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Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung
Versand der Arzneimittel aus der Apotheke

I Zweckbestimmung und Geltungsbereich

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

Il Regulatorische Anforderungen

Der Versand apothekenpflichtiger Arzneimittel ist nur nach Mal3gabe der Bestimmungen des
Arzneimittelgesetzes (AMG), des Apothekengesetzes (ApoG) und der Apotheken-
betriebsordnung (ApBetrO) im Rahmen des uUblichen Apothekenbetriebs aus den Betriebs-
raumen einer offentlichen Apotheke zuléassig, sofern eine Erlaubnis nach § 11a ApoG vor-
liegt. Dies bedingt u. a., dass die Apotheke fur den Versandhandel mit Arzneimitteln ein Qua-
litatssicherungssystem unterhalten muss. Es empfiehlt sich, das Qualitatssicherungssystem
von der Apothekerkammer zertifizieren zu lassen.

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

Il Zustandigkeiten

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

Versand der Arzneimittel aus der Apotheke

IV Versand der Arzneimittel aus der Apotheke

Eingang der Bestellung\
Uber Arzneimittel bzw. der

arztlichen VerordnungJ

I1I-1 Prifung der Bestellung/

arztlichen Verordnung

unvollstandig

Angaben vollstéandig?

Ruckfrage beim

Patienten bzw. Arzt

Eingang der Bestellung
- Telefonisch

- Schriftlich

- Fax

- Internet

Eingang der arztlichen Verordnung
- Muss der Apotheke im Original vorliegen

111-1 Prufung der Bestellung/arztlichen
Verordnung

Mindestangaben der Bestellung

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

- Bezeichnung des Arzneimittels

- Starke des Arzneimittels

- Darreichungsform

- Packungsgréiie

zusatzlich bei arztlicher Verordnung

- Angaben nach § 2 Abs. 1 der Verord-
nung Uber die Verschreibungspflicht von
Arzneimitteln (AMVV)

- Vertragliche Vereinbarungen mit den
Krankenkassen beachten

- Ruckfrage beim Arzt nur mit Einverstand-
nis des Patienten

vollstandig

Il1-2 Liegen die
Voraussetzungen flr den
Versand des Arzneimittels

vor?

I1I-3 Versand verweigern,

Patienten informieren

ja

Dokumentation,
ein evtl. vorliegendes
Rezept zuricksenden

11I-4 Gibt es Bedenken
oder Unklarheiten?

Ruckfrage beim

Patienten bzw. Arzt

nein

Bedenken/
Unklarheiten
beseitigt?

Versand verweigern,
Patienten informieren

I
IX Dokumentation,
ein evtl. vorliegendes
Rezept zuriicksenden

111-2 Voraussetzungen fir den Versand

der Arzneimittel

Versendet werden durfen:

- AM mit BfArM-Zulassung

- AM mit EMEA-Zulassung

- Registrierte AM

- AM, die nach § 36 Abs. 1 bzw. § 39
Abs. 3 AMG von der Zulassung bzw.
Registrierung ausgenommen sind

- Importierte AM nach § 73 Abs. 3 AMG

111-3 Ablehnung der Zusendung

- Tierarzneimittel nach § 43 Abs. 1 u. 5
AMG

- Voraussetzungen (s. oben) nicht erflllt

- Verschreibungspflichtige AM ohne
glltige arztliche Verordnung

- Erhohter Informations- und Beratungs-
bedarf, etwa bei fllissigen Zubereitungen
von Zytostatika, radioaktiven Arznei-
mitteln, BtM

- Gefahrdung der Arzneimittelsicherheit,
z. B. bei Arzneimitteln mit sehr kurzer
Haltbarkeit, kiihlkettenpflichtigen Arznei-
mitteln

- Abgabe aus anderen Griinden untersagt
(bedenkliche AM, nicht ausgeraumte
Bedenken und Unklarheiten, begriindeter
Missbrauchsverdacht)

11I-4 MaBnahmen bei Bedenken und

Unklarheiten

- Riickfrage beim Arzt nur mit Einversténd-
nis des Patienten

- Information des Patienten bei nachtrag-
licher Anderung der &rztlichen
Verordnung

- Dokumentation der Mal3nahmen
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Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung
Versand der Arzneimittel aus der Apotheke

Fortsetzung

nein

Arzneimittel in der

ja, im Lager

Apotheke vorhanden?

ni

St das Arznel®
mittel kurzfristig
beschaffbar?
innerhalb von

2 Arbeitstagen
versandfertig

icht innerhalb von
2 Arbeitstagen
versandfertig

Information des
Patienten

Trotzdem

vorratig

Yy

Beschaffung

IV Vorbereitung zur
Versendung

v

V Endkontrolle

Entspricht das
Arzneimittel der
Bestellung?

ja, Freigabe zur
Versendung

VI Versand

oder Personenkreis
erfolgt?

atienten oder eine vo
Ihm benannte Person

A

bestellen?

