Wie Sie dieses Werk nutzen

Dieses Werk ist eine Arbeitshilfe zur Durchfithrung der
pharmazeutischen Dienstleistungen (pDL) und dient in
erster Linie der Dokumentation der eigenen durchge-
fihrten pDL-Fille in Threr Apotheke. Alle erforderli-
chen Arbeitsmaterialien und Formulare, die Sie fiir die
Durchfithrung und den Nachweis der erbrachten pDL
benétigen, finden Sie in diesem Werk. Dariiber hinaus
sind zusdtzliche Hintergrundinformationen zu den
pDL enthalten. Die Inhalte zur Beschreibung, Durch-
fihrung, Abrechnung und Dokumentation der pDL
sind an die offiziellen Dokumente der ABDA bzw. BAK
angelehnt. Auf der Seite https://www.abda.de/pharma-
zeutische-dienstleistungen/ finden Sie den pDL-Cam-
pus mit allen stets aktualisierten Formularen.

Pharmazeutische Dienstleistungen

Wie Sie dieses Werk nutzen

Sie konnen

® den Ordner primdr zur Dokumentation Ihrer eige-
nen in der Apotheke durchgefithrten pDL-Fille
nutzen,

® sich einen umfassenden Uberblick iiber das Thema
pDL verschaffen,

® jederzeit Informationen zu den einzelnen pDL nach-
schlagen (,,Refresher®).

Das bietet Thnen den Vorteil, dass alle benétigten Infor-
mationen jederzeit gesammelt an einem Ort zur Verfii-
gung stehen.
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Die pDL ,,Standardisierte Risikoerfassung hoher Blutdruck® kann vom gesamten pharmazeutischen Personal — mit
und ohne abgeschlossene Ausbildung, d.h. auch von PTA-Praktikanten und PhiP - ohne Schulung durchgefiihrt
werden. Im Gegensatz zum apothekeniiblichen Angebot ,,Blutdruckmessen soll mit der pDL , Standardisierte
Risikoerfassung hoher Blutdruck® eine Kontrolle der Bluthochdrucktherapie erfolgen. Patienten mit mindestens
einem Antihypertensivum konnen so ihre Bluthochdrucktherapie nach einem standardisierten Verfahren iiber-
priifen lassen. Dadurch konnen potenziell vorliegende Arrhythmien wie Vorhofflimmern identifiziert und das
Risiko fiir hypertensive Endorganschaden wie Schlaganfall oder Myokardinfarkt langfristig reduziert werden.

Die pDL soll vor allem den Erfolg der therapeuti-
schen Einstellung des Blutdrucks kontrollieren, gleich-
zeitig aber auch die Compliance der Patienten stirken,
die verordneten Arzneimittel regelmaf3ig und nach dem
vorgegebenen Therapieschema einzunehmen. Durch
die pDL kann frithzeitig eine unzureichende Blutdruck-
einstellung erkannt werden, die dann der Patient mit
seinem behandelnden Arzt besprechen kann. Im Ein-
zelfall kann eine Kontaktaufnahme der Apotheke mit
dem Verordner nach Einwilligung des Patienten sinn-
voll sein.

3.1 Informationen zur Durchfiihrung

3.1.1  Ablauf

Bei Patienten mit diagnostiziertem und medikamentos
behandeltem Bluthochdruck wird nach der SOP der
BAK (oQR-Code3.1) dreimalig hintereinander eine
standardisierte Blutdruckmessung nach einer 5-miniiti-
gen Ruhepause des Patienten durchgefiihrt. Zwischen
den 3 Messungen sind Pausen von 1 bis 2 Minuten einzu-
halten. Aus den Messergebnissen der zweiten und dritten
Messung wird ein Mittelwert errechnet und dieser dem
Patienten mitgeteilt. Alternativ kann optimalerweise mit
einem Blutdruckmessgerét mit vollautomatischer Drei-
fachmessung gemessen werden. Auflerdem erhilt der
Patient den Informationsbogen Blutdruck (bei bestehen-
dem Bluthochdruck) der BAK, die das Formular als elek-
tronisch ausfiillbare Version auf ihrer Homepage zur
Verfuigung stellt (https://www.abda.de/fileadmin/user_
upload/assets/Pharmazeutische_Dienstleistungen/pDL/
Bluthochdruck/pDL_Blutdruck_Informationsbogen_
elektr._ausfuellbar.pdf) (o QR-Code 3.2). Die Grundlage
fur das Verfahren ist die ,ESC/ESH Pocketguideline
Management der arteriellen Hypertonie (Stand 2018)
die von der European Society of Cardiology (ESC)/Deut-
sche Gesellschaft fiir Kardiologie (DGK) und der
European Society of Hypertension (ESH)/Deutsche

Pharmazeutische Dienstleistungen

Bluthochdruckliga e.V. (DHL) erarbeitet wurde. Die
Leitlinie kann unter https:/leitlinien.dgk.org/2019/
pocket-leitlinie-management-der-arteriellen-hyperto-
nie-2/ bzw. https://leitlinien.dgk.org/files/28_2018_
pocket_leitlinien_arterielle_hypertonie_aktualisiert.pdf
heruntergeladen werden (o QR-Code 3.3).

