Fragen flur die PhiP-Praxiswerkstatt
Mittwoch, 3. April 2019, 14.00 Uhr, im Apothekerhaus in Potsdam

Thema: Apotheken- und Arzneimittelrecht

1. Arzneimittelverschreibungsverordnung

Ein (mé&nnl.) Zahnarzt mochte ein Kontrazeptivum mit seinem Zahnarztausweis
erwerben. Dirfen Sie abgeben?

Wie verhalt es sich, wenn er Viagra® fur sich verordnet oder ein Kontrazeptivum fir
seine Frau?

Was ware, wenn ein Pathologe fir sich oder flr andere diese Praparate verordnet?
Ein Heilpraktiker méchte Procain-Ampullen, eine Hebamme Oxytocin-Ampullen ohne
Vorlage einer arztlichen Verordnung bei Ihnen beziehen. Ist das méglich? Wenn ja,
unter welchen Voraussetzungen? Gibt es ggf. weitere Stoffe, fur die Ausnahmen von
der Verschreibungspflicht existieren?

2. Verschreibungspflichtige Tierarzneimittel

Welche Besonderheiten muss der Tierarzt im Rahmen seines Dispensierrechtes
beachten?

Wie sieht eine vollstandige tierarztliche Verschreibung aus? Was muss durch die
Apotheke dokumentiert werden und wie lange missen die Unterlagen aufbewahrt
werden?

Was ist bei Verschreibungen fiir Lebensmittel-liefernde Tiere zusatzlich zu beachten?
(Verordnung, Dokumentation). Welchen Hintergrund haben die héheren Auflagen an
den Gebrauch von Arzneimitteln fur Lebensmittel-liefernde Tiere? Wo findet man
Hinweise zu den Arzneistoffen, die flr die Abgabe fUr diese spezielle Tiergruppe
ausdrucklich erlaubt sind? Welche Tiere z&hlen zu den Lebensmitteln-liefernden
Tieren? Was ist bei dem Sonderfall Pferd bzw. anderen Einhufern zu beachten? (siehe
Equidenpass)

Durfen apothekenpflichtige, aber frei verk&aufliche Humanarzneimittel fir Lebensmittel-
liefernde Tiere auch ohne arztliche Verordnung abgegeben werden?

Dirfen Rezepturen mit apothekenpflichtigen Stoffen auch ohne tierarztliche Ver-
ordnung abgegeben werden? (gangiges Beispiel aus der Praxis ist lodoformether fir
Pferde).

Rezeptbeispiele:

Es wird ein Privatrezept Uber das Tierarzneimittel Ivomec VET fur Rinder in der Apotheke
vorgelegt.

In der Apotheke wird eine Verordnung fir einen Hund (20 kg) tber Bravecto 1000mg, 10
KTA vorgelegt.

3. BtM-Recht
a) Sie werden der neue Filialleiter in einer Apotheke.

Was ist aus BtM-rechtlicher Situation zu beachten? Was ist zu berticksichtigen, wenn
Sie entscheiden, diesen Filialverbund zu verlassen oder innerhalb des Verbundes die
Stelle zu wechseln?

Welche (BtM-rechtlichen) Pflichten/Verantwortungen tragen Sie? Welche Aufgaben
kénnen Sie delegieren?

Was ist bei der Weitergabe von Betdubungsmitteln an die Hauptapotheke zu
beachten?

Sie erhalten ein Rezept tber Codein Pulver 30 mg als Rezeptur. Was miissen Sie
beachten?



b) Es liegt ein Betdubungsmittelrezept Gber Palexia retard 100mg 100 St., Dosierung 1 x
tgl. 1 Tablette, vor.

e Darauf befinden sich als Angaben zum Verordner nur der Stempel mit der Anschrift
des Krankenhauses und eine Unterschrift. Sind die Angaben ausreichend?

o [st die Hochstmenge Uberschritten? Wie sieht es mit der Anwendungsdauer aus? Muss
ein ,A" auf das Rezept?

e Was ware, wenn die Hochstmenge Uberschritten und das Rezept mit einem ,A®
gekennzeichnet wirde und aus der Dosierungsangabe deutlich wird, dass die
Anwendungsdauer 2 Monate betragt?

o Wie sieht es aus, wenn die Hochstdosis bei einer zahnérztlichen Verordnung
Uberschritten ist?

e Ddurfen auch andere Arzneimittel auf dem BtM-Rezept verordnet werden?

