-
rezept ausgewiesen.

(] Bei Abgabe von Leihgeraten: Es erfolgt der Abschluss eines Mietvertrages mit dem Pati-
enten.

[ ] Vor der Abgabe eines Leihgerates an den Patienten erfolgt die Uberpriifung der Funkti-
onsfahigkeit des Hilfsmittels.

Die Abgabe eines Hilfsmittels allgemein erfolgt:
[ ] Unmittelbar an den Patienten  [_] An einen pflegenden Angehérigen/eine Pflegekraft

[] Der Empfang des Hilfsmittels wird durch den Patienten oder den beauftragten Angehéri-
gen/die beauftragte Pflegekraft auf der Ruckseite des Rezeptes mit Datum und Unter-
schrift bestatigt.

Datum Unterschrift PTA-Auszubildende Unterschrift Praxisanleiter
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ARBEITSBOGEN 17:
BESTIMMUNG PHYSIOLOGISCHER PARAMETER - BLUTZUCKERMESSUNG UND
BLUTDRUCKMESSUNG

Fur die Praxisanleiterin bzw. den Praxisanleiter’

Praxisanleitung (Schwerpunkt Lerngebiet 14)

1. ERKLAREN:
Die PTA-Auszubildende soll bei pharmazeutischen Dienstleistungen, wie Blutuntersu-
chungen und Blutdruckmessungen, unterstlitzen. Die Durchfiihrung der leitlinienge-
rechten Blutzuckermessung und Blutdruckmessung sollten ihr bekannt sein.

Grundlage dieses Arbeitsbogens ist die Leitlinie der Bundesapothekerkammer (BAK)
zur Qualitatssicherung ,Physiologisch-Chemische Untersuchungen der Blutuntersu-
chung“ nebst Kommentar und die Arbeitshilfe der BAK ,Standardarbeitsanweisung
(SOP) zur Blutdruckmessung in der Apotheke*.

Notwendige Ausbildungsinhalte, die dem Lerngebiet 14 zugeordnet sind, kdnnen Sie
der Anlage 1 der ,Richtlinie zur Durchfiihrung der praktischen Ausbildung zur/zum
pharmazeutisch-technischen Assistentin/en” entnehmen. Nutzen Sie den Arbeitsbo-
gen, um die Themen strukturiert zu behandeln.

Durchfiihrung von Blutuntersuchungen:

Besprechen Sie mit der PTA-Auszubildenden die wichtigsten Kriterien, die bei einer
Blutuntersuchung eingehalten werden missen und wie der Patient Uber das Ergebnis
informiert und beraten werden sollte. Nutzen Sie dazu u. a. die entsprechende SOP
Ihrer Apotheke bzw. die Arbeitshilfe der BAK ,Standardarbeitsanweisung (SOP) zur
Durchfuhrung der Blutuntersuchungen in der Apotheke.“ Hilfreich ist auch die Arbeits-
hilfe zur Qualitatssicherung der BAK ,,Checkliste — Durchftihrung der Blutuntersuchun-
gen in der Apotheke”,

Beachten Sie, dass bei der Durchflihrung von Blutuntersuchungen in der Apotheke un-
terschiedliche arbeitsschutzrechtliche Vorschriften berticksichtigt werden muissen.

(s. auch ,Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmalBnahmen
bei Tétigkeiten mit Biostoffen®).

Durchfiihrung von Blutdruckmessungen:

Besprechen Sie mit der PTA-Auszubildenden die wichtigsten Kriterien, die bei einer
Blutdruckmessung eingehalten werden missen und wie der Patient Gber das Ergebnis
informiert und beraten werden sollte. Weisen Sie in diesem Zusammenhang auf das
Verbot Diagnosen zu stellen hin und besprechen Sie das Vorgehen, wenn ein zu hoher
Blutdruckmesswert ermittelt wurde. Nutzen Sie dazu u. a. die entsprechende SOP Ih-
rer Apotheke bzw. die beiden Arbeitshilfen der BAK ,Standardarbeitsanweisung (SOP)
zur Blutdruckmessung in der Apotheke® und ,SOP Patientenberatung zur Blutdruck-
selbstmessung®.

2. VORMACHEN:
Lassen Sie die PTA-Auszubildende bei einer Blutzuckermessung (sofern diese in lhrer
Apotheke durchgefiihrt wird) und einer Blutdruckmessung zuschauen. Besprechen Sie
die durchgefiihrte Bestimmung jeweils im Nachgang.

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 17:
BESTIMMUNG PHYSIOLOGISCHER PARAMETER - BLUTZUCKERMESSUNG UND
BLUTDRUCKMESSUNG

3. NACHMACHEN:
Die PTA-Auszubildende soll mit Ihrer Begleitung mindestens eine Blutzuckermessung
(sofern diese in lhrer Apotheke durchgeflihrt wird) und eine Blutdruckmessung durch-
fUhren, Uber die Messergebnisse informieren und beraten sowie diese Bestimmungen
dokumentieren. Exemplarisch daflir wird auch der Arbeitsbogen durch die Auszubil-
dende bearbeitet.