QR-Code 3.1 SOP Blutdruckmessung in OFa0|
der Apotheke ; :
(Quelle: Bundesapothekerkammer) [=] C

QR-Code 3.2 Informationsbogen Blut- IOkEA1O]
druck der BAK iy
(Quelle: Bundesapothekerkammer) [m]E,e

QR-Code 3.3 ESC/ESH Pocketguideline
Management der arteriellen Hypertonie
(Stand 2018)

(Quelle: 2018 European Society of Car-
diology)

QR-Code 3.4 Arbeitsmaterialien der
BAK zur standardisierten Risikoerfas-
sung hoher Blutdruck

(Quelle: Bundesapothekerkammer)

Alle Arbeitsmaterialien der BAK zur pDL ,,Standardi-
sierte Risikoerfassung hoher Blutdruck® sind unter
https://www.abda.de/pharmazeutische-dienstleistun-
gen/standardisierte-risikoerfassung-hoher-blutdruck/
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einsehbar (0 QR-Code3.4). Unter anderem ist auch
eine  Prozessbeschreibung als  FlieBdiagramm
(o Abb.3.1) in den Unterlagen enthalten. Die einzelnen
Schritte der Durchfithrung sind dabei in ihrer Abfolge
dargestellt. Die wesentlichen Punkte sind:

1. Vereinbarung schliefien:

Mit dem Dokument ,Kurzfassung der Vereinba-
rung zwischen Apotheke und Versicherten®
(o Abb. 3.2) wird die Durchfithrung der pDL ,,Stan-
dardisierte Risikoerfassung hoher Blutdruck® zwi-
schen der Apotheke und sowohl GKV- als auch
PKV-Patienten vereinbart. Dabei handelt es sich
um die Einverstdndniserklarung des Patienten, die
er ausfiillt und unterschreibt. Damit sind dann alle
erforderlichen datenschutzrechtlichen Anforde-
rungen abgedeckt. Jedem Versicherten ist eine
Kopie der Kurzfassung auszuhandigen.

2. 5 Minuten Ruhephase vor der Messung,

3. 3aufeinanderfolgende Messungen mit 1 bis 2 Minu-
ten Pause zwischen den Messungen,

4. Dokumentation aller Messwerte in dem Doku-
mentationsbogen ,,Informationsbogen Blutdruck
(bei bestehendem Bluthochdruck)“ (o Abb. 3.3),

5. Bildung des Mittelwerts aus der 2. und 3. Messung
- den Wert ebenfalls in den ,Informationsbogen
Blutdruck (bei bestehendem Bluthochdruck)®
(o Abb. 3.3) eintragen,

6. Wert einer Risikokategorie auf dem ,,Informations-
bogen Blutdruck (bei bestehendem Bluthoch-
druck)® (o Abb. 3.3) zuordnen,

7. Patienten das Messergebnis erldutern und Maf3-
nahmen entsprechend der Risikokategorie auf dem
»Informationsbogen Blutdruck (bei bestehendem
Bluthochdruck) (o Abb.3.3) empfehlen; evtl
Anraten des Arztbesuchs,

8. schriftliche Mitteilung des Messergebnisses dem
Patienten aushéndigen und evtl. Anraten des Arzt-
besuchs,

9. Patienten auf dem Dokumentationsbogen an ent-
sprechender Stelle quittieren lassen,

10. Dokumentation der Unterlagen und der Vereinba-
rung fiir 5 Jahre,

11. Abrechnung der pDL iiber das ARZ mit dem Son-
derbeleg pDL.

Notwendige Ausstattung fiir die Durchfiihrung

Fir die Durchfithrung der pDL ,Standardisierte Risi-
koerfassung hoher Blutdruck® sollte ein geeigneter
Raum fiir eine vertrauliche Beratung vorhanden sein.
Zur Optimierung der Abldufe kann ein Terminvergabe-
system genutzt werden.
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B Arbeitsmaterialien fiir die pharmazeutischen Dienstleistungen
Standardisierte Risikoerfassung hoher Blutdruck

/" Standardisierte
( Risikoerfassung
\MUNTUCK Anspruchsberechtigt:

«  Versicherte mitbereits diagnostiziertem Bluthochdruck und
mind. 1 verordnetes Antihypertensivum mit folgendem ATC
Code:

- €02 (Clonidin, Moxinidin, Doxazosin)
- C03 (Diuretika)
- C07 (Betablocker)
- C08 (Claciumkanalblocker)
- C09: (ACE-Hemmer, Sartane)
«  Therapiebeginn/-anderung vor = 2 Wochen
- gof. Terminvereinbarung zu einem spateren Zeitpunkt,
falls Zeitabstand nicht eingehalten werden kann

«  Letzte Blutdruckmessung vor = 12 Monaten; bei Anderung der
antinypertensiven Therapie besteht emeuter Anspruch ab 2
‘Wochen nach Einlésen der Neuverordnung
(Kurz- und Langfassung)

Einschreben:

Einholen des schriftlichen Einverstandrises (Vereinbarung)

