Befugnisse fiir nicht approbiertes pharmazeutisches Personal in der Apotheke
Informations- und Beratungsbefugnis gemaR § 20 ApBetr0, Abzeichnungsbefugnis gemal § 17 Abs. 6 ApBetr0,
Festlegung zum Entfall der Aufsichtspflicht gemaR § 3 Abs. 5b, 5¢ ApBetr0

Herrn/Frau (nachfolgend der/die pharma-
zeutische Mitarbeiter/-in und ggf. pharmazeutisch-technischer/pharmazeutisch-technische Assistent/-in (PTA)
genannt) werden im Rahmen des {iblichen Apothekenbetriebs in der

Name der Apotheke

Strafle

Postleitzahl,Ort ggf. Apothekenstempel einfiigen

folgende Befugnisse erteilt:

1. Informations- und Beratungsbefugnis gemdR § 20 ApBetr0
Der/die pharmazeutische Mitarbeiter/-in ist berechtigt, Informations- und Beratun . etrO fiir
folgende Arzneimittelgruppen (bitte ankreuzen) zu iibernehmen:

[ nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
[ verschreibungspflichtige Arzneimittel
[ Betdubungsmittel

Der/die pharmazeutische Mitarbeiter/-in hat im i i ie in folgenden Fallen stets

[ zur Infor
[ zur Infor

Der/die pharmazeutische Mitarbeiter/-in ist dariiber aufgekldrt, dass die Information und Beratung im Rahmen des
Medikationsmanagements gemdR §1 a Abs. 3 Nr. 6 ApBetr0 ausschlieRlich Apothekern/Apothekerinnen vorbehalten ist.

Diese Befugnis gilt ab dem Tag der beidseitigen Unterzeichnung (siehe Seite 3) dieses Dokuments. Sie wird ungiiltig mit
Abschluss einer neuen Festlegung.
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Befugnisse fiir nicht approbiertes pharmazeutisches Personal in der Apotheke

Informations- und Beratungsbefugnis gemaR § 20 ApBetr0, Abzeichnungsbefugnis gemal § 17 Abs. 6 ApBetr0,
Festlegung zum Entfall der Aufsichtspflicht gemaR § 3 Abs. 5b, 5¢ ApBetr0

2. Abzeichnungsbefugnis gemal §17 Abs. 6 ApBetr0 fiir den pharmazeutisch-technischen Assistenten/die
pharmazeutisch-technische Assistentin (PTA)!

Der/die pharmazeutisch-technische Assistent/-in (PTA) erh&lt gemdR § 17 Abs. 6 ApBetr0 (falls zutreffend, bitte ankreuzen):

[ bis auf weiteres keine Befugnis Verschreibungen abzuzeichnen.

[ die Befugnis Verschreibungen abzuzeichnen. Bei Verschreibungen, die nicht in der Apotheke verbleiben, hat
er/sie die Verschreibung vor, in allen librigen Fdllen unverziiglich nach der Abgabe der Arzneimittel einem/-r
Apotheker/-in vorzulegen, sofern nicht unter Punkt 3 dieses Dokuments (Festlegung zum Entfall der Auf-
sichtspflicht gemaR §3 Abs.5b, 5¢ ApBetr0) anderes bestimmt ist.

Diese Befugnis gilt ab dem Tag der beidseitigen Unterzeichnung (siehe Seite 3) dieses Dokuments. Sie wird ungiiltig mit
Abschluss einer neuen Festlegung.

3. Festlegung zum Entfall der Aufsichtspflicht gemaR §3 Abs. 5b, 5c ApBetrO fiir den pharmazeutisch-
technischen Assistenten/die pharmazeutisch-technische Assistentin (PTA)!

