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B Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von Arzneimitteln auf arztli-
che Verordnung

I Zweckbestimmung und Geltungsbereich

Diese Leitlinie zur Qualitatssicherung beschreibt die Verfahrensweise bei der Information und
Beratung des Patienten bei der Abgabe der Arzneimittel auf arztliche Verordnung. Sie gilt nicht
fur die Abgabe von Tierarzneimitteln.

Il Regulatorische Anforderungen

Die Verpflichtung zur Information und Beratung des Patienten ergibt sich aus § 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 auf der Verschreibung so-
wie den Angaben des Patienten ergeben, und Uber die sachgerechte Aufbewahrung und Ent-
sorgung des Arzneimittels.

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 Ubermittelt werden. Aul3erdem ist dem Patienten die Méglichkeit ei-
ner telefonischen Information und Beratung anzubieten. In den Fallen, in denen ein Minder-
jahriger ein Arzneimittel fur sich oder fir Dritte besorgt, sind die Hinweise der Bundesapothe-
kerkammer fir die Abgabe von Arzneimitteln an Minderjahrige (siehe Kommentar, Kapitel 14
LArbeitshilfen”) zu beachten.

Der Apothekenleiter hat die Ablaufe der Information und Beratung im Qualitditsmanagement-
systems gemalf § 2a ApBetrO festzulegen und dafiir zu sorgen, dass regelmafiig Selbstin-
spektionen durch pharmazeutisches Personal zur Uberpriifung der betrieblichen Ablaufe und
erforderlichenfalls Korrekturen vorgenommen werden.

Il Zustandigkeiten

Die Information und Beratung ist hach § 20 Abs. 1 Satz 2 ApBetrO eine Verpflichtung des
Apothekers. Sie kann nach 8§ 20 Abs. 1 Satz 2 ApBetrO durch andere Angehérige des phar-
mazeutischen Personals ibernommen 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 14 ,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 gem&nR 8 3 Abs. 5b und 5¢c ApBetrO vor, dirfen pharmazeutische Tatigkeiten, die
nicht ausschlief3lich 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 ausgelibt werden.
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IV Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von Arzneimitteln auf
arztliche Verordnung

Vorlage einer
Arzneimittelverordnung

Kapitel 2

Formale Prufung der Verordnung

A - Patient (Fiir wen ist das Arzneimittel?)

- Verordner

Formale Prufung der Angaben auf - Krankenkasse

der Verordnung - Arzneimittel (Wirkstéarke, Darreichungsform,

PackungsgroRe, Dosierung bzw. Hinweis auf
schritliche Dosierungsanweisung, z. B. ,Dj)

- Ausstellungsdatum

- Gliltigkeit der Verordnung

Riicksprache mit Bedenken/Unklar-
cKsp l—Ja heiten bzw. unvoll-
Patient/Verordner a1
tandige Angabe
Nein

Kapitel 3
Bedenken/Unklar: ) Verordnungsart
hei behoben? Ja—> Prufung der Verordnungsart - Erstverordnung

eiten behoben? - Folgeverordnung (Nachfrage, wie der Patient mit
dem Arzneimittel zurechtkommt/ Probleme?)

Nein

Keine Abgabe des
Arzneimittels

Patientendaten
beriicksichtigen

Sind Patienten-
daten in der Apotheke
vorhanden?

Kapitel 4
Patientendatei
- Patient hat eine Kundenkarte

—Ja

Nein

l Kapitel 5

Inhaltliche Prifung der Verordnung
Inhaltliche Prifung der (unter Beriicksichtigung ggf. vorliegender
= Verordnung Informationen)
- Plausibilitéat

- Interaktionen Uber automatisierten Interaktionscheck

Bedenken/Unklar-
heiten?

Rucksprache mit

Patient/Verordner Ja

Nein Kapitel 5.3

Prifung auf generische Substitution

Hat die Prifung ergeben, dass substituiert werden

Prufung auf generische kann oder muss, ist zu beriicksichtigen, dass die
Substitution generische Substitution nicht vorgenommen werden

soll, wenn im Einzelfall pharmazeutische Bedenken

bestehen, weil trotz Beratung der Therapieerfolg oder

die Arzneimitteltherapiesicherheit gefahrdet sind.

Bedenken/Unklar-
heiten behoben?

Nein

Keine Abgabe des
Arzneimittels
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Fortsetzung

Ist das verordnete oder ein

verfigbar?

Rucksprache mit dem
Patient/Verordner

Ja

Informationen

wirkstoffidentisches Arzneimittel —

Uber das Arzneimittel

Unterstitzende MaBnahmen

Abgabe des Arzneimittels

Ggf. Pflege der

Patientendatei

A

Ggf. Angebot weiterer
pharmazeutischer
Dienstleistungen

Kapitel 5.4

Lieferengpass

- Priifung auf Verfugbarkeit

- bei Nichtverfiigbarkeit Riicksprache mit Verordner,
Priifung Einsatz von pharmakologisch-therapeutisch

vergleichbarem Arzneimittel

[Kapitel 6

Informationen tiber das Arzneimittel

Bei Erstverordnung

- Orientierende offene Fragen

- Informationen zur Dosierung, Art der Anwendung und
Anwendungsdauer

- Wirkungen und Nutzen des Arzneimittels

- Haufige und relevante unerwiinschte Arzneimittel-
wirkungen soweit erforderlich

- Sachgerechte Aufbewahrung und Entsorgung des
Arzneimittels

- Weitere wichtige Hinweise

Bei Folgeverordnung

- Nachfrage nach Kenntnis der korrekten Anwendung und
Erfahrungen mit der Arzneimitteltherapie

- Dem Informationsbedarf des Patienten entsprechend
Informationen zur Dosierung, Art der Anwendung,

Anwendungsdauer und weitere Hinweise geben

Kapitel 7

Unterstiitzende MaRnahmen

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

- Ggf. Zusatzempfehlungen/unterstiitzende MafRnahmen

- Gof. Applikationshilfen, Tablettenteiler

Kapitel 8

Abgabe des Arzneimittels

- Ruckirage beim Patienten, ob noch weitere Fragen
bestehen

- Méglichkeiten der Kontaktaufnahme, z. B. telefonisch

- Verifizierung securPharm

Kapitel 9

Pflege der Patientendatei (Kundenkarte)
- Wird der Patientin der Datei gefiihrt wird, Daten aktualisieren
- Wird der Patient noch nicht in der Datei gefiihrt, ggf.

Aufnahme anbieten

Kapitel 10

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
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