Ansprache und
Eil i der
Versicherten

Ausfiillen des
i 1s mit den
Angaben des Versicherten

l Ablauf der Messung

«  5-minitige Ruhephase vor Beginn der Messung

.3 Messungen mit einem Zeitabstand von
mind. 1-2 Minuten

(Informationsbogen

(SOP zur Blutdruckmessung)

«  Ausfillen des oberen Teils des Bogens wahrend der 5-miniitigen
Ruhephase vor Beginn der 1. Messung moglich
(Informationsbogen)

Standardisierte
i des
Blutdrucks

«  Die Dokumentation erfolgt anhand des Informationsbogens
Blutdruck bei bestehendem Bluthochdruck (Link
Informationsbogen)

«  Dokumentation aller Messwerte (Blutdruck, Puls), ggf. auch
Hinweis auf Arthythmie

«  Bildung des Mittelwerts aus 2. und 3. Messung

«  Anhand des Mittelwertes erfolgt die Zuweisung zu einer der 3
Risikokategorien (griin, gelb, rot).

MaRnahmen werden anhand der Risikokategorie ergriffen.

Dokumentation der
Messwerte und Empfehlung
von MaRnahmen

Die Abrechnung der Dienstleistung erfolgt mit dem
i hoher

Blutdruck® (SPZN 17716872)
(Abrechnung)

| Dienstleistungsende

Copyright © Bundesapothekerkammer
Stand: 13.06.2022

BAK A
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o Abb.3.1 Prozessbeschreibung Standardisierte
Risikoerfassung hoher Blutdruck
(Quelle: Bundesapothekerkammer)

Fiir die Blutdruckmessung wird ein Blutdruckmess-
gerit benotigt. Dieses sollte das Priifsiegel der Deut-
schen Hochdruckliga e.V. (DHL) tragen. Die DHL
priift und zertifiziert regelmaflig im Markt befindliche
Blutdruckmessgerite. Auflerdem sollte notwendiges
Zubehor vorritig sein, z. B.

® Messband, um den Oberarmumfang zu ermitteln,
® Spezialmanschette fiir grofleren/geringeren Ober-
armumfang,
® Ersatzbatterien fiir den Betrieb des Blutdruckmess-
gerats,
® alle benotigten Unterlagen:
Kurzfassung der Vereinbarung (o Abb. 3.2),
Quittierung Erhalt der pDL (letzte Seite von
o0 Abb.3.2),
Informationsbogen Blutdruck als Ergebnisblatt
fiir den Patienten (o Abb. 3.3),
® Kugelschreiber,
® Taschenrechner (Ersatzbatterien!).

Pharmazeutische Dienstleistungen



3.1 Informationen zur Durchfiihrung

i ung liber die phar i i er
p! g iiber die pl D pDL) d
»Standardisierte Risikoerfassung hoher Bluldruck

Zur der i PDL wird zwischen dem/der Versicherten und der Apo-
theke eine Der iche Inhalt dieser wird im Folg wiederge-
geben'. Vertragsparteien sind

Apotheke Versicherte(r)

Name und Anschrift Name, Vorname

Anschrift
Apothekeninhaber/in Telefonnummer(optional)

(optional, sofern noch nicht

Geburtsdatum Kostentragerkennung (IK)

Versicherte(r)

Krankenkasse Versichertennummer
Es wird eine standardisierte Dreifach-Messung bei In Ab-
héngigkeit von dem Mittelwert aus der 2. und 3. Messung erhalt der/dle Versicherte eine konkrete Empfehlung zu MaR-

nahmen. Bei Werten oberhalb definierter erhalt der/die die zur zeitnahen weiteren
Abklarung durch eine/n Arzt/Arztin.

Derldie Versicherte bestitigt, dass bei ihmiinr &rztiich festgestellter Bluthochdruck vorliegt und dass die blutdrucksen-
kende seit 2 Wochen ist. Dariiber hinaus bestatigt deridie Versicherte, dass
wahrend der letzten 12 Monate keine in einer Apotheke wurde bzw. eine
Anderung der blutdrucksenkenden Medikation im Rahmen einer Neuverordnung vorliegt. Deridie Versicherte wiligt in die
Erbringung der pDL ein. Erfsie bindet sich zur Inanspruchnahme der pDL an die als Vertragspartner gewahite Apotheke.
Derldie Versicherte sichert zu, die Ebringung der pDL aktiv zu unterstiitzen und der Apotheke alle dazu erforderiichen
Angaben zu machen, insbesondere hinsichtiich des Zeitpunktes der Diagnosestellung, der Medikation und weiteren Be-

gemat dem Blutdruck (bei Blut-
hochdruck). Die Angaben des/der und seinefihre Besttigung der welche bei
erstmaliger durch | dieser und bei wi Erbringung anlssslch dor Qut-

tierung erfolgt, sind Grundlage der Erbringung der pDL durch die Apotheke.

Der/die Versicherte kann die Inanspruchnahme der pDL ohne Angaben von Griinden mit sofortiger Wirkung schriftlich
(per Post, Telefax, E-Mail) kiindigen. Bei einer Kiindigung wéihrend der Erbringung der pDL kann diese erst nach Ablauf
von 12 Monaten nach Abbruch der Leistung bzw. bei Anderung der blutdrucksenkenden Medikation ab 2 Wochen nach
Einlésung einer Neuverordnung emeut in Anspruch genommen werden. Dariiber hinaus besteht fiir beide Vertragspar-
teien das Recht zur auRerordentlichen Kiindigung. Deridie Versicherte bestatigt durch eine weitere Unterschrift den Er-
halt der vollstandig erbrachten pDL.