4. UBEN:
Lassen Sie die PTA-Auszubildende regelmaRig Blutzuckermessungen (sofern diese in
Ihrer Apotheke durchgefiihrt werden) und Blutdruckmessungen durchfihren. Begleiten
Sie sie dabei und geben Sie lhr regelmalig ein Feedback. Gehen Sie dabei auf die
Punkte ein, die korrekt durchgeflihrt wurden sowie auf eventuelle Verbesserungsmaog-
lichkeiten.
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ARBEITSBOGEN 17:
BESTIMMUNG PHYSIOLOGISCHER PARAMETER - BLUTZUCKERMESSUNG UND
BLUTDRUCKMESSUNG

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstiandigkeit:

» www.abda.de
> Leitlinien und Arbeitshilfen: ,Blutuntersuchungen®
> Arbeitshilfen: ,Blutdruckmessung*
> Weiterfihrende Literaturhinweise im Kommentar zur o. g. Leitlinie

> Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmalRnahmen bei Tatig-
keiten mit Biostoffen
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ARBEITSBOGEN 17:
BESTIMMUNG PHYSIOLOGISCHER PARAMETER - BLUTZUCKERMESSUNG UND
BLUTDRUCKMESSUNG

Fir die PTA-Auszubildende bzw. den PTA-Auszubildenden?

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens?®

Nutzen Sie zur Bearbeitung des Arbeitsbogens die Leitlinie der Bundesapothekerkammer
zur Qualitatssicherung ,Physiologisch-chemische Untersuchungen — Durchflihrung der Blut-
untersuchung, den dazugehoérigen Kommentar und die entsprechenden Standardarbeitsan-
weisungen lhrer Apotheke bzw. die Arbeitshilfen der BAK ,Standardarbeitsanweisung (SOP)
zur Blutdruckmessung in der Apotheke® und ,SOP Patientenberatung zur Blutdruckselbst-
messung®.

| Durchfiihrung von Blutzuckermessungen:

Flhren Sie bei einem Patienten eine Blutzuckermessung durch (sofern diese in lhrer Apo-
theke durchgefiihrt werden) und informieren und beraten Sie ihn ber die Ergebnisse.

1.1 Qualitiatssicherung und Vorbereitung der Blutzuckermessungen

Die Durchfuihrung von Blutzuckermessung in der Apotheke muss sorgfaltig vorbereitet wer-
den. Nennen Sie die Kriterien, die bei der Auswahl und Vorbereitung des Messplatzes flr
Blutuntersuchungen bericksichtigt werden missen. Beschreiben Sie auch, wo sich dieser
Messplatz in Ihrer Apotheke befindet.

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*.

Zahlen Sie die internen und externen MalRnahmen zur Qualitatssicherung der Blutzucker-
messung auf.

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.
3 Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Griinden nur zu lhrer eigenen Verwendung im Rahmen
der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Prifungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten be-
sprochen werden darf. Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr benétigen, ist dieser ordnungsgemaf 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.
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ARBEITSBOGEN 17:
BESTIMMUNG PHYSIOLOGISCHER PARAMETER - BLUTZUCKERMESSUNG UND
BLUTDRUCKMESSUNG

Fuhren Sie ggf. die Geratekontrolle und die Systemkontrolle des Messgerates im Rahmen
der internen Qualitatskontrolle durch. Begriinden Sie, weshalb diese Kontrollen durchgefihrt
werden missen. Nennen Sie auch die Messwerte, die bei diesen Kontrollen insbesondere
abgedeckt werden sollten.

1.2 Patienteninformationen
[] Saugling/Kleinkind (0-23 Monate) [ ] Kind (2-11 Jahre) [] Jugendlicher (12-18

Jahre)
[ ] Erwachsener [ ] alter 65 Jahre
Geschlecht:
Sind (chronische) Erkrankungen be- [ ] Nein []Ja. Nennen Sie diese Erkrankungen:

kannt, die den physiologischen Blutpa-
rameter beeinflussen kdbnnen?

Werden regelmaBig Arzneimittel ange- [ ] Nein [] Ja. Nennen Sie diese Arzneimittel:
wendet, die den physiologischen Blut-
parameter beeinflussen kénnen?

Geben Sie den Grund an, weshalb der Patient die Blutzuckermessung veranlasst hat.

1.3 Durchfiihrung der Blutzuckermessungen

Informieren Sie sich vor Aufnahme der Tatigkeit Uber die erforderlichen Arbeitsschutzmal3-
nahmen und beachten Sie die Betriebsanweisung. Fir die Durchfihrung von Blutuntersu-
chungen in der Apotheke orientieren Sie sich an der Standardanweisung (SOP).

Beschreiben Sie in den folgenden Kastchen die wichtigsten Arbeitsschritte bei der Durchfih-
rung der Blutzuckermessungen.

Vorbereitende Schritte unter Einbezug des Patienten:

BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 17:
BESTIMMUNG PHYSIOLOGISCHER PARAMETER - BLUTZUCKERMESSUNG UND
BLUTDRUCKMESSUNG

Auswahl der Einmalstechhilfe/Probenahme:

Probenanalyse:

Entsorgung der Verbrauchsmaterialien:

Desinfektion des Arbeitsbereiches:

4  Ergebnis ablesen und priifen

Der gemessene Blutzuckerwert betragt mg/dl bzw. mmol/l
Bewerten Sie das erhaltene Ergebnis als plausibel? []Ja [ ] Nein
Mussen Sie die Messung wiederholen? []Ja [ ] Nein

Wenn ja, geben Sie den Grund fiir die Wiederholungsmessung an. Erklaren Sie auch, wel-
che Faktoren das Messergebnis beeinflussen kénnen.

Ergebnis der Wiederholungsmessung: mg/dl bzw. mmol/|

BAK a Copyright © Bundesapothekerkammer
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BESTIMMUNG PHYSIOLOGISCHER PARAMETER - BLUTZUCKERMESSUNG UND
BLUTDRUCKMESSUNG

1.5 Ergebnis bewerten und mitteilen/Patient beraten

Bewerten Sie die erhaltenen Messergebnisse.

