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Berufsbezeichnungen gelten gleichermalien fur alle Geschlechter.
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Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von Arzneimitteln — Selbst-
medikation

I Zweckbestimmung und Geltungsbereich

Diese Leitlinie zur Qualitatssicherung beschreibt die Verfahrensweise bei der Information und
Beratung des Patienten bei der Abgabe der Arzneimittel im Rahmen der Selbstmedikation.

I Regulatorische Anforderungen

Die Verpflichtung zur Information und Beratung des Patienten ergibt sich aus 8§ 20 Apotheken-
betriebsordnung (ApBetrO). Danach hat der Apothekenleiter sicherzustellen, dass Patienten
hinreichend tber Arzneimittel informiert und beraten werden, insbesondere Uber Aspekte der
Arzneimittelsicherheit. Die Beratung muss die notwendigen Informationen Uber die sachge-
rechte Anwendung des Arzneimittels umfassen, soweit erforderlich, auch tber eventuelle Ne-
benwirkungen oder Wechselwirkungen, die sich aus den Angaben des Patienten ergeben, und
Uber die sachgerechte Aufbewahrung und Entsorgung des Arzneimittels. Im Rahmen der
Selbstmedikation ist gemaf § 20 Abs. 2 ApBetrO auch festzustellen, ob das gewiinschte Arz-
neimittel fir die betreffende Person geeignet erscheint oder in welchen Fallen anzuraten ist,
gegebenenfalls den Arzt aufzusuchen.

Der Patient soll aktiv in das Gespréach eingebunden werden, so dass der Apotheker auf seine
individuellen Bedurfnisse eingehen kann. Durch Nachfrage ist bei der Abgabe der Arzneimittel
festzustellen, inwieweit der Patient gegebenenfalls weiteren Informations- und Beratungsbe-
darf hat, und eine entsprechende Beratung anzubieten. Die Vertraulichkeit der Beratung muss
an allen Stellen, an denen Arzneimittel abgegeben werden, gewahrt sein.

Wenn ein Kunde fiir eine andere Person ein Arzneimittel verlangt, sollen Informationen auf
geeignete Art und Weise mitgegeben werden. AuRerdem ist dem Patienten die Mdoglichkeit
einer telefonischen Information und Beratung anzubieten. In den Féallen, in denen ein Minder-
jahriger ein Arzneimittel fiir sich oder fir Dritte besorgt, sind die Hinweise der Bundesapothe-
kerkammer fir die Abgabe von Arzneimitteln an Minderjahrige (siehe Kommentar, Kapitel 12
LArbeitshilfen”) zu beachten.

Der Apothekenleiter hat die Ablaufe der Information und Beratung im Qualitditsmanagement-
systems gemal § 2a ApBetrO festzulegen und dafiir zu sorgen, dass regelméfig Selbstin-
spektionen durch pharmazeutisches Personal zur Uberprifung der betrieblichen Ablaufe vor-
genommen werden und erforderlichenfalls Korrekturen vorgenommen werden. DarlUber hin-
aus sollte die Apotheke an regelmaligen Maflinahmen zu externen Qualitatstiberprifungen
teilnehmen.

i Zustandigkeiten

Die Information und Beratung ist nach § 20 Abs. 1 Satz 2 ApBetrO eine Verpflichtung des
Apothekers. Sie kann nach § 20 Abs. 1 Satz 2 ApBetrO durch andere Angehérige des phar-
mazeutischen Personals tbernommen werden, wenn der Apothekenleiter dies zuvor schriftlich
oder elektronisch festgelegt hat. Dabei hat er auch zu definieren, in welchen Fallen grundsatz-
lich ein Apotheker hinzuzuziehen ist (siehe Kommentar, Kapitel 12 ,Arbeitshilfen). Die Mitar-
beiter sind entsprechend ihrer Ausbildung und ihren Kenntnissen einzusetzen (8 3 Abs. 1 Ap-
BetrO).