Opiatsubstitution
a) Substitution von Subutex 28 St.
e Darf der Arzt zur Substitution mehr als einen Wochenbedarf verschreiben? Die
Dosierung von zwei Tabletten pro Tag wurde beim Patienten erfragt.
e Darf der Arzt eine ,Z°-Verordnung kombiniert mit dem Wochenbedarf
(Sichtbezug in der Praxis) auf einem BtM-Rezept verordnen?
¢ Wie verhalten Sie sich, wenn auf dem Rezept ein ,Z“ steht, aber kein ,S*?

b)

c)
d)

Sie erhalten ein BtM-Rezept uber Methadonlésung 1% ohne Substitutions-
kennzeichnung (,S*). Wie verhalten Sie sich?

Ist eine Notfall-Verschreibung fir Substitutionsmittel zulassig?

Was ist zu beachten, wenn der Substitutionspatient zusatzlich ein Kassenrezept

Uber Codein-Tabletten 50 mg vorlegt? Was wére, wenn es sich um Diazepam
10 mg handelt

Cannabisverordnung

Ihnen wird ein Kassenrezept Muster 16 (rosa) vorgelegt, auf dem lediglich folgende
Angabe gemacht wurde: Cannabisbliten 20 g. Konnen Sie dieses Rezept beliefern? Was
sollte im Vorfeld mit dem Arzt geklart werden? Was ist zu beachten (Dokumentation,
Prifung, Rezepturherstellung, Dosiergenauigkeit, Kostenibernahme)?

T-Rezepte

Sie erhalten heute (am Tag der Praxiswerkstatt) ein T-Rezept Uber Revlimid, 5 mg 21 Kps.
Der Arzt hat das alte T-Rezeptformular (von vor dem 01.02.2016) wie folgt

ausgefillt:
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o Welche Abgabevoraussetzungen mussen erflllt sein? Kodnnten ggf.
Erganzungen/Anderungen lhrerseits vorgenommen werden? Was durfen Sie nicht
auf dem Rezept erganzen?

e Was ist bei der Dokumentation zu beachten? In welchem Modus erfolgt die
Weiterleitung an das BfArM? Wie lange muss die Dokumentation in der Apotheke
aufbewahrt werden?

o Durfen andere Medikamente zusatzlich auf einem T-Rezept verordnet werden?

o Durfen T-Rezepte aus dem EU-Ausland in Deutschland eingeldst werden? Welcher
Unterschied besteht in der Hochstmenge auf der Verschreibung (gebarfahige
Frauen, nicht gebarfahige Frauen und Manner)?

Verordnungen aus dem Ausland

Eine Kundin mdchte ein ukrainisches Rezept Uber Fentanyl-Ampullen bei uns einlésen.
Sind Sie berechtigt, dieses Rezept zu beliefern? Ist es sinnvoll sich auf die Suche nach
einem Muster fUr ein ukrainisches BtM-Rezept zu machen, um die Echtheit prifen zu
kénnen?

Durften Sie ein tschechisches BtM-Rezept beliefern?

Welche Angaben missen auf einer Verschreibung zusatzlich gemacht werden, wenn
diese dazu bestimmt ist, in einem anderen Land (in diesem Fall Deutschland) eingeldst
zu werden?

Was ware, wenn es sich nicht um ein BtM handeln wiirde, sondern um einen
Betablocker (Rx)?

Kénnen Sie ein ungarisches Rezept (ohne entsprechende Sprachkenntnisse)
beliefern?

Sind Tierarztrezepte aus dem EU-Ausland in Deutschland gultig? Wie verhélt es sich
mit der schweizerischen Verordnung eines Tierarzneimittels (nicht BtM)?

Einzeleinfuhr eines auslandischen Praparates nach Paragraph 73 Absatz 3 AMG

Welche Voraussetzungen miussen fur einen Einzelimport erfullt sein? (u.a. auch
Nutzen-Risiko-Abwéagung, Ricksprache mit dem Arzt, Antrag auf Kostentibernahme
durch die GKV)

Was ist zu beachten (Dokumentation, Preisberechnung, Sonder-PZN bei Abrechnung
mit der gesetzlichen Krankenkasse, Aufbewahrungsfrist fir die Dokumentation)?