Verwenden Sie zur Bewertung des Messergebnisses sowie zur Information und Beratung
die Arbeitshilfe ,,Informationsbogen Blutglucose” der ABDA. Fiigen Sie dem Arbeitsbogen
eine Kopie als Anlage bei. Verzichten Sie hierbei auf die Erfassung des Namens des Patien-
ten.

Erfolgte die schriftliche Ergebnismitteilung an den Patienten [1Ja [ ] Nein
und ggf. der Verweis an den Arzt?

1] Blutdruckmessung

Flhren Sie bei einem Patienten eine Blutdruckmessung durch und informieren und beraten
Sie ihn Uber die Ergebnisse.

Geben Sie den Grund an, weshalb der Patient die Blutdruckmessung veranlasst hat:

lll.1  Technische Ausstattung der Apotheke

Ist ein abgeschirmter Beratungsraum/Messplatz mit Sitzge- [ ] Ja [ ] Nein
legenheit vorhanden?
Validiertes Blutdruck- [] Giitesiegel der Deutschen [] International anerkanntes
messgerat: Hochdruck-Liga Validierungsprotokoll,

z. B. AAMI, BHS
Sind geeignete Manschetten fiir Messungen mit unter- []Ja [ ] Nein
schiedlichen Oberarm- oder Handgelenkumfang vorhan-
den?

Geben Sie das verwendete Blutdruckmessgerat an.

Vorhandene Geritetypen: Geratebezeichnung laut Medizinproduktebuch in der Apotheke:

[] Handgelenksmessgerat

[] Oberarmmessgerat

[] Stethoskop-Messgerat

lll.2 Vorbereitung der Blutdruckmessung

Wurde die Standardarbeitsanweisung (SOP) fiir die Durch- [ ] Ja [ ] Nein
fihrung von Blutdruckmessungen in der Apotheke zur
Kenntnis genommen?

BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
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BESTIMMUNG PHYSIOLOGISCHER PARAMETER - BLUTZUCKERMESSUNG UND
BLUTDRUCKMESSUNG

Nennen Sie die wichtigen Punkte, die vor der Durchfiihrung der Blutdruckmessung zu be-
rucksichtigen sind.

Welches Messprinzip zur Blutdruckmessung nutzt das in Ihrer Apotheke verwendete Mess-
gerat? Sollte es mehrere Messgerate geben, welches wahlen Sie flr den Patienten aus?
Begriinden Sie Ihre Wahl

.3  Durchfiihrung der Blutdruckmessung

Verwenden Sie zur Dokumentation und Bewertung des Messergebnisses sowie zur Informa-
tion und Beratung die Arbeitshilfe ,Informationsbégen Blutdruck“ der ABDA, abrufbar unter
www.abda.de. Fiigen Sie dem Arbeitsbogen eine Kopie als Anlage bei. Verzichten Sie hier-
bei auf die Erfassung des Namens des Patienten.

Bewerten Sie das erhaltene Ergebnis als plausibel? [1Ja [ ] Nein
Mussen Sie die Messungen wiederholen? []Ja [ ] Nein

Wenn ja, geben Sie den Grund fiir die Wiederholungsmessung an. Erklaren Sie auch, wel-
che Faktoren das Messergebnis beeinflussen kénnen.

BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
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BESTIMMUNG PHYSIOLOGISCHER PARAMETER - BLUTZUCKERMESSUNG UND
BLUTDRUCKMESSUNG

Bewertung/Beratung

Bewerten Sie die Messergebnisse. Erklaren Sie auch, was Sie dem Patienten raten.

Erfolgte die schriftliche Ergebnismitteilung an den Patienten [ ]Ja [ ] Nein
und ggf. der Verweis an den Arzt?

Datum Unterschrift PTA-Auszubildende Unterschrift Praxisanleiter
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ARBEITSBOGEN 18:
ABGABE VON CHEMIKALIEN

Fiir die Praxisanleiterin bzw. den Praxisanleiter’

Praxisanleitung (Schwerpunkt Lerngebiete 1 und 14)

1. ERKLAREN:
Die PTA-Auszubildende soll ihr Wissen Uber rechtliche Vorschriften bei der Abgabe
von Chemikalien (Stoffe und Gemische) vertiefen.

Notwendige Ausbildungsinhalte, die den Lerngebieten 1 und 14 zugeordnet sind,
kénnen Sie der Anlage 1 der ,Richtlinie zur Durchflihrung der praktischen Ausbildung
zur/zum pharmazeutisch-technischen Assistentin/en® enthehmen. Die Arbeitshilfen der
Bundesapothekerkammer zur Abgabe von Chemikalien sind eine sinnvolle
Hilfestellung. Nutzen Sie den Arbeitsbogen, um die Themen strukturiert zu behandeln.

Besprechen Sie mit der PTA-Auszubildenden, welche rechtlichen Vorschriften bei der
Abgabe von Stoffen und Stoffgemischen einzuhalten sind. Folgende Vorschriften sind
zu beachten:

> Chemikalienverbotsverordnung
»  Gefahrstoffverordnung

> Verordnung (EG) 1272/2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung
von Stoffen und Gemischen (CLP-Verordnung)

> Verordnung (EU) 2019/1148 Uber die Vermarktung und Verwendung von
Ausgangsstoffen fir Explosivstoffe

> Ausgangsstoffgesetz

>  Vorschriften zur Grundstoffiberwachung (GuUG)

Die PTA-Auszubildende sollte wissen, was unter folgenden Begrifflichkeiten zu
verstehen ist:

> Sachkundenachweis

> Regulierter Ausgangsstoff

> Beschrankter Ausgangsstoff

> Abgabebuch im Zusammenhang mit der erforderlichen Dokumentation

> Endverbrauchserklarung

2. VORMACHEN:
Zeigen Sie am Beispiel von Kaliumpermanganat, wie Sie die rechtlichen Vorschriften
bei der Abgabe dieses Stoffs umsetzen.

