PRAXIS GALENIK

Ein lastiges Ubel?

Was nicht dokumentiert ist, ist auch nicht gemacht! Dieser Grundsatz gilt auch
bei der Herstellung von Rezepturarzneimitteln - aber wieviel Dokumentation ist
notwendig? Und wer in der Apotheke ist fiir welche Arbeit zustandig?

ie Dokumentation hat

in den vergangenen

Jahren in vielen Be-

reichen einen immer
grofleren Stellenwert bekommen.
Das gilt auch fiir den Betrieb einer
Apotheke. Die Vorschriften zur
Dokumentation dienen nicht dem
Selbstzweck. Sie als lastiges Ubel
aufzufassen, ist zu kurz gedacht. Von
der Eingangspriifung der Ausgangs-
stoffe, den Hygienemafinahmen und
der Priifung der Verordnung bis
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zur Planung sowie der tatsdchlichen
Durchfithrung der Herstellung wird
der Prozess transparent und nach-
vollziehbar gestaltet. Im Haftungsfall
dient die Dokumentation als wesent-
liche Grundlage zum Nachweis dafiir,
dass gesetzlich verankerte Verpflich-
tungen erfiillt worden sind und die
Qualitdt des Rezepturarzneimittels
gesichert ist.

Die Apothekenbetriebsordnung
(ApBetrO) enthilt umfangreichere
Pflichten zur Dokumentation bei

der Herstellung eines Rezepturarz-
neimittels, als es vor der Novellie-
rung der Fall war. Leitsatz sollte in
jeder Apotheke sein: Nicht so viel
wie moglich - aber so viel wie nétig!

Dokumentation derPlausibilitats-
prifung Sie ist nach § 7 ApBetrO
bei JEDER Anforderung eines Re-
zepturarzneimittels durchzufithren
und ist entsprechend zu dokumen-
tieren. Die Priifung erfolgt durch
einen Apotheker. Bei der Vorberei-
tung kann das pharmazeutische Per-
sonal wertvolle Hilfestellung leisten.
Ein eigenstidndiges Protokoll ist nicht
vorgeschrieben. Empfehlenswert ist
jedoch die Nutzung vorgefertigter
Formulare, welche beispielsweise
vom GOVI-Verlag und vom Deut-
schen Apothekerverlag angeboten
werden. Des Weiteren finden sich
Checklisten im Onlineangebot zum
Buch ,,Rezeptur-Qualitdt in 7 Schrit-
ten“ (Fischer/Schiiler).

Wenn die Herstellung nach stan-
dardisierten Vorschriften erfolgt
oder die Rezeptur wiederholt ver-
ordnet worden ist, lasst der Umfang
der Priifung die Dokumentation
gegebenenfalls auf dem Herstel-
lungsprotokoll zu. Dosierung und
Applikationsart sind stets patien-
tenbezogen zu priifen! Dies gilt auch
bei erneuter Verordnung einer glei-
chen Rezepturzusammensetzung.
Wird bei der Priifung festgestellt,
dass eine Verschreibung einen Irr-
tum enthalt, sie unleserlich ist oder
sich sonstige Bedenken ergeben,
muss die Unklarheit beseitigt wer-
den. Ein Gesprich mit dem verord-
nenden Arzt sollte dokumentiert
werden! Das NRF enthilt vorge- »
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DHU Arzneimittel GmbH & Co. KG, Karlsruhe. DHU SchiiBler-Salz Nr. 7® Magnesium phosphoricum D6. Zusammensetzung: 2,5 g Pulver enthalten: Magnesium phosphoricum Trit. D6 2,5 g. Anwendungsgebiete: Regis-
triertes homéopathisches Arzneimittel, daher ohne Angabe einer therapeutischen Indikation. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen einen der Bestandteile. Nebenwirkungen: Nebenwirkungen sind
bisher keine bekannt. Hinweis: Bei der Anwendung eines homoopathischen Arzneimittels konnen sich die vorhandenen. Beschwerden voriibergehend verschlimmern (Erstverschlimmerung). In diesem Fall sollten Sie das

Arzneimittel absetzen und Ihren Arzt befragen. Enthalt Lactose. Packungsbeilage beachten!
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> fertigte Kommunikationshilfen
auf CD und online unter http://
dacnrf.pharmazeutische-zeitung.
de (passwortgeschiitzt). Die Doku-
mentation dient der Apotheke zur
Nachvollziehbarkeit und kann als
Nachweis der Kldrung im Haftungs-
fall beziehungsweise bei Riickfragen
der Krankenkassen hilfreich sein.