Ort, Datum

L chrift des/der Versicherten/ L des der Apotheke
des/der gesetzlichen Vertreter/in

 Die Langfassung der Vereinbarung ist zu finden unter [....Vliegt zur Ernsrcm in der Apotheke aus.
(Bitte ggf. durch Link zur streichen.)

D AV a Copyright © Deutscher Apothekerverband e.V.

Stand: 23.06.2023 Seite 2 von 4

pDL

Quittierung des Erhalts

Nachfolgend quittiere ich den Erhalt der pDL ,Standardisierte Risikofassung hoher Blutdruck

Ort, Datum, L ift des/der des/der

Bei erneuter Lei: ingung: ati der Anspr i und Quit-
tierung des Erhalts

Ich bestatige, dass bei mir ein &rztlich festgestellter Bluthochdruck vorliegt und dass die blutdrucksenkende Arz-

seit 2 Wochen ist. Dartiber hinaus bestatige ich, dass wahrend der letz-
ten 12 Monate keine in einer dffentlichen Apotheke ihrt wurde bzw. eine Anderung
im Rahmen einer vorliegt

Nachfolgend quittiere ich den Erhalt der pDL ,Standardisierte Risikofassung hoher Blutdruck":

Ort, Datum, Unterschrift des/der des/der

DAV a Copyright © Deutscher Apothekerverband e.V.
Stand: 23.06.2023
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0 Abb. 3.2 Kurzfassung der Vereinbarung zwischen Apotheke und Versicherten fiir die pDL ,,Standardisierte Risikoerfas-

sung hoher Blutdruck” (Quelle: Bundesapothekerkammer)

Da es sich um ein aktives nichtimplantierbares Medi-
zinprodukt handelt, sind einige Bestimmungen der
MPBetreibV zu beachten.

Medizinproduktrechtliche Bestimmungen

Jeder (Filial-) Apothekenleiter ist fiir die in seiner Apo-
theke betriebenen Medizinprodukte verantwortlich. Er
muss sicherstellen, dass das Gerit einwandfrei funktio-
niert und weder Patienten noch Anwender oder Dritte
gefdhrdet. Arbeiten mehr als 20 sozialversicherungs-
pflichtige Mitarbeiter regelméflig in der Apotheke,
muss ein Medizinproduktebeauftragter benannt wer-
den. Fiir den Einsatz eines Blutdruckmessgerits in der
Apotheke muss Folgendes durch den Medizinprodukte-
beauftragten oder den Apothekenleiter beachtet wer-
den:

Pharmazeutische Dienstleistungen

® Medizinproduktebuch fithren nach § 12 der MPBe-

treibV:

Im Medizinproduktebuch miissen folgende Infor-

mationen dokumentiert werden:
erforderliche Angaben zur eindeutigen Identifi-
kation des Medizinprodukts,
Beleg iiber die Funktionspriifung (ggf. beim Her-
steller anfragen),
Name des Medizinprodukteverantwortlichen,
Zeitpunkt der Einweisung sowie Namen der ein-
gewiesenen Personen (Anwender),
Fristen und Datum der Durchfithrung sowie das
Ergebnis von vorgeschriebenen messtechnischen
Kontrollen und Datum von Instandhaltungen
sowie der Name der verantwortlichen Person
oder der Firma, die diese Mafinahme durchge-
fuhrt hat,

Grundwerk 2023
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Pharmazeutische )
erFras:

Informationsbogen Blutdruck (pei bestehendem Bluthochdruck)

Datum: Uhrzeit:
Bitte beantworten Sie folgende Fragen (kreuzen Sie an)
Wann wurde Bluthochdruck bei Ihnen arztiich Haben Sie folgende Erkrankungen?
festgestellt? (Mehrfachnennung méglich)
0 vor weniger als 1 Jahr O Diabetes/. o
Ovor 1 bis 5 Jahren O Koronare Herzkrankheit O Schiaganfall
0 vor mehr als 5 Jahren 0O Chronische Nierenerkrankung O Herzinfarkt
Nehmen Sie bereits Medikamente gegen Bluthochdruck  Liegt in Ihrer Familie eine dieser Krankheiten vor?
oder andere Herzmedikamente ein? O Nein OJa
O Nein
0 Ja, und zwar. Rauchen Sie?
O Nein OJa
VON DER APOTHEKE AUSZUFULLEN:
Folgender Biutdruck und Puls wurden in unserer Apotheke nach 5 Minuten Ruhepause ﬂ
am O rechten / O linken 0 Oberarm / 0 Handgelenk im Sitzen gemessen:
Erste Messung: / mmHg  Puls: min!
Zweite Messung: / mmHg  Puls: mint
(1-2 Minuten nach der 1. Messing)
Dritte Messung: / mmHg  Puls: min!
(1-2 Minuten nach der 2. Messing)
D i / mmHg  Puls: min'
(der 2. und 3. Messung)
Der Durchschnitt von 2. und 8. Messung sowie das Alter dienen zur Einordnung in das folgende Schema:
Bis einschlieBlich 64 Jahre | Ab 65 Jahren (bitte