3. NACHMACHEN:
Die PTA-Auszubildende soll sich am Beispiel einer 50%igen Wasserstoffperoxid-
Lésung mithilfe des Arbeitsbogens mit den rechtlichen Vorschriften
auseinandersetzen, die bei der Abgabe dieses Gemischs zu beachten sind. (Der
Arbeitsbogen kann auch fir weitere Chemikalien und Stoffgemische bearbeitet
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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ABGABE VON CHEMIKALIEN

4. UBEN:
Beteiligen Sie die PTA-Auszubildende kontinuierlich bei der Abgabe von Chemikalien

und lassen Sie sie die in diesem Zusammenhang erforderlichen Dokumentationen
durchfihren.

BAK a Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 18:
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.

» Emsbach, M. R. Gefahrstoffe, Pflanzenschutz, Umweltschutz. Stuttgart: Deutscher
Apotheker Verlag, 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 tber die Apothekerkammern

BAK Copyright © Bundesapothekerkammer
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ARBEITSBOGEN 18:
ABGABE VON CHEMIKALIEN

Fir die PTA-Auszubildende bzw. den PTA-Auszubildenden?

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens

Beachten Sie bei der Abgabe von Stoffen und Gemischen alle rechtlichen Vorgaben. Nutzen
Sie zur Bearbeitung des Arbeitsbogens die Arbeitshilfen der Bundesapothekerkammer zur
Abgabe von Chemikalien.

| Abgabe von Stoffen und Gemischen

Chemikalien gehéren nach § 1a (10) ApBetrO zum apothekenublichen Sortiment. Die
Apotheke ist nicht zur Abgabe von Chemikalien verpflichtet. Im Gegensatz zur
Arzneimittelabgabe besteht hier kein Kontrahierungszwang. Grundsatzlich entscheidet jeder
Apothekenleiter selbst Uber die Chemikalienabgabe. Wie wird in Ihrer Apotheke mit einem
entsprechenden Kundenwunsch umgegangen?

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

Nutzen Sie bei den nachfolgenden Aufgaben insbesondere die Ubersichten tber die
Abgabevorschriften, getrennt nach privaten und beruflichen Verwendern mit den Vorgaben
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH), der Verordnung (EU) Nr. 2019/1148 (EU-
Explosivgrundstoffverordnung) in Verbindung mit dem Ausgangsstoffgesetz (AusgStG) sowie
des Grundstoffliberwachungsrechts (GUG) unter www.abda.de, Rubrik

Fur Apotheker/Arbeitsschutz/Abgabe von Chemikalien.

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

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

Gemal den nachfolgenden Vorschriften besteht ein Abgabeverbot fir bestimmte
Chemikalien.

» § 3 Abs. 1 ChemVerbotsV in Verbindung mit dem Anhang
» Art. 5 Abs. 1 bzw. Abs. 2 EU-ExplosivgrundstoffVO in Verbindung mit Anhang |

» Anhang der Verordnungen (EG) Nr. 273/2004 und (EG) Nr. 111/2005 bzw. der Vorgaben
des Grundstoffiiberwachungsgesetzes (GUG)

Geben Sie praxisrelevante Beispiele an, fir die ein Abgabeverbot gemaf der genannten
Vorschriften besteht.

1.1 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 einschlielich der
Angaben zur Identitdt des Kunden — gemeldet werden (Art. 9 EU-ExplosivgrundstoffvVO, § 3
AusgStG).

An welche Behérde muss die verdachtige Transaktion gemeldet werden? Wie lauten die
Kontaktdaten der zustéandigen Behdrde in Ihrem Bundesland?

1]} Einstufung und Abgabe von 50%iger Wasserstoffperoxidlosung

Bearbeiten Sie die nachfolgenden Kapitel fiir die Abgabe von 250ml 50%iger
Wasserstoffperoxidldsung. (Eine Bearbeitung dieser Kapitel ist auch fir weitere Stoffe oder
Stoffgemische lhrer Wahl zu empfehlen.)

Charakterisieren Sie das Gemisch. Beachten Sie dabei insbesondere das aktuelle
Sicherheitsdatenblatt (SDB) als Informationsquelle.

Einstufung
Bezeichnung:
EG-Nr. oder CAS-Nr.:

Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stiickzahl:

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

Piktogramm/e: Signalwort: Gefahrenhinweise:

Abgabe

Vor der Abgabe der Chemikalie ist der Verwendungszweck zu hinterfragen und die

Plausibilitat zu Gberprifen.

Ist die Abgabe von 50%iger Wasserstoffperoxidlésung an private [ ] Ja
Endverbraucher (fur technische Zwecke, z. B. als Reinigungs-
oder Lésemittel) erlaubt?

Ist die Abgabe von 50%iger Wasserstoffperoxidldsung an []Ja
berufliche Verwender z. B. Arztpraxis, Malerfirma, Labor erlaubt?
Muss der Erwerber bzw. der Abholende von 250 ml 50%iger []Ja

Wasserstoffperoxidldsung mindestens 18 Jahre alt sein?

.1 Unterweisung durch den Abgebenden

[ ] Nein

[ ] Nein
[ ] Nein

Miindliche Unterrichtung: GemalR § 8 Abs. 3 Nr. 2 ChemVerbotsV muss der Erwerber ggf.

vor der Abgabe Uber mégliche Gefahren unterrichtet werden.

Muss eine miindliche Unterrichtung bei der Abgabe von 50%iger [ ] Ja
Wasserstoffperoxidldsung erfolgen?