IX Dokumentation,
ein evtl. vorliegendes Rezept
zurlicksenden

IV Vorbereitung der Arzneimittel zur Versendung

IV-1 Inhalt der Sendung

Die Sendung muss neben dem Arzneimittel enthalten:

- Originalrezept bei privat versicherten Patienten

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

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

- Hinweis auf Moglichkeit zur Meldung bekannt
gewordener Risiken

Zusatzlich sollte enthalten sein:

- Kopie des Rezeptes bei privat versicherten Patienten

- Information Uber evtl. nachtragliche Anderungen der
Bestellung/Verschreibung

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

IV-2 Verpackung

- Fester, neutraler Umkarton, Apotheke nicht im Absender
erkennbar

- Ausreichend groRer Umkarton fiir gentigend Fullmaterial

- Bruchsicherheit

- Angemessener Schutz gegentiber Druck, Stoss, Vibra-
tion, Fall, Licht, Feuchtigkeits- und Temperatureinfliissen

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

- Originalitatsverschluss

V Endkontrolle und Freigabe zur Versendung

- Unter Verantwortung bzw. Aufsicht eines Apothekers

- Prufung unter Anwendung des ,Vier-Augen-Prinzips*

- Bei Vorliegen eines Rezeptes Abzeichnung durch
Apotheker

- Dokumentation

VI Versendung

- Innerh. von 2 Arbeitstagen nach Eingang der Bestellung

- Erhalt der Qualitat und Wirksamkeit beim Transport

- Besondere Anforderungen aufgrund der Darreichungs-
form bzw. Thermolabilitét berticksichtigen

- Logistikunternehmen mit System zur Sendungsverfolg-
ung und aktivem Kuhlsystem

- Transportversicherung

- In begriindeten Féllen nur gegen schriftliche

Kostenlose
Zweitzustellung

war nicht moglit

erfolgt

Abgabe erfolgt?

( IX Dokumentation

Empfangsbestétigung (8 17 Abs. 2a ApBetrO)

4- Empfanger tber gescheiterte Zustellung benachrichtigen

war nicht
maglich

Weiteres Verfahren
abhéngig vom Einzelfall

IX Dokumentation
- Dokumentation der Patientendaten unter Einhaltung der
Datenschutzvorschriften und nur nach Vorlage einer

\—/

schriftlichen Einverstandniserklarung des Patienten
- Dokumentation der ggf. gefiihrten Telefonate und
Beratungsgesprache
- Chargendokumentation nach § 17 Abs. 6a ApBetrO
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Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung
Versand der Arzneimittel aus der Apotheke

Vorlagen

Einwilligungserklarung zur Speicherung arzneimittelbezogener Daten fir die Teilnahme
am Versandhandel mit Arzneimitteln

Erfassung der Patientendaten im Rahmen des Arzneimittelversandes

Information tiber die nachtragliche Anderung der Arzneimittelbestellung
Patienteninformation zur Beratung

Berichtsbogen zur Meldung von Arzneimittelrisiken

Fragebogen zur Erfassung von Fehlern oder Komplikationen bei der Arzneimittelliefe-
rung
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Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung
Versand der Arzneimittel aus der Apotheke

Einwilligungserklarung zur Speicherung arzneimittelbezogener
Daten fiir die Teilnahme am Versandhandel mit Arzneimitteln®

Ich bin darlber informiert worden, dass die unten genannte Apotheke Leistungen anbietet, die die
Erkennung und Ldsung arzneimittelbezogener und gesundheitsbezogener Probleme beinhalten. Ziel
ist es, die Arzneimitteltherapie zu optimieren und die Lebensqualitat zu erhéhen. Fir diesen Zweck
wird die Apotheke im Bogen ,Erfassung von Patientendaten im Rahmen des Arzneimittelversandes*
(Anlage) Daten und Angaben zu meiner Medikation erfassen. Dazu gehéren Daten zum Gesundheits-
zustand, zur Anwendung der Arzneimittel und der Inhalt der Beratungsgesprache. Diese Daten er-
maoglichen es, mich optimal zu beraten und bei der Arzneimittelanwendung zu unterstitzen.

Ich bin damit einverstanden, dass die genannten Daten in der Apotheke gespeichert und ausschliel3-
lich zu oben genannten Zwecken verarbeitet und genutzt werden. Die Daten diirfen dem Personal der
Apotheke, das der Schweigepflicht unterliegt, im Rahmen des oben genannten Zweckes mitgeteilt
werden. Im Ubrigen erfolgt keine Weitergabe meiner Daten an Dritte, es sei denn, ich stimme dem
ausdrucklich zu. Sofern eine Ruicksprache mit meinem behandelnden Arzt aufgrund moglicher arz-
neimittelbezogener Probleme nétig ist, bin ich damit einverstanden, dass mein Apotheker/meine
Apothekerin mit diesem Kontakt aufnimmit.