Bitte vereinbaren Sie innerhalb von 4 Wochen
einen Arzttermin

(ber 130 mmHg systolisch Uber 140 mmHg systolisch
oder (iber 80 mmHg diastolisch | oder iber 80 mmHg diastolisch

Bitte informieren Sie Ihren Arzt/lhre Arztin
bei der néchsten Vorstellung

unter 120 mmHg systolisch unter 120 mmHg systolisch
oder unter 70 mmHg diastolisch | oder unter 70 mmHg diastolisch
120-130 mmHg systolisch 120-140 mmHg systolisch

und 70-80 mmHg diastolisch | und 70-80 mmHg diastolisch

Bitte kontrollieren Sie weiterhin regelméBig
den Blutdruck

Hinweis auf Arhythmien: O Nein 01 Ja (Falls hnen diese icht bekannt sind, versnbaren Sie bite einah

einen Arzttermin zur AbKiarung)

ie) Ansprachparnert n der Apoheke Apathekensternpel Unerschiit

Legen Sie diesen Informationsbogen bitte Ihrem Arzt/Ihrer Arztin vor. Sollte es erforderlich sein,
wird Ihr Arzt/Ihre Arztin ische und ggf. i mit lhnen

DGK

r Apothekerverbande €.
www.abda.de

o Abb.3.3 Informationsbogen Blutdruck (bei bestehen-
dem Bluthochdruck) (Quelle: Bundesapothekerkammer)

Datum, Art und Folgen von Funktionsstérungen
und wiederholten gleichartigen Bedienungsfeh-
lern sowie
Angaben zu Meldungen von Vorkommnissen an
Behorden und Hersteller.
# Bestandsverzeichnis fithren nach §13 der MPBe-
treibV:
Fir alle aktiven nichtimplantierbaren in der Apo-
theke betriebenen Medizinprodukte miissen fol-
gende Punkte dokumentiert werden:
Bezeichnung, Art und Typ, Loscode oder die
Seriennummer, Anschaffungsjahr des Medizin-
produkts,
Name oder Firma und die Anschrift des Herstel-
lers oder des Bevollmachtigten,
die der CE-Kennzeichnung hinzugefiigte Kenn-
nummer der benannten Stelle,
soweit vorhanden, betriebliche Identifikations-
nummer, Standort und betriebliche Zuordnung,
die nach §11 Absatz 1 Satz 2 und 3 festgelegte
Frist fiir sicherheitstechnische Kontrollen.

# Dokumentation schwerwiegender Vorkommnisse:
Betreiber und Anwender sind nach Medizinpro-
dukte-Anwendermelde- und Informationsver-
ordnung (MPAMIV) verpflichtet, beim BfArM
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schwerwiegende Vorkommnisse elektronisch zu
melden (o QR-Code3.5) (https://www.bfarm.de/
DE/Medizinprodukte/Antraege-und-Meldun-
gen/Vorkommnis-melden/_node.htmljsessio-
nid=708EF76DE2C67BEEB08C099FD471A30F.
intranet662). Schwerwiegend ist ein Vorkomm-
nis, wenn die Anwendung zum Tod, zu bleiben-
den oder voriibergehenden schwerwiegenden
Verschlechterungen des Gesundheitszustands
entweder fiir den Patienten, den Anwender oder
Dritte fithren kann oder gefithrt hat. Auch wenn
die Gesundheit der Bevolkerung nur méglicher-
weise gefahrdet ist, handelt es sich um ein schwer-
wiegendes Vorkommnis.

QR-Code 3.5 Vorkommnis melden beim OE{0]
BfArM

(Quelle: Bundesinstitut fiir Arzneimittel O}

und Medizinprodukte)

Alle genannten Dokumentationen miissen 5 Jahre auf-
bewahrt werden. Diese Aufbewahrungsfrist gilt auch
fir nicht mehr genutzte Medizinprodukte ab dem Tag
der Auflerbetriebnahme.

Zudem muss gemifl den medizinprodukterechtli-
chen Vorschriften eine regelmaflige Funktionspriifung
durch den Anwender erfolgen.

Blutdruckmessgerat: messtechnische Kontrolle
alle 2 Jahre

Das Blutdruckmessgerdt muss regelmaRig alle 2 Jahre
geeicht werden. Die Eichung diirfen nach §11 MPBe-
treibV nur fiir das Messwesen zustdndige Behdrden
(Eichdmter) oder ,,Personen, Betriebe oder Einrichtun-
gen, die selbst oder deren Beschaftigte die messtech-
nischen Kontrollen durchfiihren, die Voraussetzungen
von §5 (MPBetreibV) hinsichtlich der messtechnischen
Kontrollen des jeweiligen Medizinprodukts erfiillen"
durchfiihren.

Die Festlegung tiber die Haufigkeit kann im QM-Hand-
buch eingetragen werden. Bei taglich stattfindenden
Messungen ist eine Funktionspriifung vor der ersten
Messung am Tag zu empfehlen.

