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Leitlinien:
Risiken bei Arzneimitteln und Medizinprodukten — Malinahmen in der Apotheke

Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von Arzneimitteln auf arztliche Ver-
ordnung




B Arbeitshilfe zur Qualitatssicherung

< Verifizierung der Packungsdaten )

A

Alle Angaben zur Einstufung
der Abgabefahigkeit beziehen
sich ausschlieflich auf Infor-
mationen zum Packungsstatus
im securPharm-System.
Weitere Gesichtspunkte, die
evtl. gegen die Abgabe
sprechen, werden davon nicht
berihrt. Mégliche Meldepflich-
ten sind zu beachten und )
werden an dieser Stelle nicht nein
gesondert aufgelistet. i

Riickmeldung priifen

Packungsstatus

packiinglabgabefihig abgabefihig/aktiv?

Die genannten Meldungen dienen der inhaltlichen

Meldung priifen Orientierung. Die Formulierungen kénnen abweichen.

v

i i i Packung konnte nicht identi-

fiziert werden, z. B. aufgrund

Packung inaktiv/ Packung wurde als Packung ist gesperrt Packung wurde zuriickgerufen nitht ein(_ieutiger oder nicht

bereits ausgebucht gestohlen markiert gist gesp 9 g eindeutig zuzuordnender
Packungsdaten
v A v A
Packung inaktiv/ Packung wurde als Packupg V\{urde neu v“erpackt Das Verfallsdatum der Packung
. X und ist nicht mehr fiir den . .
zerstort Exportware markiert . ist erreicht
Verkauf bestimmt

A4 ) 4 A ) 4 A 4
zu 1. zu 3. zu 4. zu 5. zu 6. zu’7. zu 8. zu 9.
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B Arbeitshilfe zur Qualitatssicherung

Kontaktdaten Helpdesk
Mo.-Fr. 8-18 Uhr unter
Tel.: 06196 928111
E-Mail: hife@ngda.de

Erforderliche Daten:

- Betriebsstatten-ID

- Problembeschreibung
- Produktcode

- Seriennummer

- Charge

- Verfall

Nachfrage beim Lieferanten/
pharm. Unternehmer

Bestétigt der
ieferant/pharm. Unter-
nehmer, einen entspre-
henden Status geset
zu haben?

nein

Helpdesk der NGDA*

Zuriick zu Seite 2
»Riickmeldung priifen*

Helpdesk der NGDA*

GPackung inaktiv/bereits ausgebuc@

Priift die Apotheke
die Packung zum 1. Mal

nein

Hat die
Apotheke die Packung zuvor
ausgebucht?

vergangen?

Kontaktdaten Helpdesk
Mo.-Fr. 8-18 Uhr unter
Tel.: 06196 928111
E-Mail: hilfe@ngda.de

Erforderliche Daten:
nein - Betriebsstétten-ID

- Problembeschreibung
- Produktcode
- Seriennummer

- Charge
- Verfall

Hat
die Packung
den Kontrollbereich
der Apotheke
erlassen?

nein

Riickbuchung iiber
Softwaresystem

v

Weiter-
hin Anzeige, dass die
Packung inaktiv/bereits
ausgebucht
wurde?

ja
A 4

Manuelle Riickbuchung iiber
https://securpharm-gui.ngda.de/

Erneute Verifizierung

Packungs-
status wieder abgabe-
fahig/aktiv?

ja
Alle Angaben zur Einstufung
der Abgabefahigkeit beziehen
sich ausschlieRlich auf Infor-
mationen zum Packungsstatus
A 4 im securPharm-System. Weite-

¢ ‘ C Packung abgabefédhig

Erneute Verifizierung

ackungsstatus wieder
abgabefihig/aktiv?

re Gesichtspunkte, die evtl.
gegen die Abgabe sprechen,
Y werden davon nicht berihrt.
Mégliche Meldepflichten sind
zu beachten und werden an
dieser Stelle nicht gesondert
aufgelistet.

* Aus rechtlichen Griinden kann die NGDA Ihnen nur dann umfénglich Auskunft Gber eine Transaktion geben, wenn diese in lhrer Apotheke ausgeldst wurde. In allen weiteren Fallen ist lediglich eine eingeschrankte Information

madglich.
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B Arbeitshilfe zur Qualitatssicherung

2. Packung inaktiv/zerstort Der Status ,zerstort" ist unumkehrbar. Die folgenden
) 9 Schritte dienen der Abwicklung der Packung.