[ ] Nein

Wenn ja, welche Informationen missen Sie dem Erwerber zur Verfliigung stellen:

Gefahren, die bei der Verwendung auftreten kénnen:

Notwendige Vorsichtsmallnahmen:

MaRnahmen bei versehentlichem Verschitten:

BAK Copyright © Bundesapothekerkammer
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Ordnungsgemale Entsorgung:

.2 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 von 50%iger
Wasserstoffperoxidldsung erforderlich bzw. empfohlen ist.

Die Identitatsfeststellung des Erwerbers ist bei Abgabe von 50%iger Wasserstoffperoxid-
I6sung

[] Erforderlich [] Empfohlen [] Nicht erforderlich

Welche Angaben werden ggf. fir die Identitatsfeststellung benétigt?

.3 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 von 50%iger
Wasserstoffperoxidldsung eine Dokumentationspflicht besteht.

Besteht eine Dokumentationspflicht bei der Abgabe von 50%iger []Ja [ ] Nein
Wasserstoffperoxidldsung?

Abgabebuch

Die Dokumentation der Abgabe von Stoffen und Gemischen nach Anlage 2 ChemVerbotsV
ist im Abgabebuch vorgesehen. Uberprifen Sie, ob fir die Abgabe von 50%iger
Wasserstoffperoxidldsung die Eintragung im Abgabebuch erforderlich ist.

Die Dokumentation im Abgabebuch ist [ ] Erforderlich [] Nicht erforderlich

Falls erforderlich, welche Angaben sind gemaR § 9 Abs. 2 Nr. 2 ChemVerbotsV im
Abgabebuch mindestens aufzuzeichnen?
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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 fur die Abgabe von 50%iger
Wasserstoffperoxid-ldsung die Endverbleibserklarung erforderlich ist.

Die EVE gemaf Vordruck in der Verordnung

(EG) Nr. 273/2004 ist [] Erforderlich  [_] Nicht erforderlich

Erklarung des Kunden gemaR Anhang IV EU-ExplosivgrundstoffVO
Fir welche Stoffe muss diese Erklarung ausgefillt werden? Nennen Sie ein Beispiel.

Wie lange muss diese Erklarung in der Apotheke aufbewahrt werden?

Fir die Abgabe von 50%iger Wasserstoffperoxidlésung ist eine Erklarung gemal Anhang IV
EU-ExplosivgrundstoffVO erforderlich.

[ ] Erforderlich [] Nicht erforderlich

IV.4 Kennzeichnung

Wie muss das Abgabegefald unter Beachtung der Vorgaben der Verordnung

(EG) Nr. 1272/2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und
Gemischen (EG-CLP-V) gekennzeichnet werden? Beachten Sie dabei die Moglichkeit der
reduzierten Kennzeichnung von Gefaflen mit < 125 ml Inhalt.

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
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Folgendes muss bei der Abgabe aul3erdem berilicksichtigt werden:
» Tastbares Warnzeichen

» Kindergesicherter Verschluss
» Gebrauchsanweisung fiir Gemische gemaf § 5 Abs. 3 GefStoffV
» Die Kennzeichnung erfolgt in deutscher Sprache, gut lesbar und dauerhaft.

» Das Etikett wird mit schitzender Folie Uberzogen.

Datum Unterschrift PTA-Auszubildende Unterschrift Praxisanleiter
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Fiir die Praxisanleiterin bzw. den Praxisanleiter’

Praxisanleitung (Schwerpunkt Lerngebiet 9 und 14)

1. ERKLAREN:
Die PTA-Auszubildende soll ihr Wissen Uber Impfstoffe vertiefen und grundsatzlich be-
fahigt werden eine Impfberatung unter Aufsicht durchfiihren zu kénnen.

Notwendige Ausbildungsinhalte, die den Lerngebieten 9 und 14 sind, kénnen Sie der
Anlage 1 der ,Richtlinie zur Durchfiihrung der praktischen Ausbildung zur/zum pharma-
zeutisch-technischen Assistentin/en” entnehmen. Nutzen Sie den Arbeitsbogen, um
die Themen strukturiert zu behandeln.

Folgenden Begrifflichkeiten sollten der PTA-Auszubildenden bekannt sein:
»  Aktive Immunisierung
> Inaktivierte Impfstoffe / Totimpfstoffe
) Konjugatimpfstoffe
> Lebendimpfstoffe
> MRNA-Impfstoffe
> Toxoidimpfstoffe
) Vektorimpfstoffe
»  Passive Immunisierung
> Immunsera
> Antisera

»  Monovalenter Impfstoffe / Kombinationsimpfstoff

Gemal der STIKO lassen sich Impfungen in folgende Kategorien einteilen:
»  Standardimpfungen (S)

»  Auffrischimpfungen (A)

»  Indikationsimpfungen (1)

»  Impfungen aufgrund eines erhéhten beruflichen bzw. arbeitsbedingten Risikos (B)
»  Reiseimpfungen (R)

Besprechen Sie mit der PTA-Auszubildenden die verschiedenen Kategorien der
STIKO. Anhand des STIKO-Impfkalenders lassen sich die empfohlenen Standardimp-
fungen fur Sauglinge, Kinder, Jugendliche und Erwachsene gut erklaren. Erklaren Sie
in diesem Zusammenhang auch, welche Impfungen durch die gesetzliche Kranken-
kasse bzw. andere Institutionen, z. B. Berufsgenossenschaften, erstattet werden.

Lassen Sie die PTA-Auszubildende zunachst eine Liste der Impfstoffe erstellen, die
Sie in lhrer Apotheke vorratig halten bzw. die in Ihrer Apotheke oft nachgefragt werden
(s. Arbeitsbogen Kapitel II).

