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Korperschaft des 6ffentlichen Rechts

Einzelimport von Arzneimitteln

Ablaufschema fur die Apothekenpraxis

Damit Sie leichter mit den komplexen Vorschriften des § 73 Absatz 3 Arzneimittelgesetz (AMG) zum Einzelimport von
Arzneimitteln zurecht kommen, haben wir fiir Sie ein Ablaufschema als Handlungshilfe in der Apothekenpraxis erarbei-
tet, das Sie auf Seite drei finden. Das Ablaufschema bezieht sich ausschlieRBlich auf Humanarzneimittel.

Bevor Sie ein Arzneimittel nach Deutschland verbringen, beachten Sie bitte folgende Punkte:

Bestellung durch eine Apotheke

Das Arzneimittel muss von einer Apotheke bestellt und im
Rahmen der bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis ab-
gegeben werden. Die Abgabe in einem Filialverbund ist so-
wohl in der Hauptapotheke als auch in einer Filialapotheke
moglich. Die Abgabe im Auftrag anderer Apotheken an den
Verbraucher ist nicht zulassig.

Geringe Menge auf Bestellung einzelner Personen

Es darf jeweils nur eine geringe Menge eines Arzneimittels
nach Deutschland verbracht werden. Die geringe Menge
richtet sich nach dem Bedarf des einzelnen Patienten, das
heil’t, sie hangt von dem aktuellen Behandlungsfall oder ei-
ner zeitlich begrenzten notwendigen Anwendung ab.

Vorratshaltung

Durch die Beschrankung der Importmaoglichkeit auf eine ge-
ringe Menge im Einzelfall ist eine Vorratsbeschaffung und
Vorratslagerung von Fertigarzneimitteln auch dann verbo-
ten, wenn damit gerechnet werden kann, dass die Einzelper-
son ihre Bestellung in absehbarer Zeit wiederholen wird.

Im Herkunftsstaat rechtmaRig im Verkehr

Das Arzneimittel muss in dem gesamten Staat, aus dem es
nach Deutschland verbracht wird, in Verkehr gebracht wer-
den dirfen. Nach aktueller Rechtsauffassung kann es sich
dabei auch um ein Praparat handeln, das im Exportstaat als
Nahrungserganzungsmittel rechtmalig im Verkehr ist.

Arzneimittel in Deutschland nicht verfiigbar

In Deutschland darf kein Arzneimittel fir das betreffende
Anwendungsgebiet zur Verfligung stehen, das hinsichtlich
des Wirkstoffs identisch und hinsichtlich der Wirkstarke mit
dem importierten Mittel vergleichbar ist.
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(zahn-)Arztliche Verschreibung fiir Arzneimittel von
aulRerhalb der EU und EWR

Fir die Bestellung und Abgabe von Arzneimitteln, die nicht
aus EU- oder EWR-Staaten bezogen werden, muss eine
(zahn-)arztliche Verschreibung vorliegen.

Dokumentation

Folgende Angaben sind in der Apotheke aufzuzeichnen:

1. die Bezeichnung des eingeflihrten Arzneimittels,

2. der Name oder die Firma und die Anschrift des pharma-
zeutischen Unternehmers,

3. die Chargenbezeichnung, Menge des Arzneimittels und
die Darreichungsform,

4. der Name oder die Firma und die Anschrift des
Lieferanten,

5. der Name und die Anschrift der Person, fur die das Arz-
neimittel bestimmt ist,

6. der Name und die Anschrift des verschreibenden Arztes
(oder des verschreibenden Tierarztes),

7. das Datum der Bestellung und der Abgabe,

8. das Namenszeichen des Apothekers, der das Arzneimit-
tel abgegeben oder die Abgabe beaufsichtigt hat. Die
Abzeichnungsbefugnis kann nicht auf PTA tbertragen
werden.

Soweit aus Grlinden der Arzneimittelsicherheit besondere

Hinweise geboten sind, sind diese bei der Abgabe mitzutei-

len. Diese Mitteilung ist ebenfalls zu dokumentieren.

Die Aufzeichnungen sind mindestens bis ein Jahr nach

Ablauf des Verfalldatums, jedoch nicht weniger als funf Jah-

re lang, aufzubewahren.
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Kontrahierungszwang / Verbot bedenklicher Arzneimittel Haftung
Bei Vorlage einer Verordnung eines auslandischen Prapa- Einzelimportierte Arzneimittel unterliegen nicht der Ge-
rates, das in Deutschland als Arzneimittel einzustufen ist, fahrdungshaftung durch den Hersteller nach § 84 AMG. Die
oder bei entsprechendem Kundenwunsch besteht ein Kon-  Haftung bei einem Schaden kann nicht grundsatzlich dem
trahierungszwang. Der Import darf jedoch auf keinen Fall ~ Arzt oder Apotheker zugewiesen werden. Im Einzelfall muss
erfolgen, sofern es sich um ein bedenkliches Arzneimittel — geprift werden, ob der Schaden auf eine schuldhafte Unter-
handelt (§5 AMG ,Verbot bedenklicher Arzneimittel“ und  lassung des Arztes oder des Apothekers zurlickzufiihren ist.
§8 AMG ,Verbot zum Schutz vor Tauschung"). Hat es der Apotheker versaumt, sich Uber das Arzneimittel
Arzneimittel, deren Zulassung in Deutschland wegen  umfassend zu informieren oder ein ihm bekanntes Risiko
moglicher Risiken ruhen oder widerrufen wurden, diirfen  dem Arzt oder dem Patienten mitzuteilen, kann er haftbar

nicht importiert werden. gemacht werden. Grundlage hierfur sind die entsprechen-
den Regelungen des Burgerlichen Gesetzbuches und des
Informations- und Beratungspflicht Produkthaftungsgesetzes (aus: Apotheken- und Arzneimit-