Herstellungsanweisung und
-protokoll Die Rezepturherstel-
lung muss nach einer vom Apothe-
ker unterschriebenen Herstellungs-
anweisung erfolgen. Letztere gilt ab
dem Zeitpunkt der Freigabe durch
den Apotheker und muss nicht vor

lende Person in einem Protokoll
dokumentiert. § 7 ApBetrO enthilt
detaillierte Festlegungen zum In-
halt, unter anderem Angaben zu
Ausgangsstoften, Herstellungspara-
metern, Kontrollen und deren Er-
gebnis sowie zur herstellenden
Person. Empfehlenswert ist es, die
Verschreibung zu kopieren, um
Angaben zu verschreibendem Arzt
und Patienten zu erfassen. Vor der
Abgabe des Arzneimittels an den
Kunden muss dieses durch den Apo-
theker freigegeben werden. Dazu
bestatigt er, ,,dass das angefertigte
Arzneimittel dem angeforderten
Rezepturarzneimittel entspricht®

Zur Protokollierung konnen Aus-
drucke, zum Beispiel von elektroni-
schen Waagen genutzt werden. Zu
beachten ist dabei, dass Thermo-
druckpapier die Lesbarkeit meist
nicht ausreichend lange zuldsst und
die Ausdrucke deshalb kopiert wer-
den sollten. Werden Ausdrucke auf
Protokolle aufgeklebt, sind diese so
zu kennzeichnen, dass eine Verdn-
derung bemerkt werden wiirde, zum
Beispiel durch tiberlappendes Sig-
num auf Ausdruck und Protokoll.

Generell kénnen Aufzeichnungen
auch auf Bild- oder Datentrdgern
vorgenommen und aufbewahrt
werden. Bei ausschliefllicher elek-

»Die einmal geleistete Arbeit zu Prifung und
Dokumentation der Plausibilitatsprifung hilft im
Wiederholungsfall wertvolle Zeit zu sparen.«

jeder wiederholten Anforderung
eines Rezepturarzneimittels neu er-
stellt werden.

Standardisierte oder allgemeine Her-
stellungsanweisungen miissen auf
den jeweiligen Apothekenbetrieb an-
gepasst werden. Dies betrifft bei-
spielsweise die nach ApBetrO gefor-
derten Angaben zu den Ausriistungs-
gegenstinden und Verpackungs-
materialien, zur Vorbereitung des
Arbeitsplatzes sowie zur Auswahl
der Waage. Liegt keine standardi-
sierte Rezepturvorschrift vor, miis-
sen zudem auch Festlegungen zur
Herstellung der Darreichungsform
sowie zu Kennzeichnung und Frei-
gabe getroffen werden. Des Weiteren
werden Inprozesskontrollen in der
Herstellungsanweisung festgelegt.
Standardprozesse sollten optional in
einer Standardarbeitsanweisung be-
schrieben werden, zum Beispiel zur
Nutzung der Waagen. In der Her-
stellungsanweisung miissen dann
nur rezepturspezifische Festlegun-
gen getroffen werden.

Die Herstellung eines Rezepturarz-
neimittels wird durch die herstel-
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und ,,die Qualitit des Arzneimittels
durch das Herstellungsverfahren,
die organoleptische Priifung® sowie
»durch die Ergebnisse der Inprozess-
kontrollen gewéhrleistet ist®.