In der Apotheke wird ein Rezept Uber Tardocillin 1200 4ml 1 Injektionssuspension
vorgelegt, ein Einzelimport aus Spanien ware mdglich. Durfen wir zum jetzigen
Zeitpunkt das Rezept so beliefern?

Es liegt Ihnen ein Rezept Uber Turixin Nasensalbe vor. Momentan gibt es mal wieder
einen Lieferengpass. Welche Voraussetzungen miissen flir einen Einzelimport erftllt
sein? Welche Maglichkeiten der Patientenversorgung gibt es, wenn ein Import aus dem
Ausland nicht méglich ist (Rezepturherstellung)?

Ist ein Import von Arzneimitteln fiir den Sprechstundenbedarf méglich?

Abgabe von Chemikalien?

A) Ein Kunde kommt in die Apotheke und verlang eine Substanz X. Welche Fragen stellen
Sie, um zu entscheiden, ob Sie die Substanz abgeben diurfen? Was folgt aus den
madglichen Antworten des Kunden und welche gesetzlichen Vorgaben sind zu beachten?
(Handelt es sich um die Abgabe einer Chemikalie oder beispielsweise eines Arzneimittels,
Pflanzenschutzmittels, Biozids etc.?) Sind Sie zur Abgabe verpflichtet?

Borax (Natriumtetraborat) zur Herstellung von Knete

Wasserstoffperoxid 30% an Jager zum Bleichen von Geweihen.

Ameisensaure 85% zur Therapie der Varroamilbe bei Bienen

500g Kaliumpermanganat zur Therapie einer Pilzinfektion von Koi's im Gartenteich
(nicht gewerblich)



10. Abgabe von Chemikalien?

B) Ein Kunde kommt in die Apotheke und verlang eine Substanz X. Welche Fragen stellen
Sie, um zu entscheiden, ob Sie die Substanz abgeben durfen? Was folgt aus den
mdglichen Antworten des Kunden und welche gesetzlichen Vorgaben sind zu beachten?
(Handelt es sich um die Abgabe einer Chemikalie oder beispielsweise eines Arzneimittels,
Pflanzenschutzmittels, Biozids etc.?) Sind Sie zur Abgabe verpflichtet?

11.

Kupfersulfat gegen Braunfaule (Tomaten)

Alaun fr die Blaufarbung von Hortensien

zum Desinfizieren des Hiuhnerstalls

zur Flachendesinfektion in der Arztpraxis

HCI zum Toilette reinigen, Reinigungszweck

Darf Kupfersulfat in der Apotheke zur Poolreinigung abgegeben werden?

Krankenhausversorgung

Eine Krankenschwester méchte als Mitarbeiterin im Krankenhaus die Pille danach im
Rahmen des Personalverkaufs erwerben. Geht das? Was muss ich als Abgebender
beachten?

Ein Asylbewerber klingelt in der Krankenhausapotheke, er war gerade in der
Rettungsstelle und hat Medikamente verschrieben bekommen. Was ist bei der Abgabe
Zu beachten (cave: Versicherungsstatus)?

Was/Wen darf eine Krankenhausapotheke womit versorgen (Hausarzt Sprech-
stundenbedarf, medizinische Versorgungszentren, unterschiedliche Ambulanzen >
Ermachtigungsambulanz/Hochschulambulanz)? Ein Patient wird entlassen, die Station
mdchte die Entlassmedikation fur 14 Tage nachstationar. Geht das?

Bei der BtM-Ausgabe wird ein BtM-Rezept vorgelegt, was von einem Assistenzarzt
unterschrieben wurde. Darf ich das an die Station rausgeben? (Arztverschreibungen
im Krankenhaus, wer darf was, auf welchen Formularen?) Welche Dokumente werden
grundséatzlich bendtigt fur die BtM-Versorgung im KH?

Ein Arzt mochte nicht wochentlich den Stationsbedarf freischalten missen und
winscht sich deshalb eine Lagerliste fir die Station, die eigenstdndig von der
Krankenhausapotheke wdchentlich aufgefillt wird. Des Weiteren wiinscht er sich einen
Personalverkauf auch fir das Fremdhaus. Ist dies mdglich?