Vor dem Einzelimport muss der Apotheker sich und gegebe-  telrecht von Wilson und Blanke, GOVI-Verlag, 73.(169.) Erg.-

nenfalls den Arzt genau Uber das Arzneimittel informieren.  Lfg.,, vom 31.3.2014).

Da die Kennzeichnung und Packungsbeilage in der Sprache

des Herkunftsstaates formuliert sind, muss der Patient um-  Betaubungsmittel

fassend beraten werden. Die Apothekenbetriebsordnung  Fir die Beschaffung eines auslandischen Betdubungsmit-

fordert, besondere Hinweise bei der Abgabe mitzuteilen, tels benétigt der Importeur eine spezielle Erlaubnis der Bun-

soweit diese aus Griinden der Arzneimittelsicherheit gebo-  desopiumstelle. Diese Erlaubnis ist an ein bestimmtes Be-

ten sind. Darlber hinaus ist diese Mitteilung zu dokumen-  tdubungsmittel gebunden.

tieren (s. Seite 1). Nahere Informationen dazu finden Sie auf der Homepage
des BfArM (> Bundesopiumstelle > Betdubungsmittel > Ein-
fuhr und Ausfuhr).
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Einzelimport eines auslandischen Praparates zur Anwendung
beim Menschen nach § 73 Absatz 3 Arzneimittelgesetz

Arztliche oder zahnarztliche Verschreibung Patientenwunsch nach

eines auslandischen Praparates auslandischem Praparat

Hinsichtlich des Wirkstoffes identische und hinsicht-

lich der Wirkstarke vergleichbare Fertigarzneimittel
fiir das Anwendungsgebiet in Deutschland verfligbar? Ja
Nein Hinsichtlich des Wirkstoffes identische und hinsicht-
lich der Wirkstarke vergleichbare Fertigarzneimittel 4
fiir das Anwendungsgebiet in Deutschland verfiigbar? Ja
Nein |
Nein
.. < Préparat aus EU*- oder EWR**-Staat?
N
ARZTLICHE
J
VERSCHREIBUNG | s
ERFORDERLICH 4 Préparat in Deutschland als verschreibungspflichtiges
X Ja Arzneimittel eingestuft?
Nein |
Nein
Préparat™* darf in dem Staat, aus dem es verbracht werden soll, in Verkehr gebracht werden? b
| Ja
Ruht die Zulassung des Arzneimittels in Deutschland oder wurde hier die Zulassung widerrufen (auf Grund maglicher Risiken)? - )
a
Nein |
Einholen von Informationen liber das Praparat zum Beispiel via Internet, Service-Portal Pharmazie der AKWL, AMK
(Dokumentation)
Auswertung der eingeholten Informationen, Nutzen-Risiko-Abwéagung (Dokumentation)
| Nein
Anforderungen an Arzneimittelsicherheit erfiillt? (Bestehen keine Bedenken? Liegt keine Tauschung vor?) )
| Ja
Information des Arztes iber das Arzneimittel und seine Risiken (Dokumentation), falls vom Arzt verordnet
Bestellung des Arzneimittels direkt oder iiber Importeur
mit ausfiihrlicher Beratung ABGABE DES
des Patienten (Dokumen-
tation) ARZNEIMITTELS VERBRIN GSVERBOT

Dokumentation nach § 18 ApBetrO:

. Bezeichnung des eingefiihrten Arzneimittels . Name und Anschrift des verschreibenden Arztes

. Name oder Firma und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers . Bestell- und Abgabedatum

. Chargenbezeichnung, Menge des Arzneimittels und Darreichungsform 8. Namenszeichen des Apothekers, der das Arzneimittel abgegeben oder
. Name oder Firma und Anschrift des Lieferanten die Abgabe beaufsichtigt hat; besondere Hinweise fiir die Arzneimittelsi-

. Name und Anschrift der Person, fiir die das Arzneimittel bestimmt ist cherheit bei der Abgabe mitteilen und dokumentieren.

* EU-Staaten: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Oster-
reich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechien, Ungarn, Zypern

** EWR-Staaten: zusatzlich zu EU-Staaten Island, Liechtenstein, Norwegen

*** Nach aktueller Rechtsauffassung kann es sich dabei auch um ein im Ausland als Nahrungserganzungsmittel im Verkehr befindliches Praparat handeln.
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