Der/die pharmazeutisch-technische Assistent/-in (PTA) darf in folgenden Bereichen ohne Beaufsichtigung'unter Verant-
wortung des Apothekers/der Apothekerin arbeiten:

Tatigkeitsbereich Tatigkeit ,,unter Verantwortung" (bitte ankreuzen)

Offizin O Belieferung von GKV-Rezepten und Abzeichnen der Rezepte“ohne \Vorlage bei einem/-r
Apotheker/-in vor bzw. unmittelbar nach/Abgabe,mit Ausnahme4on Betaubungsmitteln,
Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Thalidomid, Lenalidomid«ind Pomalidomid sewie der
Abgabe von Importen nach §73 Abs. 3 AMG.

O Belieferung und Abzeichnengéon Privatrezepten ehne Vorlage bei'einem/-r
Apotheker/-in vor Abgabe niit Ausnahme von Betdubungsmitteln, Arzneimitteln mit den
Wirkstoffen Thalidomid, Lenalidemi@ und Pomalidomid sowie der Abgabe von Importen
nach § 73 Abs. 3 AMG.

Ausgangsstoffpriifung L] Abzeichen des Priifprotokolls fiinAusgangsstoffe. Die Freigabe des Ausgangsstoffs fiir die
Verarbeitung muss weiterhin durchidie"Unterschrift eines Apothekers/einer Apothekerin
erfolgen.

Rezeptur [1VAbzeichnen des Herstellungsprotokolls mit Ausnahme von Parenteralia und individuell

gestellten bzw. verblisterten Arzneimitteln. Die Herstellungsanweisung einschlieBlich der
Plausibilitatspriifung sowie die Freigabe der Arzneimittel miissen weiterhin durch die
Unterschritt eines Apothekers/einer Apothekerin erfolgen.

Defektur [ Abzeichnen des Herstellungsprotokolls mit Ausnahme von Parenteralia und individuell
gestellten bzw. verblisterten Arzneimitteln. Die Herstellungsanweisung einschlieRlich der
Plausibilitatspriifung sowie die Freigabe der Arzneimittel miissen weiterhin durch die
Unterschrift eines Apothekers/einer Apothekerin erfolgen.

O Abzeichen des Priifprotokolls fiir Defekturarzneimittel. Die Priifanweisung und Freigabe
des Priifprotokolls miissen weiterhin durch einen/eine Apotheker/-in erfolgen.

Priifung von Fertigarznei- [ Abzeichnen des Priifprotokolls fiir Fertigarzneimittel und apothekenpflichtige Medizin-
mitteln und Medizin- produkte nach ApBetrQ. Eine Freigabe durch einen/eine Apotheker/-in ist nicht vorgesehen.
produkten

1 Die Punkte 2. und 3. des Formulars betreffen nur PTA.



Befugnisse fiir nicht approbiertes pharmazeutisches Personal in der Apotheke

Informations- und Beratungsbefugnis gemaR § 20 ApBetr0, Abzeichnungsbefugnis gemal § 17 Abs. 6 ApBetr0,
Festlegung zum Entfall der Aufsichtspflicht gemaR § 3 Abs. 5b, 5¢ ApBetr0

Die nachfolgenden, fiir einen Entfall der Aufsichtspflicht gemdR § 3 Abs. 5b, 5¢ ApBetr0Q gesetzlich notwendigen Voraus-
setzungen sind vollumfanglich erfiillt (bitte ankreuzen):

[ Der/die pharmazeutisch-technische Assistent/-in (PTA) ist seit mindestens einem Jahr im Verantwortungs-
bereichs des (Filial-)Apothekenleiters/der (Filial-)Apothekenleiterin tatig, der/die sich davon iiberzeugt hat,
dass die oben gekennzeichneten pharmazeutischen Tdtigkeiten von dem/der pharmazeutisch-technischen
Assistenten/Assistentin (PTA) ohne Beaufsichtigung zuverldssig ausgefiihrt werden kdnnen.

[ Der/die pharmazeutisch-technische Assistent/-in (PTA) hat die staatliche PTA-Priifung mindestens mit der
Gesamtnote ,gut” bestanden und war 3 Jahre in Vollzeit oder in entsprechendem Umfang in Teilzeit tatig.
ODER?