Hat die
Apotheke den Status
der Packung versehentlich
auf ,,zerstort”
gesetzt?

nein

Nachfrage beim
Lieferanten/pharm. Unternehmer

Kontaktdaten Helpdesk
Mo.-Fr. 8-18 Uhr unter
Tel.: 06196 928111
E-Mail: hilfe@ngda.de

’ < * > Erforderliche Daten:
nein Helpdesk der NGDA - Betriebsstatten-ID
- Problembeschreibung
- Produktcode
- Seriennummer
- Charge

- Verfall

Bestitigt der
Lieferant/pharm. Unternehmer,
einen entsprechenden Staus
gesetzt zu haben?

ja

* Aus rechtlichen Griinden kann die NGDA lhnen nur dann umféanglich Auskunft Gber eine Transaktion geben, wenn diese in Ihrer Apotheke ausgeldst wurde. In allen weiteren Fallen ist lediglich eine eingeschrankte Information
maoglich.
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B Arbeitshilfe zur Qualitatssicherung

3. Packung wurde als
gestohlen markiert

>7

C

Hat die Apotheke
den Status der Packung

versehentlich auf ,,gestohlen“
gesetzt?

nein

Nachfrage beim Lieferanten/
pharm. Unternehmer

Bestitigt der
Lieferant/pharm. Unternehmer,
einen entsprechenden Staus
gesetzt zu haben?

nein

Der Status ,gestohlen” ist unumkehrbar. Die folgenden
Schritte dienen der Abwicklung der Packung.

Kontaktdaten Helpdesk
Mo.-Fr. 8-18 Uhr unter
Tel.: 06196 928111
E-Mail: hilfe@ngda.de

Erforderliche Daten:

- Betriebsstatten-ID

- Problembeschreibung
- Produktcode

- Seriennummer

- Charge

- Verfall

Helpdesk der NGDA*

* Aus rechtlichen Griinden kann die NGDA lhnen nur dann umféanglich Auskunft Gber eine Transaktion geben, wenn diese in Ihrer Apotheke ausgeldst wurde. In allen weiteren Fallen ist lediglich eine eingeschrankte Information

maoglich.
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B Arbeitshilfe zur Qualitatssicherung

4. Packung wurde
als Exportware markiert

Hat die Apotheke
den Status der Packung als
xportware markiert?

Nachfrage beim Lieferanten/
pharm. Unternehmer

Hat die Packung
den Kontrollbereich der
vergangen? Apotheke verlassen?

der Lieferant/pharm:
Unternehmer, einen
entsprechenden Status
gesetzt zu
haben?

Klarung,
ggdf. Retoure

nein

Riickbuchung iiber
Softwaresystem

l

Erneute Verifizierung

nein

Kontaktdaten Helpdesk
Mo.-Fr. 8-18 Uhr unter
Tel.: 06196 928111
E-Mail: hilfe@ngda.de

Packungsstatus
wieder abgabefahig/
aktiv?

weiterhin angezeigt, dass
die Packung als Exportware

Erforderliche Daten:
- Betriebsstatten-ID
- Problembeschreibung

- Produktcode
- Seriennummer .
- Charge . . j
- Verfall Manuelle Riickbuchung tiber Alle Angaben zur Einstufung
— https://securpharm-gui.ngda.de/ der Abgabefihigkeit beziehen
31 sich ausschlieBlich auf Infor-
mationen zum Packungsstatus
Erneute Verifizierung 4 im Sg“"?ﬁrm'sztsmg?- W‘ili‘
B0 ) ere Gesichtspunkte, die evtl.
( Packung abgabefihig gegen die Abgabe sprechen,
werden davon nicht beriihrt.
ackungsstatus wieder Mégliche Meldepflichten sind
«nem 9 . ) ja zu beachten und werden an
abgabefihig/aktiv? dieser Stelle nicht gesondert
aufgelistet.

* Aus rechtlichen Griinden kann die NGDA Ihnen nur dann umfénglich Auskunft Gber eine Transaktion geben, wenn diese in lhrer Apotheke ausgeldst wurde. In allen weiteren Fallen ist lediglich eine eingeschrankte Information
madglich.
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B Arbeitshilfe zur Qualitatssicherung

< 5. Packung ist gesperrt >

A

Nachfrage beim
Lieferanten/pharm. Unternehmer

Kontaktdaten Helpdesk
Mo.-Fr. 8-18 Uhr unter
Tel.: 06196 928111
E-Mail: hilfe@ngda.de

. Erforderliche Daten:
*
neun—»(Helpdesk derNGDA* "o iichsstitien-ID
- Problembeschreibung

- Produktcode

- Seriennummer
- Charge

- Verfall

Bestitigt der Lieferant/
pharm. Unternehmer, einen
entsprechenden Status gesetzt
zu haben?