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:
IMPFBERATUNG

2. VORMACHEN:
Besprechen Sie mit der PTA-Auszubildenden die nachfolgenden Aspekte, die eine in-
dividuelle Impfberatung umfassen sollte. Gehen Sie dabei auch auf den Umgang mit
Impfskeptikern ein.:
»  Ermittlung der Ausgangssituation des Kunden, z. B. geplante Reisen, Erkrankun-
gen, Schwangerschaft, Erfahrungen / Bedenken o. a.

»  Ermittlung des aktuellen, individuellen Impfschutzes, Detektion von Impflicken auf
Grundlage der aktuellen STIKO-Empfehlungen

»  Beratung zu entsprechenden Themen, z. B. Impfllicken, Reiseimpfungen, Informa-
tion Gber die Kostentibernahme durch die Krankenkasse

»  Unterstitzendes schriftliches Infomaterial zur Verfligung stellen
» Festlegung des weiteren Vorgehens, z. B. Erstellung eines Impfplans

Lassen Sie die PTA-Auszubildende, sofern méglich, bei einer Impfberatung hospitie-
ren. Besprechen Sie dieses Gesprach nach.

3. NACHMACHEN:
Lassen Sie die PTA-Auszubildende ihren eigenen Impfstatus anhand der STIKO-Emp-
fehlung Uberprifen und Impfempfehlungen ableiten (s. Arbeitsbogen Kapitel 1)
Sofern maéglich, soll die PTA-Auszubildende unter Ihrer Aufsicht Impfberatungen
durchfuhren.

4. UBEN:
Besprechen Sie mit der PTA-Auszubildenden die unter lhrer Aufsicht durchgefiihrten
Impfberatungen regelmafig nach. Geben Sie ihr regelmaRig ein Feedback zu diesen
Gesprachen. Gehen Sie auf die Punkte ein, die gut gelaufen sind bzw. die eventuell
bei einem nachsten Beratungsgesprach verbessert werden kdénnen.
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IMPFBERATUNG

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

» CRM Handbuch Reisemedizin. CRM Centrum flir 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 personlicher 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 fiir gesundheitliche Aufklarung
www.pei.de
www.rki.de

> Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO)
www.who.int

> Empfehlungen WHO: Gelbfieberimpfung
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ARBEITSBOGEN 19:
IMPFBERATUNG

Fir die PTA-Auszubildende bzw. den PTA-Auszubildenden

| Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens

Nutzen Sie zur Bearbeitung des Arbeitsbogens u. a. die Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO).

Il Charakterisierung von Impfstoffen

Welche Impfstoffe werden in lhrer Apotheke vorratig gehalten bzw. oft nachgefragt. Wahlen Sie vier Impfstoffe aus und charakterisieren Sie

diese anhand der nachfolgenden Tabelle.

Impfstoff Impfung gegen? Immunisierung Monovalenter Kombinationsimpf- | Kategorie gemaR STIKO-Empfeh-
Impfstoff stoff lung?
aktive passive S A | B R
[] [] [] [] )OO O O
[] [] [] [] )OO O O
[] [] [] [] )OO O O
[] [] [] [] )OO O O

2 S=Standardimpfungen, A=Auffrischimpfungen, I=Indikationsimpfungen, B=Impfungen aufgrund eines erhéhten beruflichen bzw. arbeitsbedingten Risikos, R=Reiseimpfungen
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IMPFBERATUNG

1] Impfberatung

Ermitteln Sie lhren aktuellen Impfstatus. Beriicksichtigen Sie hierbei Ihre eigene Ausgangssi-
tuation, z. B. geplante Reisen, Erkrankungen, Allergien, Schwangerschaft o. &. Legen Sie fur
die Standardimpfungen sowie fur Impfungen fir Reisen die jeweils glltigen Impfempfehlungen
der STIKO und die landerspezifischen medizinischen Hinweise des Auswartigen Amtes zu
Grunde. 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 bzw. empfohlen | letzten Imp- | (Jahr) der schutz entdeckt:
fung: nichsten vorhan-
Auffrisch- den:
impfung:
[] []
[ [
[ [
[] []
[ [
[ [
[] []
[ [
[ [
[] []
[ [
[ [

Wie beurteilen Sie lhren Impfstatus? Welche Impfungen wiirden Sie sich selbst empfehlen?

In welchen Fallen sollte eine Impfung verschoben werden?

Datum

BAK R

Unterschrift PTA-Auszubildende
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Richtlinie der BAK zur Durchfiihrung der praktischen Ausbildung zur/zum PTA
Anlage 4.1 EVALUATIONSBOGEN FUR PRAXISANLEITER

Die Bundesapothekerkammer (BAK) fuhrt eine Evaluation der ,Richtlinie der BAK zur Durchfiihrung
der praktischen Ausbildung zur/zum PTA® mit dem Ziel der stetigen Verbesserung der Richtlinie
durch. Dazu werden sowohl der Praxisanleiter! als auch die PTA-Auszubildende um Rickmeldung
nach Beendigung der Ausbildung in der Apotheke gebeten. Alle erhobenen Daten werden vertraulich
behandelt. Bitte Ubermitteln Sie den ausgeflllten Fragebogen an die Bundesapothekerkammer an
die E-Mail-Adresse: berufe-apothekenpraxis@abda.de.

Allgemeines

1. Die praktische Ausbildung er- [] sechs Monate in der éffentlichen Apotheke
folgte ] drei Monate in der &ffentlichen Apotheke
[] drei Monate in der Krankenhausapotheke

2. Erfolgte die praktische Ausbil-

dung gemal Richtlinie unter Be- . .
ricksichtigung des Musterausbil- [1Ja [ Nein [ Keine Angabe

dungsplans?