Folgende Aspekte miissen iiberpriift werden:

® Giltigkeit der Eichung (Datum des Fristablaufs),
® Vorhandensein augenscheinlicher Defekte oder
Mingel (z. B. unsachgemif befestigte Manschette).

Liegt ein Defekt oder Mangel vor, muss der Medizin-
produktebeauftragte bzw. der Apothekenleiter dariiber
informiert werden.

Pharmazeutische Dienstleistungen



gem. § 12 MPBetreibV.

Genaue Bezeichnung des

Seriennummer/LOT

upl

Betriebliche Identifikationsnummer
(soweit vorhanden)

Beleg iiber die technische Funkti- OJa
onspriifung des Herstellers liegt vor | [ nein

Einweisung in die ordnungsgemaBe | Datum
Handhabung erfolgt (Kapitel 4)

Namen der eingewiesenen Personen

Sicherheitstechnische Kontrolle Datum
Durchfiihrender (Name, Adresse)

Ergebnis der Priifung

Frist bis zur nachsten Kontrolle

Messtechnische Kontrolle Datum:
Durchfiihrender (Name, Adresse)

Ergebnis der Priifung

Frist bis zur nachsten Kontrolle

Instandhaltung/Wartung Datum
Durchfiihrender (Name, Adresse)

Ergebnis der Funktionsprifung

Funktionsstirung Datum
at

Folge

Wiederholter gleichartiger Bedie= | datum
nungsfehler at

Folge

Vorkommnismeldung Grund
Datum
Meldung an
[ sfarM

[ Hersteller

[J AMK (sofern nach Berufsordnung der LAK notwendig)

o Abb. 3.4 Medizinproduktebuch: Stammblatt (Quelle:
Deutscher Apotheker Verlag, Stuttgart/Schéfer C., Kern T.)

Bestandsverzeichnis

Genaue Bezeichnung des
Medizinprodukts

Seriennummer/LOT
1]}

Betriebliche Identifikationsnummer
(soweit vorhanden)
Anschaffungsjahr

Name oder Firma sowie Anschrift
des Verantwortlichen nach § 5 MPG.

Kennnummer der Benannten Stelle,
wenn diese zusatzlich zum
CE-Kennzeichen vermerkt ist

Standort Datum
[ Apotheke
[ Kunde (Name und Anschrift)

Datum der néchsten sicherheits-
technischen Kontrolle

o Abb. 3.5 Bestandsverzeichnis (Quelle: Deutscher Apo-
theker Verlag, Stuttgart/Schafer C., KernT.)

Pharmazeutische Dienstleistungen

3.1 Informationen zur Durchfiihrung

in die ord
betrieb

dBke von
in der Ap izi
gem. § 4 MPBetreibV

Genaue Bezeichnung des Medizinprodukts Seite

Name des Betreibers/Apothekenstempel

Datum

Beauftragter fiir Medizinproduktesicherheit (falls benannt)

Name des Einweisenden (evtl. weitere Angaben,
wenn externer Einweisender, wie Sachkenntnis
gem. § 5 MPBetreiby)

Name des Teilnehmers. Unterschrift

Inhalt (stichwortartig)

o Abb.3.6 Einweisungin die ordnungsgemadfRe Handha-
bungvon in der Apotheke betriebenen Medizinprodukten
(Quelle: Deutscher Apotheker Verlag, Stuttgart/Schafer C.,
KernT.)

Alle beschriebenen Verpflichtungen miissen in
geeigneter Weise dokumentiert werden. Die Dokumen-
tationen nach MPBetreibV sind 5 Jahre aufzubewahren.
Das gilt auch fiir die Unterlagen eines aus dem Betrieb
genommenen Blutdruckmessgerates.

Fir die Dokumentation sind folgende Unterlagen
notwendig:

® Medizinproduktebuch: Stammblatt (o Abb. 3.4),

Bestandsverzeichnis (o Abb. 3.5),

# Einweisung in die ordnungsgemiflie Handhabung
von in der Apotheke betriebenen Medizinprodukten
(o Abb. 3.6),

m Uberpriifung der Funktionsfihigkeit und des ord-
nungsgemaflen Zustands (o Abb.3.7),

® Dokumentation bei aufgetretenen
(o Abb.3.8).

Mingeln

3.1.2  Durchfiihrendes Personal

Die pDL ,Standardisierte Risikoerfassung hoher Blut-
druck® darf das gesamte pharmazeutische Personal der
Apotheke durchfiihren - bei in der Ausbildung befind-
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3 pDL ,Standardisierte Risikoerfassung hoher Blutdruck"

Uberpriifung der Funktionsfahigkeit und des ordnungsgeméRen Zustands
gem. § & MPBetreibV; verkiirzte Dokumentation fiir MP der Anlage 2

Genaue Bezeichnung des

soweit vorhanden

Datum KuRerlich in Ordnung,
einsatzbereit

Hygienisch in Ordnung Zubehdr in Ordnung Namens-

zeichen

o Abb.3.7 Uberpriifung der Funktionsfihigkeit und des
ordnungsgemdRen Zustands (Quelle: Deutscher Apotheker
Verlag, Stuttgart/Schéfer C., Kern T.)

lichem Personal und Berufsanfingern wird eine Ein-
weisung nach MPBetreibV im Sinne der Qualititssiche-
rung angeraten, auch wenn der Umgang mit einem
Blutdruckmessgerdt selbsterkldrend ist. Inwiefern
Pharmazeutische Assistenten und Apotheker unter
Aufsicht ebenfalls die pDL erbringen kdnnen, liegt im
Ermessen des Apothekenleiters.

