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Protokoll H — Versandhandel mit Arzneimitteln aus der Apotheke

Datum der Besichtigung/ zur Niederschrift vom ...........................
Apothekenanschrift (Stempel):

1. Raume

Bereitstellung der AM zum Versand vom ublichen Apothekenbetrieb

abgegrenzt jal]l nein ] []*
W BN A W ettt et
Externe Raume fir Versandhandel (s 4 Abs. 4, Nr. 2 ApBetrO) jal] nein[][]*
e 1= o] = Ao
Apotheker in Versandraumen tétig jal]l nein ] []*
Abholung durch Logistikunternehmen jal] nein ][]

- wenn ja: Wo (Offizin/WarensChIEUSE): .......e e

2. Séchliche Voraussetzungen

QSS vorhanden (s 11a Nr. 2 ApoG) jalL]l nein ] []*
und sichergestellt, dass...
a) das zu versendende AM so verpackt, transportiert und ausgeliefert wird, dass seine

Qualitat und Wirksamkeit erhalten bleibt. (s 17 Abs. 2a, Nr. 1 ApBetrO) jal]l nein ] []*

- Einhaltung der Kiihlkette moglich (Verpackung/24h) jalL]l nein ] []*

- Kennzeichnung bei zerbrechlichem Inhalt (kein Hinweis auf AM) jal] nein[][]*
b) das versandte AM der Person ausgeliefert wird, die vom Auftrag-

geber der Bestellung mitgeteilt wird. (s 17 Abs. 2a, Nr. 2 ApBetrO) jal]l nein ] []*

c) Patientin oder Patient auf das Erfordernis hingewiesen wird, mit
dem behandelnden Arzt Kontakt aufzunehmen, sofern Probleme bei

der Medikation auftreten. (s 17 Abs. 2a, Nr. 6 ApBetrO) jal] nein[][]*
d) die Beratung durch pharmazeutisches Personal in deutscher
Sprache erfolgen wird. (s 17 Abs. 2a, Nr. 7 ApBetrO) jal]l nein[][]*

3. Betriebsablauf und interne Dokumentation

3.1 Versand innerhalb von zwei Arbeitstagen nach Bestellungseingang (sofern AM verfiigbar

und keine anderen Absprachen) (s 17 Abs. 2a, Nr. 3 ApBetrO) jal]l nein ] []*
3.2 Endkontrolle unter Aufsicht des Apothekers bei Abgabe durch zu

beaufsichtigende PTA (s 3 Abs. 5 ApBetrO) jal]l nein ] []*
3.3 kostenfreie Zweitzustellung moglich (s 17 Abs. 2a, Nr. 8 ApBetrO) jalL]l nein[][]*
3.4 System zur Sendungsverfolgung (g 17 Abs. 2a, Nr. 9 ApBetrO) jall] nein[][]*

- EDV-gestutztes/sonstiges System zur Dokumentation ja |:| nein |:| |:|*

- Ruckverfolgung der Vorgange méglich jal] nein[][]*

3.5 Logistikunternehmen — Name: ... ...
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3.6 Transportversicherung abgeschlossen (s 11a Nr. 3f ApoG) jal] nein ] []*
= VEISICNEIEL: .
- Mt WITKUNG VOM: e
3.7 Elektronischer Handel jal] nein[][]*
- wennja: Webseite: ...
E-Mail-Adresse: .....cooiiiiiiiii e,

3.8 Risikomanagement vorhanden (Meldung von AM-Risiken durch den
Kunden, Information des Kunden uber Risiken und interne Abwehr-

maRnahmen von AM-Risiken) (§ 17 Abs. 2a, Nr. 5 ApBetrO) jal] nein[][]*
- Patientendaten vorhanden (Name, Vorname, Anschrift, Telefon
tagsiber/abends) (s 17 Abs. 2a, Nr. 7 ApBetrO) jal]l nein ] []*
- Daten zur Bestellung vorhanden (AM-Bezeichnung, Stéarke,
Darreichungsform, PackungsgroRe, Charge [optional]) jal] nein[][]*
Bemerkungen:

Soweit in der Niederschrift Angaben des/der Apothekenleiters/-leiterin aufgenommen worden
sind, wird die richtige Wiedergabe bestatigt. Der/Die Apothekenleiter/-leiterin erklart, dass
er/sie keine weiteren Rdume zum Versandhandel nutzt.

Diese Niederschrift dient dem Apotheker/der Apothekerin als Unterstiitzung in seiner Verant-
wortlichkeit fur die ordnungsgemafie Durchfilhrung der Versorgung von Einrichtungen mit
Arzneimitteln. Sie kann keinen Anspruch auf Vollstandigkeit erheben und stellt den/die Apo-
thekenleiter/Apothekenleiterin nicht von der Beseitigung unentdeckter Mangel frei.

Bitte teilen Sie der Landesdirektion Sachsen, Dienststelle Leipzig, Braustrale 2, 04107
Leipzig, schriftich oder per Fax (0341 977 1199) oder per E-Mail
(apotheken@lds.sachsen.de) bis zum ...........cccceeeeeeiennnns mit, wie Sie die im Begehungspro-
tokoll aufgefiihrten Mangel beseitigt bzw. Hinweise umgesetzt haben.

Apothekenleiter/in Sachverstandiger Landesdirektion Sachsen
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