3.  Wurden fir die praktische Aus-
bildung gemaR Richtlinie die Ar- | [] Ja ] Nein [] Keine Angabe
beitsbégen eingesetzt?

Trifft Tt pug | Thf | Kann
voll Uber- h ich
und wie- ener gar Ic
nicht nicht nicht
ganz | gend zu zu sagen
zu zu lhre Anmerkungen:
Richtlinie
4. Die Ausbildung nach der Richtli-
nie kann gut in den Apotheken- . . . . .
alltag integriert werden.
5. Die Handhabung der Richtlinie [ [ O O [

ist einfach und praktisch.

6. Die Verkniipfung des Musteraus-
bildungsplans mit den Arbeitsbo- | [ . 1. 1. O.
gen ist zweckmabig.

7. Am Ende der Ausbildung nach
der Richtlinie ist die PTA-Auszu-
bildende gut auf das praktische L. L. L. L. L.
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 schliel3t gleichwohl Personen jeglichen Ge-
schlechts ein.
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Richtlinie der BAK zur Durchfiihrung der praktischen Ausbildung zur/zum PTA
Anlage 4.1 EVALUATIONSBOGEN FUR PRAXISANLEITER

halte.

Reflexion der Ausbildungsin-

Tvngfﬁt uTl;gfrt_ Trifft Trifft | Kann
und wie- eher gar ich
nicht nicht nicht
ganz | gend zu zu sagen
zu zu lhre Anmerkungen:
Musterausbildungsplan (MAP)
8. Der MAP hilft, die Ausbildung zu
strukturieren. . . . . .
9. Die zeitlichen Empfehlungen
sind angemessen. . 0. . . .
10. Die Ausbildungsinhalte sind aus-
reichend beschrieben. . . . . .
11. Der MAP ist praxisnah. . . . . .
Arbeitsbogen (AB) allgemein
12. Die Bearbeitung der einzelnen
AB konnte wahrend der Arbeits- . . . . .
zeit erfolgen.
13. Die Aufgabenstellungen sind
verstandlich. . . . . .
14. Die integrierte Praxisanleitung ist
verstandlich und hilfreich. . . . . .
15. Die Bearbeitung der AB hilft der
PTA-Auszubildenden, theoreti-
sches Wissen in die Praxis um- L. L. L. L. L.
zusetzen.
16. Die Verkniipfung der AB mit Bei-
spielen aus der Apothekenpraxis
hilft der PTA-Auszubildenden . . . . .
theoretisches Wissen nachhaltig
zu festigen.
17. Die AB wurden gezielt zur Ver-
mittlung von Ausbildungsinhalten | [. . . 1. .
eingesetzt.
18. Die AB sind eine gute Grundlage
fiir regelmafige Gesprache zur [ O [ O [

BAK R
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Richtlinie der BAK zur Durchfiihrung der praktischen Ausbildung zur/zum PTA
Anlage 4.1 EVALUATIONSBOGEN FUR PRAXISANLEITER

eher nicht
hilf- nicht
. . bear-
. reich hilf- beitet
Arbeitsbogen: reich lhre Anregungen:
Arbeitsbogen 1:
Haltbarkeit, Lagerung und Entsorgung der N N N
Fertigarzneimittel, Medizinprodukte, apothe- ) ) )
kenublichen Waren und Ausgangsstoffe
Arbeitsbogen 2:
Recherchen mit der ABDADatenbank? mE mE mE

Arbeitsbogen 3:

Prifung der Ausgangsstoffe, Fertigarzneimittel 1. . .
und Medizinprodukte

Arbeitsbogen 4:

Herstellung von Rezepturarzneimitteln O 0. O
Arbeitsbogen 5:
Arzneimittelberatung — Selbstmedikation O 0. O
Arbeitsbogen 6:
Qualitdtsmanagementsystem O 0. O
Arbeitsbogen 7:
Arzneimittelberatung — Arztliche Verordnun- . . .
gen
Arbeitsbogen 8:
Kérperpflegemittel O 0. O
Arbeitsbogen 9:

L] 1. l

Wundversorgung und Verbandmittel

Arbeitsbogen 10:

Dokumentation bei Erwerb und Abgabe von . . .
Arzneimitteln

Arbeitsbogen 11:
Risiken bei Arzneimitteln L. L. 0.

Arbeitsbogen 12:

Darreichungsformen — Auswahl und Beratung O 0. O
Arbeitsbogen 13:
Das Rezept — Rechtliche Grundlagen und Ab- 1. 1. .
rechnung
Arbeitsbogen 14:
Arzneimittelberatung — Interaktions-Check O 0. O
Arbeitsbogen 15:
Arzneimittelabhangigkeit, -missbrauch und . . .
Doping
Arbeitsbogen 16:

Ol . [

Hilfsmittelversorgung und -beratung

Arbeitsbogen 17:

Bestimmung physiologischer Parameter — . . .
Blutzuckermessung, Blutdruckmessung

BAK ﬁ Copyright © Bundesapothekerkammer
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Richtlinie der BAK zur Durchfiihrung der praktischen Ausbildung zur/zum PTA
Anlage 4.1 EVALUATIONSBOGEN FUR PRAXISANLEITER

eher nicht
hilf- nicht b
. ; ear-
. reich hilf- beitet
Arbeitsbogen: reich lhre Anregungen:
Arbeitsbogen 18:
Abgabe von Chemikalien 0. 0. 0.
Arbeitsbogen 19:
Impfberatung 0. 0. 0.