Grundregeln Allgemeine Festle-
gungen zur Dokumentation sind
unter anderem in § 22 ApBetrO be-
schrieben. So miissen alle Aufzeich-
nungen iber die Herstellung und
Priiffung von Arzneimitteln in der
Apotheke, zum Beispiel Prifproto-
kolle fiir Ausgangsstoffe und Her-
stellungsprotokolle fiir Rezepturen
»mindestens bis ein Jahr nach Ver-
falldatum, jedoch nicht weniger als
fiinf Jahre“ aufbewahrt werden.
Aufzeichnungen miissen generell
und iiber den vorgeschriebenen
Aufbewahrungszeitraum lesbar sein.
Fehlerhafte Eintragungen in Do-
kumenten werden durch einfaches
Durchstreichen ungiiltig gemacht
und die neue Eintragung mit Datum
versehen signiert. Aus Griinden der
Nachvollziehbarkeit ist es wichtig,
dass die gestrichenen Eintragungen
weiterhin lesbar bleiben!

tronischer Aufbewahrung von Do-
kumenten ist eine elektronische Sig-
natur entsprechend Signaturgesetz
vorgeschrieben.
In den fiir die Apotheke geltenden
Gesetzen sowie in QMS-Vorschriften
wie zum Beispiel ABDA-Leitlinien
finden sich weitere Dokumentati-
onspflichten, unter anderem zur
= Priifung von Ausgangsstoften,
= Festlegung und Kontrolle von
Hygienemafinahmen
= Festlegung von Standardpro-
zessen in Arbeitsanweisungen,
unter anderem zum Umgang
mit Wasser fir pharmazeutische
Zwecke.

Alle Dokumente sollten jederzeit
zugdnglich sein. Empfehlenswert
ist die Anlage eines sinnvollen Ab-
kiirzungssystems fiir Dokumente
zu Plausibilitatspriifungen, Herstel-
lungsanweisungen und -protokollen
in der Apothekenrezeptur. M

Dr. Ulrike Fischer /
Dipl.-Med.-Paed. Katrin Schiiler



Volkskrankheit Osteoporose

Mehr als 8 Millionen Menschen in Deutschland leiden unter Osteoporose. Haufig wird iber Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen oder Diabetes als Massenleiden berichtet, aber Osteoporose hat leider einen vergleich-
baren Stellenwert. Oftmals wird die Krankheit nur mit Menschen tber 50 Jahre in Verbindung gebracht,

aber Osteoporose kann jeden treffen. Dies ist Ihren Kunden haufig nicht bewusst.

Sprechen Sie lhre Kunden
unabhédngig vom Alter aktiv an:

* Menschen mit Bewegungsmangel

* Bei Therapie mit Kortikoiden,
Antiepileptika, PPI

* Bei Schilddrisenerkrankung,
Diabetes, Rheuma /

* Kunden, bei denen Osteoporose

in der Familie vorkommt

* Frauen nach den

Wechseljahren

Erfolgreiche Vorbeugung von Osteoporose durch das 3-Saulen-Konzept:
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Viel Kése, Nusse und griines Zur Anregung des Knochenaufbaus ~ Calcium-Sandoz® D Osteo bietet

Gemise sorgen fir eine optimale tagliche Bewegung wie Sport, Trep-  den 3-fach-Effekt durch Vitamin D:

Néhrstoffversorgung mit Calcium. pensteigen oder einfach zu Fuf zur 1. Steigert die Calcium-Aufnahme
Arbeit gehen. 2. Erhéht die Calcium-Einlagerung

3. Festigt die Knochen
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Colecalciferol-Trockenkonz., (entspr. 101ug/400 LE. Colecalciferol [Vit. D3]), Sorbitol (Ph.Eur.), Orang (enth. Isomali, Orang Glycerol( di)speisef ),
Povidon K 30, Mg-Stearat (Ph.Eur.), Aspartam, all-rac-Tocopherol, Sucrose, No-Ascorbat, mittelkett. Triglyceride, hochdisp. Siliciumdioxid, Stiirke mod. (Muls) Anwendungsgeb Vorbeug.
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Calcium-Sandoz® - Der Erfinder der Calcium-Therapie www.calcium-sandoz.de