3.1.3 Anspruchsberechtigte

Patienten mit der Diagnose Hypertonie und mindes-
tens einem verordneten Antihypertensivum konnen 14
Tage nach Beginn oder Neueinstellung der medika-
mentosen Therapie die pDL ,,Standardisierte Risikoer-
fassung hoher Blutdruck® in Anspruch nehmen. Dies
gilt jedoch nur fiir Patienten, deren Hypertonie mit den
in o'Tab. 3.1 aufgefithrten Wirkstoffgruppen behandelt
wird.

3.1..  Anspruchshadufigkeit
Die Patienten haben alle 12 Monate Anspruch auf die
pDL ,Standardisierte Risikoerfassung hoher Blut-

Grundwerk 2023

ion bei aufg ing
gem. § 12 MPBetreibV, MaBnahmen werden in der Apotheke selbst umgesetzt

Genaue Bezeichnung des Medizinprodukts

Betriebliche Identifikationsnummer
(soweit vorhanden)

Festgestellter Mangel
KuBerlicher Mangel Ola
[ Nein
Hygienisch bedenklich Ola
[ Nein
Zubehir mangelhaft Ola
[ Nein

Frist fiir die sicherheitstechnische O
Kontrolle abgelaufen O Nein

Frist fiir die messtechnische Ola
Kontrolle abgelaufen O Nein

Sonstige Beanstandungen

Folgende MaBnahmen wurden eingeleitet

Waren die MaBnahmen erfolgreich? OJa
[ Nein

Datum Unterschrift des Anwenders

o Abb. 3.8 Dokumentation bei aufgetretenen Mangeln
(Quelle: Deutscher Apotheker Verlag, Stuttgart/Schafer C.,
KernT.)

druck® oder frithestens 14 Tage nach einer therapeuti-
schen Neueinstellung des Blutdrucks. Danach startet
jeweils die Frist von 12 Monaten fiir einen erneuten
Anspruch auf die pDL. Nachgewiesen wird die Einhal-
tung der Frist vonseiten der Patienten durch das For-
mular ,,Erhalt Quittierung der pDL” (am Ende des For-
mulars o Abb.3.2), das die Patienten nach Abschluss
der pDL unterschreiben.

3.1.5 Vergiitung

Fir die pDL ,Standardisierte Risikoerfassung hoher
Blutdruck® werden 11,20 € netto vergiitet. Die Abrech-
nung erfolgt iiber die Sonder-PZN (SPZN) 17716872.

3.1.6 Patientenansprache

Patienten, die die Anspruchsvoraussetzungen fiir die
pDL ,Standardisierte Risikoerfassung hoher Blut-
druck® erfiillen, kdnnen zum Beispiel im Rahmen der
Rezeptbelieferung angesprochen werden. Sofern eine
Kundenkarte vorhanden ist, konnen die Ansprache und
zusétzlich Hinweise fiir das pharmazeutische Personal

Pharmazeutische Dienstleistungen



o Tab.3.1 Antihypertensiva — Wirkstoffgruppen

3.1 Informationen zur Durchfiihrung

ATC-Code
€02
03
cov
€08

€09

vermerkt werden, z. B. falls der Patient kein Interesse an
der pDL zeigt und diese nicht in Anspruch nehmen
mochte. Andernfalls kann das Datum der Durchfiih-
rung der Dienstleistung vermerkt werden, sodass z.B.
bei Riickfragen des Patienten schnell nachgeschaut wer-
den kann, wann die pDL erneut in Anspruch genom-
men werden kann.

Allgemeine Informationen tiber die pDL in laienge-
rechter Sprache stehen unter https://www.aponet.de/
pharmazeutische-dienstleistungen (o QR-Code 3.6) zur
Verfiigung. Darauf konnen Sie alle Patienten aufmerk-
sam machen, die grundsitzlich an der pDL interessiert
sind, sich jedoch nicht spontan fiir die Durchfithrung
in der Apotheke entscheiden.