Nutzen Sie diesen Platz fur lhre Anregungen, Winsche, Lob oder Kritik.

Vielen Dank, dass Sie sich flr die Beantwortung des Fragebogens Zeit genommen haben.

BAK R
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Richtlinie der BAK zur Durchfiihrung der praktischen Ausbildung zur/zum PTA
Anlage 4.2 EVALUATIONSBOGEN FUR PTA-AUSZUBILDENDE

Die Bundesapothekerkammer (BAK) fuhrt eine Evaluation der ,Richtlinie der BAK zur Durchfiihrung
der praktischen Ausbildung zur/zum PTA® mit dem Ziel der stetigen Verbesserung der Richtlinie
durch. Dazu werden sowohl der Praxisanleiter' als auch die PTA-Auszubildende um Riickmeldung
nach Beendigung der Ausbildung in der Apotheke gebeten. Alle erhobenen Daten werden vertraulich
behandelt. Bitte Gbermitteln Sie den ausgeflllten Fragebogen an die Bundesapothekerkammer an
die E-Mail-Adresse: berufe-apothekenpraxis@abda.de.

Allgemeines

1. Die praktische Ausbildung betrug | [] sechs Monate in der &ffentlichen Apotheke

[ drei Monate in der éffentlichen Apotheke und drei Monate in der
Krankenhausapotheke

2. Erfolgte die praktische Ausbil-

dung gemal Richtlinie unter Be- . .
rucksichtigung des Musterausbil- [ Ja [ Nein [ Keine Angabe

dungsplans?

3.  Wurden fir die praktische Ausbil-
dung gemaR Richtlinie die Ar- [1Ja [ 1 Nein [] Keine Angabe
beitsbogen eingesetzt?

Trifft Trifft Trifft Trifft Kann

voll Uber- .
und wie- eher gar ich
nicht nicht nicht
ganz | gend zZu zZu sagen
zu zu 98N | Ihre Anmerkungen:
Arbeitsbogen (AB) allgemein
4. Die Bearbeitung der einzelnen
AB ist wahrend der Arbeitszeit . . . . .
erfolgen.
5. Die Bearbeitung der AB hilft, sich
vertiefend mit apothekenrelevan-
ten Themen selbsténdig zu be- 0. L. L. L. 0.

schaftigen

6. Die Aufgabenstellungen sind ver-
standlich. . . . L. .

7. Die Bearbeitung der AB hilft, the-
oretisches Wissen in die Praxis O. O. O. O. O.
umzusetzen.

8. Die gebuindelten AB sind eine
gute Grundlage zur Vorbereitung
auf den zweiten Abschnitt der 0. L. L. L. 0.
staatlichen Prufung.

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 schliel3t gleichwohl Personen jeglichen Ge-
schlechts ein.
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Richtlinie der BAK zur Durchfiihrung der praktischen Ausbildung zur/zum PTA
Anlage 4.2 EVALUATIONSBOGEN FUR PTA-AUSZUBILDENDE

eher nicht
hilf- nicht b
. ) ear-
. reich hilf- beitet
Arbeitsbogen: reich lhre Anregungen:
Arbeitsbogen 1:
Haltbarkeit, Lagerung und Entsorgung der n n n
Fertigarzneimittel, Medizinprodukte, apothe- ) ) )
kenulblichen Waren und Ausgangsstoffe
Arbeitsbogen 2:
Recherchen mit der ABDADatenbank? 0. 0. 0.

Arbeitsbogen 3:

Prifung der Ausgangsstoffe, Fertigarzneimittel 1. . .
und Medizinprodukte

Arbeitsbogen 4:

Herstellung von Rezepturarzneimitteln O 0. O
Arbeitsbogen 5:
Arzneimittelberatung — Selbstmedikation O mE O
Arbeitsbogen 6:
Qualitdtsmanagementsystem O 0. O
Arbeitsbogen 7:
Arzneimittelberatung — Arztliche Verordnun- . . .
gen
Arbeitsbogen 8:
Kérperpflegemittel O 0. O
Arbeitsbogen 9:

L . U

Wundversorgung und Verbandmittel

Arbeitsbogen 10:

Dokumentation bei Erwerb und Abgabe von . . .
Arzneimitteln

Arbeitsbogen 11:
Risiken bei Arzneimitteln 0. 0. 0.

Arbeitsbogen 12:

Darreichungsformen — Auswahl und Beratung O 0. O
Arbeitsbogen 13:
Das Rezept — Rechtliche Grundlagen und Ab- . . .
rechnung
Arbeitsbogen 14:
Arzneimittelberatung — Interaktions-Check O mE O
Arbeitsbogen 15:
Arzneimittelabhangigkeit, -missbrauch und . . .
Doping
Arbeitsbogen 16:

L] 1. l

Hilfsmittelversorgung und -beratung

Arbeitsbogen 17:

Bestimmung physiologischer Parameter — . . .
Blutzuckermessung, Blutdruckmessung
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Richtlinie der BAK zur Durchfiihrung der praktischen Ausbildung zur/zum PTA
Anlage 4.2 EVALUATIONSBOGEN FUR PTA-AUSZUBILDENDE

eher nicht
hilf- nicht b
- : ear-
. reich hilf- beitet
Arbeitsbogen: reich lhre Anregungen:
Arbeitsbogen 18:
Abgabe von Chemikalien 0. 0. 0.
Arbeitsbogen 19:
Impfberatung 0. 0. 0.

Nutzen Sie diesen Platz fur lhre Anregungen, Winsche, Lob oder Kritik.

Vielen Dank, dass Sie sich fiir die Beantwortung des Fragebogens Zeit genommen haben.
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