[ Der/die pharmazeutisch-technische Assistent/-in (PTA) hat die staatliche PTA-Priifung schlechter als mit der
Gesamtnote ,gut” bestanden und war 5 Jahre in Vollzeit oder in entsprechendem Umfang in Teilzeit tatig.

[ Der/die pharmazeutisch-technische Assistent/-in (PTA) hat ein giiltiges Fortbildungszertifikat einer Apo-
thekerkammer als Nachweis regelmaRiger Fortbildung

[ Eine schriftliche Anhérung des/der pharmazeutisch-technischen Assistenten/Assistentin (PTA) liegt vor (dem
Dokument beifiigen).

Der Entfall der Beaufsichtigungspflicht gilt ab dem Tag der beidseitigen Unterzeichnung (s. u.) dieses Dokuments. Sie kann
jederzeit von dem/der (Filial-)Apothekenleiter/-in ohne Angabe von Griinden widerrufen und/oder durch eine neue
Festlegung ersetzt werden.

Die Pflicht zur Beaufsichtigung eines/einer pharmazeutisch-technischen Assistenten/Assistentin (PTA).entsteht erneut,
soweit der/die (Filial-)Apothekenleiter/-in auf Grund nachtraglich eingetretener Umstande nichtimehrsicher ist, dass
der/die pharmazeutisch-technische Assistent/-in (PTA) die jeweilige pharmazeutische Tatigkeit ohme Beaufsichtigung
zuverldssig ausfiihren kann oder kein giiltiges Fortbildungszertifikat einer Apothekerkammer als Naghweis regelmaRiger
Fortbildung mehr vorliegt. In diesem Fall sind die hier getroffenen Festlegungen nach schriftlicher Anhorung des/der
pharmazeutisch-technischen Assistenten/Assistentin (PTA) entspsechend anzupassen.

Diese Festlegung gilt ausschlieRlich fiir die unterzeichnedden Personen. Andert sich.die zustandige Apothekenleitung
(z.B. durch einen Wechsel des Mitarbeiters/der Mitarbeiterin_in.eifi@ andere Betriebsstatte innerhalb eines Filialverbunds
oder einen Wechsel des (Filial-)Apothekenleitefs/der (Filial-)Apothekenleiterin ist das Vorliegen der Voraussetzungen
(insbesondere die einjahrige Mindesttdtigkeitsdaueryvon unter Verantwortung arbeitenden pharmazeutisch-technischen
Assistenten/-innen (RTA) im Verantwiortungsbereich des/der meuen’(Filial-)Apothekenkeiters/(Filial-)Apothekenleiterin)
erneut zu priifen und eine neue Vereinbarung zu schlieRen.

Fiir phagmazeutische Mitarbeiter/~innen, diesin mehrerenApotheken arbeiten, muss von jeder Apothekenleitung eine
gesonderte Festlegung flir die Tatigkeiten in ihrem jeweiligen Verantwortungsbereich getroffen werden (das gilt auch fiir
verschiedene Betriebsstatten\innerhalb desselben Filialverbunds).

den
Ort Datum Unterschrift des Mitarbeiters/
der Mitarbeiterin

Unterschrift des Apothekenleiters/
der Apothekenleiterin

Diese Festlegung ist in zwei gleichlautenden Exemplaren ausgefertigt und unterschrieben. Ein Exemplar ist fiir den
pharmazeutisch-technischen Assistenten/die pharmazeutisch-technische Assistentin bestimmt, eines fiir die Personal-
unterlagen.

2 Nur eine Option ankreuzen: entweder das Kdstchen vor oder nach dem ,,0DER"!
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Anhorung zum Entfall der Aufsichtspflicht fiir pharmazeutisch-technische

Assistenten/Assistentinnen (PTA)
gemdR § 3 Abs. 5b ApBetr0

Der/die (Filial-)Apothekenleiter/-in

Name

der

Name der (Filial-)Apotheke

Strafle

Postleitzahl, Ort ggf. Apothekenstempel einfiigen

hat mich,

Name

liber die Moglichkeit als pharmazeutisch-technischer Assistent/pharmazeutisch-techni
folgenden Bereichen unbeaufsichtigt unter Verantwortung des (Filial- i nleiterin
zu arbeiten, informiert.