QR-Code 3.6 Laienverstandliche Infor- =]k =]
mationen zu den pDL e

(Quelle: aponet.de) [=]¢
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Kopiervorlagen zur pDL ,Standardisierte Risikoerfassung hoher Blutdruck"

Kopiervorlagen zur pDL ,,Standardisierte
Risikoerfassung hoher Blutdruck"

In diesem Kapitel finden Sie folgende Kopiervorlagen
(Quelle: Bundesapothekerkammer, Stand 30.07.2023):

Kurzfassung der Vereinbarung zwischen Apotheke
und Versichertem

Informationsbogen Blutdruck

Prozessbeschreibung

Zudem finden Sie weitere Formulare als Kopiervorla-
gen (Quelle: Deutscher Apotheker Verlag, Stuttgart/
Schifer C., Kern T.):

Medizinproduktebuch: Stammblatt
Bestandsverzeichnis

Einweisung in die ordnungsgemifie Handhabung
von in der Apotheke betriebenen Medizinprodukten
Uberpriifung der Funktionsfihigkeit und des ord-
nungsgeméflen Zustands

Dokumentation bei aufgetretenen Méngeln

Pharmazeutische Dienstleistungen

Grundwerk 2023



pDL Vereinbarung liber die pharmazeutische Dienstleistung (pDL) der
»Standardisierte Risikoerfassung hoher Blutdruck”

Zur Inanspruchnahme der nachfolgend beschriebenen pDL wird zwischen dem/der Versicherten und der Apo-
theke eine Vereinbarung geschlossen. Der wesentliche Inhalt dieser Vereinbarung wird im Folgenden wiederge-
geben'. Vertragsparteien sind:

Apotheke Versicherte(r)
Name und Anschrift Name, Vorname
Anschrift
Apothekeninhaber/in Telefonnummer(optional)

Abrechnungsdaten (optional, sofern noch nicht vorhanden)

Geburtsdatum Kostentragerkennung (IK)
Versicherte(r)
Krankenkasse Versichertennummer

Es wird eine standardisierte Dreifach-Messung bei Versicherten mit diagnostiziertem Bluthochdruck durchgefiihrt. In Ab-
hangigkeit von dem Mittelwert aus der 2. und 3. Messung erhélt der/die Versicherte eine konkrete Empfehlung zu MaR3-
nahmen. Bei Werten oberhalb definierter Grenzwerte, erhélt der/die Versicherte die Empfehlung zur zeitnahen weiteren
Abklarung durch eine/n Arzt/Arztin.

Der/die Versicherte bestétigt, dass bei ihm/ihr arztlich festgestellter Bluthochdruck vorliegt und dass die blutdrucksen-
kende Arzneimitteltherapie seit mindestens 2 Wochen unveréndert ist. Dartiber hinaus bestatigt der/die Versicherte, dass
wahrend der letzten 12 Monate keine Blutdruckmessung in einer &ffentlichen Apotheke durchgefiihrt wurde bzw. eine
Anderung der blutdrucksenkenden Medikation im Rahmen einer Neuverordnung vorliegt. Der/die Versicherte willigt in die
Erbringung der pDL ein. Er/sie bindet sich zur Inanspruchnahme der pDL an die als Vertragspartner gewahlte Apotheke.
Der/die Versicherte sichert zu, die Erbringung der pDL aktiv zu unterstiitzen und der Apotheke alle dazu erforderlichen
Angaben zu machen, insbesondere hinsichtlich des Zeitpunktes der Diagnosestellung, der Medikation und weiteren Be-
gleiterkrankungen sowie ausgewahlten Risikofaktoren gemafR dem Informationsbogen Blutdruck (bei bestehendem Blut-
hochdruck). Die Angaben des/der Versicherten und seine/ihre Bestatigung der Anspruchsvoraussetzungen, welche bei
erstmaliger Erbringung durch Unterzeichnung dieser Vereinbarung und bei wiederholter Erbringung anlasslich der Quit-
tierung erfolgt, sind Grundlage der Erbringung der pDL durch die Apotheke.

Der/die Versicherte kann die Inanspruchnahme der pDL ohne Angaben von Griinden mit sofortiger Wirkung schriftlich
(per Post, Telefax, E-Mail) kiindigen. Bei einer Kiindigung wéhrend der Erbringung der pDL kann diese erst nach Ablauf
von 12 Monaten nach Abbruch der Leistung bzw. bei Anderung der blutdrucksenkenden Medikation ab 2 Wochen nach
Einldsung einer Neuverordnung erneut in Anspruch genommen werden. Darliber hinaus besteht fiir beide Vertragspar-
teien das Recht zur auRerordentlichen Kiindigung. Der/die Versicherte bestatigt durch eine weitere Unterschrift den Er-
halt der vollstéandig erbrachten pDL.

Ort, Datum

Unterschrift des/der Versicherten/ Unterschrift des Mitarbeitenden der Apotheke
des/der gesetzlichen Vertreter/in

' Die Langfassung der Vereinbarung ist zu finden unter [....]/liegt zur Einsicht in der Apotheke aus.
(Bitte ggf. durch Link zur Apothekenhomepage vervolistindigen und Unzutreffendes streichen.)

DAV a Copyright © Deutscher Apothekerverband e.V.
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[JJa
1 Nein

Datum Namen der eingewiesenen Personen

Datum
Durchfiihrender (Name, Adresse)

Ergebnis der Priifung

Frist bis zur ndchsten Kontrolle

Datum:
Durchfiihrender (Name, Adresse)

Ergebnis der Priifung

Frist bis zur ndchsten Kontrolle

Datum

Durchfiihrender (Name, Adresse)

Ergebnis der Funktionspriifung

Datum
Art

Folge

Datum

Art

Folge

Grund
Datum

Meldung an
[ Bfarm
[] Hersteller

[ AMK (sofern nach Berufsordnung der LAK notwendig)