Ich bin dariiber informiert, dass ich jederzeit kostenfrei Einsicht in oder schriftlich Auskunft Gber meine
Daten erhalten und selbst entscheiden kann, welche ggf. geléscht werden sollen. Soweit gesetzliche
Vorschriften keine langeren Aufbewahrungspflichten vorsehen, werden meine Daten zehn Jahre nach
der letzten Eintragung von der Apotheke geldscht.

Die Einwilligung erfolgt freiwillig und kann von mir jederzeit ohne Angabe von Grinden widerrufen
werden.

Name:
Anschrift:
Telefon:
Ort, Datum Unterschrift
(ggdf. Vertreter)
Apothekenstempel

'Diese Erklarung sollte dem zustandigen Beauftragten fiir Datenschutz der Apotheke, sofern nach den gesetzli-
chen Bestimmungen zu bestellen, zur Genehmigung vorgelegt werden.
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Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung
Versand der Arzneimittel aus der Apotheke

Erfassung der Patientendaten im Rahmen
des Arzneimittelversandes

Um Sie optimal zu Fragen der Arzneimitteltherapie beraten und arzneimittelbezogene und
gesundheitsbezogene Probleme erkennen zu kénnen, bitten wir Sie, uns weitere Daten zu
Ihrem Gesundheitszustand und zu lhrer Medikation sowie die beiliegende unterzeichnete
Einverstandniserklarung zur Verfiigung zu stellen. Die Angaben sind freiwillig und werden
nur im Rahmen Ihrer Einverstandniserklarung in der Apotheke verarbeitet.

Name, Vorname:

Stral3e, Haus-Nr.:

Postleitzahl, Ort:

Tel.: Fax: E-Mail:

Angabe zum Patienten:

Geschlecht: mO wO Geburtsjahr:

Erkrankungen:

O Diabetes mellitus O Asthma bronchiale O Herz-Kreislauf-Erkrankungen
O Leberinsuffizienz O Niereninsuffizienz O Andere, z. B. Allergien

Schwangerschaft/Stillzeit:

O ich bin schwanger Oich stille

Welche Arzneimittel nehmen Sie regelmalig ein (Name, Wirkstarke, Dosierung)?:
(z. B. ASS 100, 1x1 Tbl.)*

1Wir sind gern bereit, Ihnen bei der Aufstellung lhrer Arzneimittel zu helfen. Bei Fragen oder Unklarheiten melden wir uns

telefonisch bei Ihnen. O ja, bitte Ruckruf

Datum: Unterschrift:

(Patient oder Vertreter)

Copyright © Bundesapothekerkammer
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Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung
Versand der Arzneimittel aus der Apotheke

Information tber die nachtragliche Anderung
der Arzneimittelbestellung

Sehr geehrte/r Frau/Herr ..........coovviiiiiii e

FuUr das von lhnen bestellte/arztlich verordnete Arzneimittel

erhalten Sie

O nach Ricksprache mit Ihrem behandelnden Arzt
dAS AIZNEIMILEEL ... e e e e e s s e e e e e e e e e nnnes

O aufgrund der Verpflichtung nach § 129 Abs. 1 Nr. 1 Funftes Buch Sozialgesetzbuch
(SGB V) zur Abgabe eines wirkstoffgleichen, preisglinstigeren Arzneimittels, das mit dem
verordneten in Wirkstarke und Packungsgréf3e identisch sowie fur den gleichen Indikati-
onsbereich zugelassen ist und ferner die gleiche oder eine austauschbare Darreichungs-
form besitzt
dAS AIZNEIMILIEL ...t e e e e e e s e e e e e e e e e nnnes

O aufgrund der Verpflichtung nach § 129 Abs. 1 Nr. 2 Funftes Buch Sozialgesetzbuch

(SGB V) ein preisgiinstiges Importarzneimittel.

Anmerkungen:

Fur weitere Fragen wenden Sie sich gern an uns.

Ort, Datum: Apotheker/in:

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

Patienteninformation zur Beratung

Sehr geehrte/r Frau/Herr ..........cooeiieiii e

Sie haben von uns ein Arzneimittel erhalten. Sollten Sie Fragen zu Ihrem Arzneimittel haben,
wie z. B.

e Was bewirkt dieses Arzneimittel im Korper?