Mir ist bekannt, dass ich auch nach Entfall der Aufsichtspflicht phar.
Anwesenheit und unter Verantwortung eines Apothekers/einer Apot ii nbetrieb durch-
fiihren darf.

Als Tatigkeiten unter Verantwortung kommen folgende

[ Belieferung von i orlage bei einem Apotheker/einer Apothekerin
vor Abgabe
[] Belieferung un

[ Abzeichnen des Priifprotokolls fiir Ausgangsstoffe

Ich bin dariiber informiert, dass die Freigabe von Ausgangsstoffen weiterhin durch die Unterschrift eines
Apothekers/einer Apothekerin erfolgen muss.

[] Abzeichnen des Herstellungsprotokolls flir Rezepturen
[0 Abzeichnen des Herstellungsprotokolls flir Defekturen
[0 Abzeichnen des Priifprotokolls fiir Defekturen

Ich bin dariiber informiert, dass folgende Tatigkeiten vom Entfall der Beaufsichtigung ausgenommen sind:

= die Herstellung von Parenteralia,
= das individuelle Stellen und Verblistern.

Ich bin dariiber informiert, dass die Erstellung von Herstellungs- und Priifanweisungen, die Plausibilitatspriifung
sowie die Freigabe von Arzneimitteln weiterhin durch einen Apotheker/eine Apothekerin erfolgen muss und durch
Sesfigsitivesti bivgol sphierscbnifi zdi dmsitchfigennster Selbstinspektion



Anhorung zum Entfall der Aufsichtspflicht fiir pharmazeutisch-technische

Assistenten/Assistentinnen (PTA)
gemdR § 3 Abs. 5b ApBetr0

» Ich fiihle mich ausreichend qualifiziert, um die ausgewadhlten Tatigkeiten auch unbeaufsichtigt,
unter Verantwortung des (Filial-)Apothekenleiters /der (Filial-)Apothekenleiterin stets zuverlédssig ausfiihren zu
konnen.

» Ich erkldre, dass ich die Tatigkeiten, die ich kiinftig unbeaufsichtigt, unter Verantwortung eines Apothekers/einer
Apothekerin durchfiihre, jederzeit zuverldssig und stets gewissenhaft ausfiihren werde.

= Arbeiten unter Verantwortung bedeutet auch, meine personlichen Grenzen zu kennen. Bei Fragen und Zweifeln
werde ich deshalb jederzeit einen Apotheker/eine Apothekerin hinzuziehen.

= Mirist bewusst, dass die Befugnis fiir das Arbeiten ohne Beaufsichtigung fiir die oben genannten Tatigkeiten durch
den/die (Filial-)Apothekenleiter/-in ohne Angabe von Griinden widerrufen werden kann.

® Mirist auch bewusst, dass der/die (Filial-)Apothekenleiter/-in die Befugnis widerrufen wird, wenn auf Grund
nachtraglich eingetretener Umstande nicht mehr sicher ist, dass ich als PTA die jeweilige pharmazeutische Tatigkeit
ohne Beaufsichtigung zuverldssig ausfiihren kann oder ich nicht mehr iiber ein giiltiges Fortbildungszertifikat einer
Apothekerkammer als Nachweis meiner regelméRigen Fortbildung verfiige. Uber das Eintreten solcher Umsténde,
insbesondere liber den Wegfall eines giiltigen Fortbildungszertifikats, werde ich den (Filial-)Apothekenleiter/die
(Filial-)Apothekenleiterin selbstandig informieren.

den

Ort Datum I H

W7

Selbstinspektionsprotokoll fiir die Durchfiihrung der Selbstinspektion