* Aus rechtlichen Griinden kann die NGDA lhnen nur dann umféanglich Auskunft Gber eine Transaktion geben, wenn diese in Ihrer Apotheke ausgeldst wurde. In allen weiteren Fallen ist lediglich eine eingeschrankte Information
maoglich.
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B Arbeitshilfe zur Qualitatssicherung

6. Packung wurde neu verpackt und ist nicht
mehr fiir den Verkauf bestimmt

Nachfrage beim
Lieferanten/pharm. Unternehmer

Kontaktdaten Helpdesk
Mo.-Fr. 8-18 Uhr unter
Tel.: 06196 928111
E-Mail: hife@ngda.de

. Erforderliche Daten:
*
neln{ Helpdesk der NGDA 1 Betriebsstitten-ID

- Problembeschreibung
- Produktcode

- Seriennummer

- Charge

- Verfall

Bestitigt der Lieferant/
pharm. Unternehmer, einen
entsprechenden Status
gesetzt zu haben?

* Aus rechtlichen Griinden kann die NGDA lhnen nur dann umfanglich Auskunft Gber eine Transaktion geben, wenn diese in Ihrer Apotheke ausgeldst wurde. In allen weiteren Fallen ist lediglich eine eingeschrankte Information
maoglich.
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B Arbeitshilfe zur Qualitatssicherung

7. Packung wurde zuriickgerufen

* Aus rechtlichen Griinden kann die NGDA lhnen nur dann umféanglich Auskunft Gber eine Transaktion geben, wenn diese in Ihrer Apotheke ausgeldst wurde. In allen weiteren Fallen ist lediglich eine eingeschrankte Information

maoglich.
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B Arbeitshilfe zur Qualitatssicherung

(8. Das Verfallsdatum der Packung ist erreicht>

Gibt es Hinweise,
die auf ein falsch hinterlegtes oder

nein

falsch ausgelesenes Verfallsdatum
deuten?

ja

Packung manuell verifizieren liber
https://securpharm-gui.ngda.de/

Wird das
Verfallsdatum weiterhin als erreicht

Kontaktdaten
Helpdesk

Mo.-Fr. 8-18 Uhr unter
Tel.: 06196 928111

Nachfrage beim
E-Mail: hilfe@ngda.de

Lieferanten/pharm. Unternehmer

Erforderliche Daten:
- Betriebsstatten-ID

- Problembeschreibung

- Produktcode

- Seriennummer der Lieferant/pharm.
- Charge Unternehmer einen
- Verfall

entsprechenden Status
gesetzt zu
haben?

Helpdesk der NGDA*

Alle Angaben zur Einstufung der
Abgabefahigkeit beziehen sich ausschlieflich
auf Informationen zum Packungsstatus im
securPharm-System. Weitere Gesichtspunkte,

angezeigt?

nein

Scanner mit Scannertest der NGDA iberpriifen

Zeigt der Scannertest Auffalligkeiten?

ja

Klarung, ggf. Retoure Scanner-Einstellungen

anpassen

Problem
behoben?

Packung kann

die evtl. gegen die Abgabe spre-chen, werden
davon nicht berihrt. Mégliche Melde-pflichten
sind zu beachten und werden an dieser Stelle
nicht gesondert aufgelistet.

abgegeben werden

Apothekensoftwarehersteller bz
Hersteller oder Lieferant des
Scanners kontaktieren;Packung
ggf. manuell ausbuchen

Apothekensoftwarehersteller bz
Hersteller oder Lieferant des
Scanners kontaktieren;Packung
gof. manuell ausbuchen

* Aus rechtlichen Griinden kann die NGDA Ihnen nur dann umfénglich Auskunft Gber eine Transaktion geben, wenn diese in lhrer Apotheke ausgeldst wurde. In allen weiteren Fallen ist lediglich eine eingeschrankte Information

madglich.