¢ Wie und wann soll ich das Arzneimittel einnehmen, z. B. unzerkaut, zu den Mahlzei-
ten?

e Wann tritt die Wirkung ein?

e Kodnnen unerwiinschte Wirkungen bei der Einnahme des Arzneimittels auftreten, z. B.
Mudigkeit, die von mir beachtet werden sollten, z. B. im StralRenverkehr?

e Gibt es bestimmte Arznei-, Nahrungs- oder Genussmittel, z. B. Alkohol, die ich nicht
gleichzeitig mit dem Arzneimittel einnehmen sollte?

e Wie lange kann/soll ich das Arzneimittel einnehmen und was ist zu tun, wenn ich die
Einnahme vergessen habe?

steht lhnen die

fur eine Beratung unter der Telefonnummer ...................coooeee.

Montag — Freitag von ........ bis ........
Samstag von ........ bis ......... gern zur Verfigung.

Ihre Ansprechpartner sind:

Name Berufsbezeichnung

Selbstverstandlich kénnen Sie Ihre Anfrage auch per Fax [............. ] oder E-Mall [............... ]
an uns richten.

Sollten Probleme bei der Anwendung des Arzneimittels auftreten, nehmen Sie bitte
Kontakt zu Ihrem behandelnden Arzt oder zu Ihrer behandelnden Arztin auf.

Copyright © Bundesapothekerkammer
Seite 10 von 13



Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung
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Berichtsbogen zur Meldung von Arzneimittelrisiken

Sollten wahrend der Einnahme lhres Arzneimittels unerwiinschte Wirkungen auftreten, die
sie in direkten Zusammenhang mit dem Arzneimittel bringen oder sollten Sie an Ihrem Arz-
neimittel einen Qualitditsméangel feststellen, bitten wir Sie, den folgenden Fragebogen und
evtl. das betreffende Arzneimittel an uns zuriickzusenden.

Name, Vorname:

StralRe, Haus-Nr.:

Postleitzahl, Ort:

Tel.: Fax: E-Mail:

Angabe zum Patienten:
Geschlecht mO w0O Alter:

Bezeichnung des Arzneimittels:

Darreichungsform (Tabletten, Saft, Creme usw.):

Packungsgrofie:

Hersteller/Importeur:

Chargen-Bez.: Verwendbar bis:

Bezugsdatum:

Beanstandung der Produktqualitéat (Deklaration, Verpackung, Zersetzung, Verfarbung,
Verwechslung, Triibung usw.)":

Welche Qualitatsméangel wurden festgestellt?

Wo haben Sie das Arzneimittel gelagert?

Worauf fihren Sie die Mangel zurtick?

! Bitte senden Sie das Arzneimittel in der Original-Verpackung an die Apotheke.

Beanstandungen aufgrund unerwinschter Arzneimittelwirkungen:

Welche unerwiinschten Wirkungen traten auf?

In welcher Dosierung haben Sie das Arzneimittel eingenommen?
Erfolgte die Einnahme des Arzneimittels auf &rztliche Verordnung? jad neinO
Seit wann nehmen Sie das Arzneimittel?

Welche anderen Arzneimittel werden (wurden) angewendet?

Nehmen Sie das Arzneimittel trotz der Nebenwirkungen weiterhin ein?

Datum: Unterschrift:
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Fragebogen zur Erfassung von Fehlern oder Komplikationen bei der
Arzneimittellieferung

Ihre Meinung zu unserem Versandhandelsservice ist uns wichtig. Daher bitten wir Sie, selbstver-
standlich freiwillig und anonym, die folgenden Fragen zu beantworten. Vielen Dank, dass Sie uns

helfen, unseren Service weiter zu verbessern.

Waren Sie mit der Lieferzeit Ihres Arzneimittels zufrieden?

O a O Anmerkung:

sehr zufrieden akzeptabel nicht zufrieden

Waren Sie mit dem Zustand der gelieferten Arzneimittel zufrieden?

O a O Anmerkung:
sehr zufrieden akzeptabel nicht zufrieden
Ist das Arzneimittel problemlos zugestellt worden? jaOd neinO
Anmerkung:
Hatten Sie Fragen zu lhrem Arzneimittel? jad neind
Haben Sie die Beratung unserer Apotheke genutzt? jaOd neinO

Waren Sie mit der Beratung zufrieden?

O a O Anmerkung:
sehr zufrieden zufrieden nicht zufrieden
Werden Sie sich Ihre Arzneimittel auch zukiinftig zusenden lassen? jaO neinO

Kritik, Anregungen:

Vielen Dank fur lhre Mitarbeit! hr Apothekenteam

Apothekenstempel
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Vi

Empfehlungen einer Liste zu erstellender Standardarbeitsanweisungen

Angaben, die auf der Bestellung kontrolliert werden missen
Angaben, die auf dem Rezept kontrolliert werden missen
Verpackung der Arzneimittel fir den Transport

Ablauf des Versandes

Verfahren bei gescheiterter Zustellung
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