Liegt fur einen pharmazeutisch-technischen Assistenten (PTA) eine Befreiung von der Auf-
sichtspflicht geman § 3 Abs. 5b und 5¢c ApBetrO vor, dirfen pharmazeutische Tatigkeiten, die
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nicht ausschlie3lich dem approbierten pharmazeutischen Personal bzw. einer nach § 2 Abs. 6
Satz 1 ApBetrO vertretungsberechtigten Person vorbehalten sind, nach Mal3gabe der Fest-
legung durch den Apothekenleiter, ohne Aufsicht ausgelbt werden
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IV Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von Arzneimitteln —
Selbstmedikation

Kapitel 2.1

. P : Anwender des Arzneimittels
RatientimitEigendiagnase Fir wenist das Arzneimittel?

bzw. Arzneimittelwunsch - Lebensalter, z. B. Sauglinge, Kleinkinder
- Begleitumsténde, z. B. Schwangerschaft, Stillzeit

Kapitel 2.2
Hinterfragen der Eigendiagnose bzw. des
Arzneimittelwunsches - Offene Fragen
- Welche Beschwerden liegen vor?
- Seit wann liegen die Beschwerden vor?
) - Wie haufig treten die Beschwerden auf?
Hinterfragen der - Wann treten die Beschwerden auf?
Eigendiagnose bzw. — - Weitere Begleitsymptome?
des Arzneimittelwunsches Weitere Fragen, . B. N
- Wurden die Beschwerden schon durch den Arzt abgeklart?
- Welche Erfahrungen mit dem AM wurden gemacht?
- Liegen noch andere Erkrankungen vor?
- Welche AM werden regelmagig/zur Zeit angewendet
(verordnet/SM)?
- Besteht eine Patientendatei (Kundenkarte)?

Kapitel 2.3

Grenzen der Selbstmedikation

konnen z. B. sein:

- Alter des Patienten

- Unklare Symptomschilderung

- Art, Dauer, Haufigkeit der Symptome

- Andere Erkrankungen

- Verdacht auf UAW aufgrund verordneter Arzneimittel
- Verdacht auf Arzneimittelmissbrauch

- Selbstmedikation in der Schwangerschaft/Stillzeit

Kapitel 3
Auswahl und Beurteilung des Arzneistoffs und des FAM
Beurteilung des Arzneistoffs nach pharmakologisch-
toxikologischen Kriterien
- Wirksamkeit
- Art der Beschwerden
= - Ber{icksichtigung patientenspezifischer Faktoren (Alter,
Auswahl/Beurteilung des Geschlecht, Allergien, Uberempfindlichkeiten, andere
a: > Arzneistoffs und des — Erkrankungen, besondere Lebensumsténde) um
Fertigarzneimittels eventuelle Kontraindikationen zu erkennen
- Begleitmedikation, um Interaktionen berticksichtigen zu
kénnen
- Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen
Auswahl/Beurteilung des Fertigarzneimittels
- Inhaltsstoffe
- Menge bzw. Konzentration der Inhaltsstoffe
- Dosierung, Darreichungsform, PackungsgroRe
Kapitel 4
Informationen tiber das Arzneimittel
- Dosierung
- Art der Anwendung
- Anwendungsdauer
- Wirkung und Nutzen des Arzneimittels
- Haufige und relevante UAW
- Weitere wichtige Hinweise/lWarnhinweise
- Grenzen der Selbstmedikation aufzeigen
- Sachgerechte Aufbewahrung und Entsorgung

Fragen

Keine Abgabe des
Arzneimittels

Nein

Grenzen der
Selbstmedikation
Uberschritten?

Arzneimittels in
angemessener

Arztbesuch
empfehlen

x

Ja-

Nein

Entscheiden

Kapitel 5

Unterstiitzende MaRnahmen

- Ggf. Aufkleber auf der Packung mit Anwendungshinweisen
- Ggf. Erlauterung und Mitgabe von Informationsmaterial

- Ggf. Zusatzempfehlungen/unterstiitzende Malnahmen

- Gof. Applikationshilfen, Tablettenteiler

Informieren

Kapitel 6

Abgabe des Arzneimittels

- Ruckfrage beim Patienten, ob weitere Fragen bestehen
- Méglichkeiten der Kontaktaufnahme, z. B. telefonisch

- ggf. Verifizierung securPharm

Kapitel 7

Pflege der Patientendatei (Kundenkarte)

[— - Wird Patient in der Datei gefiihrt, Daten aktualisieren

- Wird Patient noch nicht in der Datei gefuihrt, ggf. Aufhahme
anbieten

Ggf. Pflege der
Patientendatei

Kapitel 8

Angebot weiterer pharmazeutischer Dienstleistungen

Insbesondere pDL nach § 129 Abs. 5e SGB V:

- Standardisierte Risikoerfassung hoher Bluthochdruck

- Erweiterte Einweisung in die korrekte Arzneimittelanwendung
mit Uben der Inhalationstechnik

- Erweiterte Medikationsberatung bei Polymedikation

- Pharmazeutische Betreuung von Organtransplantierten

- Pharmazeutische Betreuung bei oraler Tumortherapie

Ggf. Angebot weiterer
pharmazeutischer
Dienstleistungen
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