Copyright © Bundesapothekerkammer

BAK A

Stand der Uberarbeitung: 30.08.2021

Seite 10 von 12




B Arbeitshilfe zur Qualitatssicherung

Nein bedeutet hier, dass
keine Scanner-
Auffalligkeiten
vorhanden sind und die
Packungen dennoch
nichtkorrekt erkannt
werden

pothekensoftwarehersteller bzw.
Hersteller oder Lieferant des
Scanners kontaktieren

Alle Angaben zur
Einstufung der
Abgabefahigkeit
beziehen sich
ausschlieBlich auf Infor-
mationen zum
Packungssta-tus im
securPharm-System.
Weitere Gesichtspunkte,
die evtl. gegen die
Abgabe spre-chen,
werden davon nicht
beriihrt. Mogliche Melde-
pflichten sind zu
beachten und werden an
dieser Stelle nicht
gesondert aufgelistet.

Packung kann
abgegeben werden

9. Packung konnte nicht identifiziert werden,
z. B. aufgrund nicht eindeutiger oder nicht
eindeutig zuzuordnender Packungsdaten

A 4

Scanner mit Scannertest der NGDA {iberpriifen

Zubeachten:
Einige Scanner setzen sich
automatisch auf die

Auffélligkeiten vorhanden?

ja

v

Scanner-Einstellungen anpassen

Probleme mit der Anpassung?

nein

Packung erneut verifizieren

urspriingliche Einstellung
zuriick

- Spracheinstellung (Y/Z),
- GroB-/Kleinschreibung,
- inverse Codes,

- Trennzeichen

- Scannertest liefert auch
nach Anpassung nicht die
gewiinschte Riickmeldung
- Scannereinstellungen
lassen sich nicht verdndem

Hintergrund;
Sind die Packungsdaten
korrekt vom Phar.

Besteht der negative Status der
Packung weiterhin?

Untemehmer hochgeladen
und der Scanner richtig
eingestellt, kann die Packung
beliebig oft verifiziert werden

* Aus rechtlichen Griinden kann die NGDA Ihnen nur dann umfénglich Auskunft Gber eine Transaktion geben, wenn diese in lhrer Apotheke ausgeldst wurde. In allen weiteren Fallen ist lediglich eine eingeschrankte Information

madglich.
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B Arbeitshilfe zur Qualitatssicherung

Pharm. Unternehmer

kontaktieren B

pharm. Unternehme

Kontaktdaten Helpdesk
Mo.-Fr. 8-18 Uhr unter
Tel.: 06196 928111
E-Mail: hilfe@ngda.de

Erforderliche Daten:

- Betriebsstatten-ID

- Problembeschreibung
- Produktcode

- Seriennummer

- Charge

- Verfall

Alle Angaben zur Einstufung
der Abgabefahigkeit beziehen
sich ausschlieBlich auf
Informationen zum
Packungsstatus im
securPharm-System. Weitere
Gesichtspunkte, die evtl.
gegen die Abgabe spre-chen,
werden davon nicht berihrt.
Mégliche Melde-pflichten sind
zu beachten und werden an
dieser Stelle nicht gesondert
aufgelistet.

Helpdesk der NGDA*

Packung kann
abgegeben werden

Probleme mit den
Packungsdaten
fest?

nein

Handelt es sich um
Bestandsware?

Ergibt die
sorgfaltige Priifung
Auffalligkeiten, die auf
eine Félschung

Packung manuell verifizieren iiber
https://securpharm-gui.ngda.de/

Besteht der negative Status der
Packung weiterhin?

nein

Wird die
Packung unter https://securpharm-
gui.ngda.de/ als abgabefahig/aktiv
angezeigt?

Zuriick zu Seite 2
»Ruckmeldung priifen®.

Es scheint ein anderer/weiterer
Grund urséchlich fiir die Nichtab-
gabefdhigkeit zu sein. Bei wieder-
holter Problematik bitte das Help-
desk der NGDA kontaktieren.

Alle Angaben zur Einstufung der
Abgabefahigkeit beziehen sich
ausschlieBlich auf Informationen
zum Packungsstatus im
securPharm-System. Weitere
Gesichtspunkte, die evtl. gegen die
Abgabe spre-chen, werden davon
nicht beriihrt. Mégliche Melde-
pflichten sind zu beachten und
werden an dieser Stelle nicht
gesondert aufgelistet.

Packung kann
abgegeben werden

* Aus rechtlichen Griinden kann die NGDA lhnen nur dann umféanglich Auskunft Gber eine Transaktion geben, wenn diese in Ihrer Apotheke ausgeldst wurde. In allen weiteren Fallen ist lediglich eine eingeschrankte Information

maoglich.
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