Hessisches Landesamt
fir Gesundheit und Pflege

Leitfaden zur Genehmigung von Vertragen
zwischen Apotheken und Heimen nach § 12a Apothekengesetz (ApoG)

§ 12a ApoG verpflichtet den Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer offentlichen Apotheke,
zur Versorgung von Bewohnern von Heimen im Sinne des § 1 Heimgesetz mit Arzneimitteln
und apothekenpflichtigen Medizinprodukten mit dem Trager der Heime einen schriftlichen
Vertrag (Versorgungsvertrag) zu schlielen. Durch die Verpflichtung zum Abschluss eines
solchen Vertrages soll die Qualitat der Arzneimittelversorgung fir Heimbewohner verbessert
werden. Die Verpflichtung zum Vertragsabschluss richtet sich an den Apotheker, nicht an die
Heime oder Heimtrager.

Diese Vertrage bedurfen der Genehmigung der zustandigen Behorde. Fiur die hessischen
Apotheken ist dies das Hessische Landesamt fur Gesundheit und Pflege. Dieser Leitfaden gibt
allgemeine Hinweise zur Genehmigung, kann jedoch nicht alle Details behandeln. Grundlage
von Entscheidungen ist stets die Prufung des Einzelfalls.

1.

Heime sind Einrichtungen im Sinne des § 1 des Heimgesetzes. Fur Einrichtungen, die keine
Heime im Sinne des § 1 des Heimgesetzes sind (z.B. Einrichtungen fur betreutes Wohnen),
ist eine Versorgung nach § 12a ApoG nicht vorgesehen. In den Fallen, in denen ein
Bewohner eines Heimes sich auf besonderen Wunsch ein Arzneimittel von einem
Mitarbeiter des Heimes oder einem sonstigen Dritten besorgen lasst, ist kein Vertrag
erforderlich; naturlich auch nicht fur Bewohner, die ihre Arzneimittel personlich in einer
Apotheke erwerben.

Vorzulegen sind

¢ alle die Heimbelieferung betreffenden Vertrage (auch Zusatzvertrage). Die Vorlage
eines Scans des Vertrages per Mail ist ausreichend (Kontaktdaten siehe
FuBzeile).

e Mitteilung der Anzahl der zu versorgenden Bewohner

¢ Kundigung des vorherigen Heimversorgers (kann auch gesondert vom Heim oder
der Apotheke vorgelegt werden)

e Abgrenzungsvereinbarung (bei mehreren Versorgungsapotheken)

Apotheke und Heim mussen innerhalb desselben Kreises oder derselben kreisfreien Stadt
oder in einander benachbarten Kreisen oder kreisfreien Stadten liegen.

Standardvertrage des DAV und Govi-Verlags sind grundsatzlich genehmigungsfahig. Ggf.
erfolgen im Rahmen der Genehmigung noch Hinweise zur Versorgung mit Hilfsmitteln,
Arzneimitteln und apothekenpflichtigen Medizinprodukten sowie zur Protokollierungspflicht

Liefermodi bei der Versorgung eines Heimes durch mehrere Apotheken.

e Bei einem zeitlichen Turnus darf ein Mindestturnus von 3 Monaten nicht unterschritten
werden. Wird ein Rotationsturnus von weniger als 6 Monaten gewahlt, ist bei jedem
Wechsel der Apotheke eine Uberpriifung der Arzneimittelvorrate im Heim
durchzufihren und zu protokollieren (siehe 7.).

o Alternativ ist eine Versorgung getrennt nach Wohneinheiten, Stationen etc. mdglich.

e Eine Versorgung getrennt nach verschreibenden Arzten wird nicht akzeptiert, wahrend
eine Belieferung nach namentlich aufgefihrten Bewohnern denkbar ist.

Verblistern bzw. Stellen von Arzneimitteln

e Es handelt sich um eine apothekenubliche Tatigkeit, die keiner Herstellungserlaubnis
bedarf, aber in den Betriebsraumen der Apotheke erfolgen muss. Die Lagerung der



Anbruche kann personenbezogen, getrennt von anderen Arzneimitteln, in der Apotheke
erfolgen. In diesem Fall ist eine standige Rufbereitschaft der Apotheke sicherzustellen.

Verblistern bzw. Stellen durch die Apotheke in Rdumen oder auf dem Gelénde des
Heimes ist nicht zulassig.

Verblistern bzw. Stellen in RGumen des Heimes durch das Heimpersonal unterliegt nicht
dem Apotheken- und Arzneimittelgesetz.

7. \Vertragsinhalte. Der Vertrag muss mindestens folgendes regeln:

Die freie Wahl der Apotheke bzw. des sonstigen Leistungserbringers nach § 126 SGB
V muss sichergestellt sein

Das Zutrittsrecht des Apothekenpersonals zu Raumen, in denen Arzneimittel gelagert
werden, muss gewahrleistet sein (Arzneimittel, die von Bewohner eigenstandig gekauft
und in ihren Zimmern aufbewahrt werden, unterliegen nicht der Kontrolle durch die
Apotheke)

Mindestens halbjahrliche Uberpriifung der bewohnerbezogenen Aufbewahrung der von
der Apotheke gelieferten Arzneimittel. Dokumentation in einem Protokoll in zweifacher
Ausfertigung (jeweils Heim und Apotheke) mit mindestens folgenden Angaben:

1. das Datum der Uberpriifung,
2. die Bezeichnung der Station oder der anderen Teileinheit des Heims,

3. den Namen des Apothekers oder des anderen pharmazeutischen Personals der
versorgenden Apotheke sowie der anderen an der Uberprifung beteiligten Personen,

4. die Art und den Umfang der Uberprifung, insbesondere beziiglich
a) der allgemeinen Lagerungs- und Aufbewahrungsbedingungen,

b) der Lagerung und Aufbewahrung der Arzneimittel nach den anerkannten
pharmazeutischen Regeln,

c) der patientenbezogenen Lagerung der gelieferten Arzneimittel, insbesondere
hinsichtlich der abgegrenzten Lagerung der fur die einzelnen Heimbewohner
bestimmten Arzneimittel und der Aussonderung der Arzneimittel, die fir ehemalige,
nicht mehr im Heim lebende Heimbewohner bestimmt waren und dort
zuruckgelassen wurden,

5. die festgestellten Mangel,

6. die zur Beseitigung der Mangel veranlassten MalRnahmen,
7.den zur Beseitigung der Mangel gesetzten Termin,

8. Angaben Uber die Beseitigung friher festgestellter Mangel,

9. die Unterschrift mit Datum des fir die Uberprifung seitens der versorgenden
Apotheke Verantwortlichen.

Soweit vertraglich vereinbart mindestens jahrliche Information und Beratung der
Heimbewohner und des Heimpersonals. Dokumentation wer, wann, von wem, zu
welchem Thema informiert wurde.

Weitere Empfehlungen: Haftungssituation mit der Versicherung abklaren!

Hessisches Landesamt E-Mail:  pharmazie@hlfgp.hessen.de
fir Gesundheit und Pflege Internet:  www.hlfgp.hessen.de
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